ORTHO ABD patvirtinimo kaseté

Blood Grouping Reagents
Anti-A (Anti-ABO1) (Monoclonal)
Anti-B (Anti-ABO2) (Monoclonal)
Anti-D (Anti-RH1) (vonoclonal)
Ortho BioVuee System

(ABD C

onfirmation Cassette)

Naudojimo instrukcija

REF 100 kaseéiy 707135

Paskirtis

IN VITRO DIAGNOSTIKAI
Kokybinis testas A (ABO1), B (ABO2) ir D (RH1) antigenams Zmogaus raudonuosiuose kraujo kaneliuose patvirtinti.

Testo santrauka ir paaiSkinimas

Norint nustatyti, ar raudonieji kraujo kdneliai turi A (ABO1) ir (arba) B (ABO2) kraujo grupés antigeny, ar jy neturi, reikia
atlikti Anti-A ir Anti-B tyrimus. Normalds suauge asmenys, kuriy eritrocituose néra A ir (arba) B antigeny, serume paprastai
turi atitinkamy antikdny. Dél galimy rimty ABO nesuderinamy perpylimy pasekmiy batina patikimai istirti tiek perpylimo
recipiento, tiek donoro raudonuosius kraujo kiinelius dél A ir B antigeny buvimo.

D (RH1) antigenas gali skatinti Anti-D gamybg asmenims, neturintiems D antigeno. Anti-D yra kliniSkai reikSmingas
antikinas, galintis sukelti raudonyjy kraujo kineliy destrukcijg ir galintis sukelti hemolizing naujagimiy liga (HDN) bei
transfuzijos reakcijas. Todél j D antigeng paprastai atsizvelgiama jprastai atrenkant kraujg transfuzijoms ir gydymui Anti-D
imunoglobulinais.

Laboratorijos politikoje gali bati reikalaujama patvirtinti pradinj ABO, D tipg, todél Si kaseté yra skirta Siam tikslui. Bet koks
Sios kasetés naudojimas turéty atitikti reguliavimo ir akreditavimo agentdry reikalavimus, susijusius su ABO grupés ir D tipo
nustatymo patvirtinamaisiais tyrimais

Proceddros principai

Su Siais reagentais taikoma procedira pagrijsta agliutinacijos principu. Jprasti Zmogaus eritrocitai, turintys antigenuy,
agliutinuoja, kai yra | antigeng nukreipty antikiny. Ortho BioVue sistemoje naudojama stulpelinés agliutinacijos
technologija, kurig sudaro stikliniai rutuliukai ir reagentas, esantys stulpelyje. Pridéjus eritrocity ir véliau centrifugavus
kasete, agliutinuotus eritrocitus sulaiko stiklo rutuliukai, o neagliutinuoti eritrocitai nukeliauja j stulpelio dugna.

Reagentai

Ortho BioVue System ABD-Confirmation" kasetes sudaro 6 kolonélés, kuriose yra buferinis tirpalas su galvijy albuminu ir
makromolekuliniais potenciatoriais, taip pat konservantai 0,1 % (w/v) natrio azidas ir 0,01 M etilendiamintetraacto ragstis
(EDTA).

Produkto kodas 707135 Komponenty aprasymas
1 ir 4 stulpeliai: kraujo grupiy nustatymo
reagentas Anti-A (Anti-ABO1) Monokloniniy antikliny pries A (IgM) miSinys
(klonai MHO4 ir 3D3) FD&C Blue Nr. 1
2 ir 5 stulpeliai: kraujo grupiy nustatymo Monokloniniy antikiny misinys prie$ pelés B (IgM)
reagentas Anti-B (Anti-ABO2) (klonai NB10.5A5 ir NB1.19)
FD&C geltonasis Nr. 5
3 ir 6 stulpeliai: kraujo grupiy nustatymo Zmogaus (IgM) monokloninis antikiinas pries D
reagentas Anti-D (Anti-RH1) (klonas D7B8)

Laikymo reikalavimai

Version
631300098

+ Kasetes laikykite vertikalioje padétyje 2—25 °C.

* Nelaikykite kaseciy savaime atitirpstanciame Saldytuve/Saldiklyje.

