TRANSFUSION MEDICINE
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

KRAUJO GRUPIY NUSTATYMO REAGENTAS
ORTHO™ Sera Anti-D (DVI) (Anti-RH1)

Numatytas naudojimas
Tik in vitro diagnostikai
Tiesioginés agliutinacijos tyrimui naudojant kolonélinés agliutinacijos technologijg

Anti-D (DVI) reagentas skirtas kokybiSkai nustatyti in vitro Zmogaus RhD teigiamus raudonuosius kraujo kinelius tiesioginés
agliutinacijos testu. Sis Anti-D reagentas aptinka D kategorijos DVI Igsteles.

Santrauka ir paaisSkinimas

RhD antigenas, pirma kartg aprasytas 1939 m., savo svarba lenkia tik ABO kraujo grupiy sistemos antigenus. RhD teigiamo
kraujo perpylimas RhD neigiamam recipientui arba profilaktinio Anti-D neskyrimas RhD neigiamai moteriai gali sukelti Anti-D
susidarymg. Todél teisingos RhD grupés nustatymas yra esminis saugios transfuzijos ir perinatalinés praktikos elementas. Kai kuriy
asmeny RhD antigeno raiska kiekybikai sumazéja ir jie priskiriami silpnai D grupei. Silpni D asmenys taip pat gali biti daliniai RhD.*

PAST Sis Anti-D aptinka DVI tiesioginés agliutinacijos testu. Pacientai ir naujagimiai, kurie yra potencialiis

ABA: kandidatai jkraujo perpylima, arba motinos, kurios yra vertinamos dél RHIG, neturéty bdti tiriami Siuo reagentu,
nes jie bus identifikuoti kaip RhD teigiami, net jei RhD antigeno raiska yra tik dél DVI. Asmenys,kurie yra
RhD (DVI teigiami), gali tapti jautrds RhD antigenui, jei jie yra RhD teigiami ir jiems perpilami RhD teigiami
kraujo vienetai arba jie yra susidire su RhD vaisiumi ir negauna RHIG. Todél reagentas, kuris neaptinka
RhD DVI naudojant tiesioginj testa, turéty biti naudojamas kandidatéms prie$ perpylima ir motinoms bei
naujagimiams tirti vertinant RHIG skyrima.

Norint patvirtinti RhD tipa, gautg naudojant §| antiseruma, méginius reikia iStirti naudojant kitg Anti-D reagenta, kuris neaptinka
RhD(VI). Pacientas, kurio RhD tipas yra neigiamas naudojant antraj reagenta, bet RhD teigiamas naudojant §janti-RhD(VI)
reagenta, gali bati RhD(VI).%¢

Procediros principai

Naudojant §| reagentg pagal rekomenduojamg metoda, raudonieji kraujo kineliai, turintys RhD antigena, sukelia agliutinacijg
(sulipimg). Raudonujy kraujo kiineliy agliutinacijos nebuvimas rodo, kad RhD antigeno néra.

Reagentai

Anti-D (DVI) tiekiamas kaip vienas reagentas.
. 1 buteliukas, kuriame yra 5 ml Zmogaus monokloniniy IgM tipo antikiny (Igsteliy linjja ESD1M), kuriuose yra 0,1 %
(w/v) natrio azido, potenciatoriy ir galvijy medziagos.

Reagento ruosti nereikia. Naudokite tiesiai i$ buteliuko. Neskieskite.

Saugojimo reikalavimai
Laikykite 2-8 °C
temperataroje.
Neuzsaldykite.
UZdenkite dangtel ir nenaudojamga grazinkite | saugykla.
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Méginiy rinkimas

. Prie$ imant méginj paciento (donoro) specialiai paruosti nereikia.
. Méginiai turi bati imami aseptine technika, naudojant antikoaguliants.

. Méginys turi biti iStirtas kuo greifiau po paémimo. Jei tyrimas atidedamas, méginys turi biti laikomas 2-8 °C
temperatdroje.

Negalima naudoti kreSuliy, hemolizuoty, smarkiai apledéjusiy ar uztersty kraujo méginiy.
Nenaudokite surinkimo mégintuvéliy, kuriuose yra plazmos ir Iasteliy atskyrimo terpés.

Méginiai, surinkti su EDTA, turi bati istirti per septynias dienas nuo surinkimo.

Citratiniame antikoaguliante laikomg donoro kraujg galima tirti iki donacijos galiojimo pabaigos.
Bandiniai neturéty biti veikiami didelio karstio.

Atsargumo priemonés
Nenaudokite, jei
yra drumstas.
Neskieskite.

Naudokite gamin| taip,

kaip pateikta.
NeuzSaldykite.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Sio reagento sudétyje yra 0,1 % (w/v) natrio azido.

Su reagentais elkités kaip su potencialiai uzkre€iamais ir juos
$alinkite. Sis reagentas skirtas tik in vitro diagnostikai.

|SPEJIMA Patekes | organizma natrio azidas gali bati toksiSkas, o reaguodamas su Svinu ir variu gali

S5 sudaryti sprogstamuosius junginius. Jei iSmetéte j kriaukle, nuplaukite dideliu kiekiu
vandens, kad azidas nesikaupty.
Kenksmingas vandens organizmams ir turi ilgalaikj poveikj. Venkite iSleidimo j aplinka.
Turinj / talpykla salinti pagal vietos / regiono / nacionalines / tarptautines taisykles.

ISPEJIMA Nustatyta, kad pirminé medziaga, i$ kurios gautas Sis produktas, nereaguoja j HBsAg,

Sk Anti-HIV 1/2 ir Anti-HCV. Jokiais zinomais tyrimo metodais negalima visiSkai uztikrinti,
kad produktai, gauti i$ Zmogaus kraujo, neperduoda infekciniy ligy. Tinkama prieziara
reikéty laikytis Sio produkto naudojimo ir Salinimo taisykliy. Saltinio medziagos gali buti
zmogaus komponentai ir antikinus gaminanéios Igstelés, naudojamos gaminant
polikloninius ir monokloninius produktus.

Procediira

Bendrainformacija
Sis reagentas buvo standartizuotas naudoti toliau apradytu metodu. Naudojant kitus metodus, nei aprasyta Siame IFU, reikia
laikytis ty metody gamintojo pateikty proceddry. Turi biti atliekamos patvirtintos patvirtinimo procediros. Patariame pasikonsultuoti
su reguliavimo institucijomis, kad bty nustatyti konkretls patvirtinimo reikalavimai. Naudojant automatizuotus prietaisus, reikia
laikytis procediry, pateikty prietaiso gamintojo pateiktame operatoriaus vadove.

Pateikta medziaga

ORTHO™ Sera Anti-D (DVI)

Reikalinga papildoma medziaga, bet nesuteikiama
e |zotoninis fiziologinis tirpalas

Reagentiniai raudonieji kraujo kdneliai, tinkami Anti-D (DVI) kontrolei
Atvirkstinio skiediklio "Ortho BioVue"® sistemos kasetés

101, 40 I'ir 50 I talpos mikropipetteriai

Ortho BioVue® Sistemos centrifuga ARBA Ortho™ darbo vieta
"ORTHO Optix™" skaitytuvas
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Bandymo procedira
Tiesioginés agliutinacijos tyrimas
1. Paruoskite 0,8 % arba 3-5 % eritrocity suspensijg iS paciento arba donoro lgsteliy, naudodami izotoniij fiziologin tirpal.
2. Prie§ naudodami leiskite kasetei ir reagentui atvésti iki 20-25 °C temperatiros.
3. Tinkamai pazenklinkite kasete méginio identifikatoriumi.
4. | atidarytos kasetés atitinkama (-as) reakcijos kamerg (-as) jpilkite 40 | antiserumo reagento.
suspensijos.

5. St_ebékite, kad reakcijos kameros (-y) turinys baty sujungtas. Jei reikia, Svelniai palieskite.
ISPEJIMAS: Nelieskite pipete reakcijos kameros Sono. Jei taip atsitikty, pries pereidami prie kitos
kameros pakeiskite pipetés antgalj.

6. Stebékite, ar reakcijos kameros (-y) turinys yra sujungtas. Jei reikia, Svelniai palieskite

PAST UZtikrinkite, kad reagentai likty reakcijos kameroje. PrieS centrifuguojant reagentai su reagentais
ABA: kolonéléje neturi susimaisyti.

Nedelsdami centrifuguokite kasetg naudodami "Ortho BioVue"® sistemos centrifugg arba ORTHO™ darbo stot.
Baige bandyma, atskiry stulpeliy priekyje ir gale nuskaitykite, ar yra agliutinacija.

UzraSykite reakcijos stipruma.

© o~

Rezultaty aiSkinimas

Neigiamas rezultatas = neigiamas tyrimo rezultatas - néra agliutinacijos ir raudonujy kraujo kineliy hemolizés. Rutuliuky stulpelio
dugne yra visiSka visy raudonujy kraujo kaneliy sedimentacija.

Teigiamas rezultatas = raudonyjy kraujo kineliy agliutinacija yra teigiamas tyrimo rezultatas. Raudonieji kraujo kineliai gali likti
suspenduoti rutuliuky stulpelio virSuje arba yvairiai iSsisklaidyti po visg rutuliuky stulpel. Kai kuriy teigiamy reakcijy atveju keletas
raudonyjy kraujo kdineliy gali sudaryti rutuliuky stulpelio apacioje esantj gumba.

Reakcijos vertinimo

vadovas
4+ Reakcija Agliutinuotos Igstelés suformuoja juostg karoliuky stulpelio virSuje.
3+ Reakcija Dauguma agliutinuoty Igsteliy lieka virSutinéje rutuliuky stulpelio puséje.
2+ Reakcija Agliutinuotos lastelés pastebétos per visa rutuliuky stulpelio ilg. Mazas lasteliy gumbas gali biti matomas ir
karoliuky stulpelio apacioje.
1+ Reakcija Dauguma agliutinuoty Iasteliy lieka apatinéje rutuliuky stulpelio dalyje. Lasteliy gumbas taip pat bus

matomas karoliuky stulpelio apacioje.

0,5+ Reakcija | Pusés lastelés mygtukas karoliuky stulpelio apaCioje yra suardytas (néra lygus). Vir§
mygtuko matomi nedideli agliutinatai.

0 Neigiamas Visos Igstelés praeina pro karoliukus ir karoliuky stulpelio apacioje suformuoja gumba.

|SPEJIMA Del kresuliu, kietujy daleliy ar kity artefakty kai kurie raudonieji kraujo kuneliai gali jstrigti

Sk rutuliuky stulpelio virSuje, o tai gali lemti anomaly neigiama tyrimo rezultatg (zr. procediros
apribojimus, 5 punkta).

PAST Zr. ORTHO™ BioVue® sistemos kaseiy vizualin vadova (J39791), Ortho Clinical Diagnostics.”

ABA:

Rezultaty stabilumas
Baigus centrifugavima, tyrimo rezultatai turi bati perskaityti, interpretuoti ir uzrasyti.

Kokybés kontrolé

Reikalinga reagenty kokybés kontrolé (QC). Kokybés kontrolé turéty biti atliekama kiekvienai reagento partijai kiekviengnaudojimo dieng
pagal standartines darbo proceddras.
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Procediros apribojimai

1. Bitina grieztai laikytis procedir ir rekomenduojamos frangos.

2. Tam tikry eritrocity antigeny raiSka gali sumazéti laikymo metu, ypa¢ EDTA méginiuose. Geresni rezultatai gaunami su
Svieziais méginiais.

3. Dél nuslopintos arba silpnos kraujo grupés antigeny raiSkos gali atsirasti klaidingai neigiamy reakcijy.

4. Anomalis rezultatai gali buti gauti dél Siy priezastiy:

. Fibrinas arba kietosios dalelés

. Raudonujy kraujo kaneliy prilipimas prie reakcijos kameros Sony

. DAT teigiami eritrocitai

. Nenaudokite kasetiy, kurios yra pazeistos (t. y. paieistas folijos sandariklis arba frakimas, plySys ar burbuliukas
kolonélégje), isdzidvusios (t. y. skystio lygis yra ties stikliniy rutuliuky virSumi arba iemiau jo) arba pakeitusios
spalva (dél bakterinio uzterStumo, kuris gali sukelti klaidingas reakcijas).

e  SkyscCio netekimas kasetés kolonéléje gali sukelti (silpnus) klaidingai teigiamus rezultatus.

. Kartais, esant didelei raudonyjy kraujo kaneliy koncentracijai, gali pasireiksti J reakcijos. J reakcijos taip pat
gali pasireiksti, jei centrifuguojant kasetés netinkamai statomos | laikikl arba joms neleidziama suktis 90°
PAST J reakcijg sudaro lgstelés, sudarancios mygtukg rutuliuky stulpelio apacioje, kai bet kuris
ABA: Iastelés mygtuko galas pakyla j stulpelio Song.

Gali sutrikti Igstelés mygtuko veikimas. J reakcija gali reiksti silpnai teigiama reakcija.
kampu.

5. Klaidingai teigigmi arba klaidingai neigiami tyrimo rezultatai gali atsirasti dél bakterinio ar cheminio tyrimo medziagy
uzter§imo, netinkamo inkubavimo laiko ar temperatiros, netinkamo centrifugavimo, netinkamo medziagy laikymo arba dél to,
kad tyrimo méginiai buvo praleisti.

6. Tyrimus, kuriy rezultatai yra tokie ar kitokie nejprasti, reikéty pakartoti.

Jei baigus centrifugavimg galutinés reakcijos nebus nuskaitytos, gali bati gauti klaidingi rezultatai.

8. Misrios lasteliy populiacijos gali susidaryti, pavyzdiiui, dél transfuzijos, vaisiaus ir motinos kraujavimo arba
transplantacijos. Prie§ nustatydami antigeno tipg, susipazinkite su paciento ligos istorija, kai gaunami tokio pobidzio
rezultatai.

~

Veikimo charakteristikos

Laukiami rezultatai
Atliekant veiksmingumo vertinimo tyrimus (duomenys saugomi "Alba Bioscience Limited" byloje); kraujo méginiai buvo
tiriami su ORTHO™ Sera Anti-D (DVI) Zmogaus monokloniniu IgM, naudojant Ortho BioVue® sistemos kolonéliy
agliutinacijos technologijg (CAT), kaip nurodyta toliau:

. . Teigiami meéginiai
ISbandy CAT raudonujy ] o v_
sReagenta tas kaineliy Suderinamumas N Daznis (%)
skaiciu suspensija
s*
WAL 1110 0.8%
o 100% 864 78
-50,
(DVI) 130 3-5%

*|$ viso iStirta 1110 skirtingy méginiy, nes 130 méginiy buvo tiriami naudojant 0,8 % ir 3-5 % eritrocity suspensijas.
**Suderinamumas rodo tik ORTHO™ Sera Anti-D (DVI) Human Monoclonal IgM ir lyginamuyjy reagenty atitikima ir nenurodo, kurie
reagentai daveé teisingus rezultatus.

Rezultatai buvo vertinami lyginant su palyginamaisiais CE zenklu paiymétais produktais, taikant atitinkamus metodus,taikomus
lyginamiesiems preparatams. Tyrimai buvo atliekami su minimaliu méginiy skaitiumi: donoro ir paciento méginiai, ne maiiau kaip po 10

0/0;
naujagimiy méginiai - ne maziau kaip 2 %; A arba B ABO kraujo grupés méginiai - ne maziau kaip 40 %. Abiem reagentais

istirty O grupés méginiy bendra dalis buvo 46 %. Tyrimy rezultatai atspindéjo tipinj antigeno daznj, pagrjsta Jungtinés Karalystés populiacija,
nes tyrimai buvo atliekami Jungtinés Karalystés vietose.*

Konkrecios eksploatacinés savybés

Prie§ iSleidZiant | rinkg, kiekviena ORTHO™ Sera Anti-D (DVI) Zmogaus monokloninio IgM kraujo grupés nustatymo reagento partija
buvo patikrinta rankiniu biidu, naudojant Ortho BioVue® sistema, ir, naudojant pagal rekomenduojamas naudojimo instrukcijas,
nustatyta, kad ji specifiSkai agliutinuoja Zmogaus eritrocitus su atitinkamu antigenu.

ORTHO™ Sera Anti-D (DVI) reagentas reaguoja su RhD antigeng iSreikiangiomis Igstelémis.

Sis monokloninis IgM Anti-D tiesiogiai agliutinuoja raudonuosius kraujo kiinelius i§ daugumos D varianty i§skyrus DIV), jkaitant DVI.
Dél papildomos informacijos ar techninés pagalbos kreipkités | "Ortho Care™" techniniy sprendimy centra.
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Simboliy zodynélis

The following symbols may have been used in the labeling of this product.

[ EC [REP] Authorized Representative in

Consult instructions for use

CONC | Concentration

Manufacturer

il
ul

Der Grune Punkt (the Green
Dot). Manufacturer follows

Biological Risks

Do Not Reuse Contains Sufficient for Fragile, Handle
n "n" Tests with Care.
Use by or Expiration Date In vitro Diagnostic Medical 2
8 (Year-Month-Day) Device ‘T Keep Dry
Batch Code or Lot Number Upper Limit )
of Temperature This end up
Serial Number
Lower Limit :
Catalog Number or Product Code Jﬂ/ of Temperature @ Do Not Use if Damaged
Date of Manufacture ji/ I?nr:tpa Tir:r:u L Cassettes/Cards

the European Community

certain packaging material waste
disposal management regulations.

Pakeitimy santrauka

Perzitro Versija Skyrius Techniniy pakeitimy apraSymas*
s data
2020-05-29 6.0 Reikalinga papildoma Pridéta "ORTHO Optix™ Reader".
medziaga, bet nesuteikiama
2019-09-19 5.0 Atgalinis puslapis Pridétas EB atstovo adresas
Atgalinis puslapis Paskelbtosios staigos humeris pakeistas i 0843 (UL) |
2019-05-08 4.0 1434 (PCBC)
2018-06-28 3.0 Atsargumo priemonés ISpléstas natrio azido atsargumo pareiSkimas.

Konkrecios
eksploatacinés savybés

Klienty techninis palaikymas pakeistas | "Ortho Care™"
techniniy sprendimy centra.

Rezultaty interpretacija ir
bibliografija

Pakeistas aiskinimo vadovas j vaizdinés nuorodos vadova
J39791.

Simboliy zodynélis

Atsargumo simbolis paSalintas.

Paskutinis puslapis

Pakeistas gamintojo adresas.
Pakeista i§ © Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. |
© Ortho Clinical Diagnostics.
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:Z’:t':ro Versija Skyrius Techniniy pakeitimy apraSymas*
2015-07-30 2.0 NETAIKOMA Bendrieji formatavimo atnaujinimai siekiant nuoseklumo.
Patikslinta, kad teisingos RhD grupés nustatymas taip pat
labai b inatalingj ktikoje.
Santrauka ir paaiskinimas yre.a .a al svarbus perinatalineje praktiole
Pridéta pastaba.
Atnaujintos bibliografijos nuorodos.
Reagentai Pridétas nurodymas neskiesti reagenty.
Saugojimo reikalavimai Patikslinti saugojimo reikalavimai.
Méginiy rinkimas Pridéta viena gairé.
AtSAraUMo briemonas Pridétos dvi atsargumo priemonés.
g P Pasalintas R&S teiginys pagal galiojantj SDS leidin..
Procedara:
Reikalinga papildoma Pridéta ORTHO™ darbo vieta.
medziaga, bet nesuteikiama
oo 2 veiksmas: pridétas temperatiros
Procedara: . ) o
_ diapazonas. 5 veiksmas: pridétas
Bandymy procedaros B
spéjimas.
7 veiksmas: pridéta "ORTHO™" darbo vieta.
ISplésti neigiamy ir teigiamy rezultaty apraSymai. Pridéta
Rezultaty aiSkinimas interpretacijy lentelé.
Pridétas jspéjimas ir pastaba.
_ T 1 iingsnis: naujas zingsnis.
Proceddros apribojimai 5 veiksmas: i$ 4 veiksmo perkeltas j atskirg etapg.
Veikimo charakteristikos: Pridéta iSsami |nformavcua apie |§t|rtq méginiy skaiiy. _
o - | konkordancijos aprasyma traukti konkretds reagentai.
Laukiami rezultatai
Bibliografija Atnaujintos nuorodos.
Simboliu odynlis Pasalinti simboliai, kurie nebetaikomi Sio gaminio
wrody renklinimui,
Atgalinis puslapis Atnaujintas OCD logotipas.
2013-03-05 1.0 NETAIKOMA Pradiné naudojimo instrukcijos versija.

*Pakeitimo bruksneliai rodo teksto techninio pakeitimo vieta, palyginti su ankstesne dokumento versija.
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