* Nelaikykite kaseciy Salia bet kokio Silumos Saltinio (pvz., Silumos bloko, radiatoriaus, dideliy prietaisuy,
Saldytuvo, Saldiklio ir t. t. arba bet kurioje vietoje, j kurig patenka tiesioginiai saulés spinduliai).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai ir atsargumo
priemonés

Sio produkto sudétyje yra 1-imidazolo (CAS 288-32-4) s

H360: Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam vaikui. P280: Dévékite apsaugines
pirstines, akiy apsauga. P308 + P313: jei veikia arba kelia susirapinima: kreipkités j
gydytoja ir (arba) kreipkités j gydytoja.

Pavojus:

Saugos duomeny lapus ir "Ortho" kontaktine informacija rasite
www.Orthoclinicaldiagnostics.com.

Pavojus

1.Su visu krauju ir medziagomis, turiniomis salytj su krauju, elkités taip, tarsi jos galéty pernesti infekcijos sukéléjus.
Rekomenduojama kraujg ir su krauju besilieCianCias medzZiagas tvarkyti taikant nusistovéjusig gerajg laboratoring praktikg. 2
2.Kai kurie kasetés komponentai gali bati laikomi pavojingomis arba potencialiai infekcinémis atliekomis. Visas medziagas
Salinkite pagal galiojancias rekomendacijas ir taisykles.

3.Netinkamos laikymo sglygos neigiamai paveiks gaminio veikima.

|spéjimas: Prie kasetés déklo pritvirtinta temperatiros stebéjimo etiketé. Jei etiketés apskritime
matoma raudona spalva atitinka arba virsija etiketés kampe esantj spalvos standarta, kasetés buvo veikiamos
aukstesnés nei 42 °C temperatiros, o tai gali turéti jtakos kasetése esanciy reagenty veikimui. Naudojant Sias
kasetes gali bati gauti klaidingai neigiami rezultatai. Nenaudokite dékle esan¢iy kaseciy.

4.Nenaudokite reagenty pasibaigus ant etiketés nurodytam galiojimo laikui.

5.Kasetés uzsaldymas arba skyscio iSgaravimas dél kar§¢io gali trukdyti laisvai praleisti neagliutinuotus

eritrocitus per stikliniy rutuliuky kolonéle.

6.Nenaudokite kaseciy, kurios atrodo pazeistos (t. y. folijos sandariklis pazeistas, kolonélé jtrokusi, jskilusi ar

pakeitusios spalvg (dél bakterinio uzter§tumo, kuris gali sukelti klaidingas reakcijas).

7.Naudokite "Ortho BioVue System" centrifugg arba ORTHO™ darbo stotj, kad uztikrintuméte Siai sistemai

reikalingus centrifugavimo parametrus. Norint gauti tikslius tyrimy rezultatus, batina tinkamai kalibruoti

centrifuga.

8.Netinkamai naudojant jdéklo rinkinj arba jdéjus jdéklg numetus kasete, pipetuojant gali jvykti kryZzminé

reagenty tarSa.

9.Klaidingi rezultatai gali bati gauti dél netinkamos diagnostinio tyrimo atlikimo technikos. Dazniausi tokiy rezultaty

Saltiniai yra Sie:

- Raudonujy kraujo kiineliy koncentracijos naudojimas kitoks nei aprasyta skyriuje "Méginiy paémimas ir paruoSimas".

- Procediroje naudojamy papildomy medziagy mikrobinis uzterStumas

- méginiai, kuriuose yra kietyjy daleliy (trukdo eritrocitams laisvai tekéti per kolonéle)

- Stipriai hemolizuoty méginiy naudojimas (gali trukdyti nuskaityti reakcijas kolonéléje)

10.Kad "Ortho BioVue" kasetése susidaryty kuo maziau burbuliuky, rekomenduojame, jei paprastai kasetes laikote

Saldytuve 2-8 °C temperatiroje, prieS naudojima kasetes bent 96 valandas iSlyginti kambario temperatiroje (20-25 °C).

Méginiy paémimas, paruosimas ir saugojimas

20f7

Prie$ imant méginj paciento (donoro) specialiai paruosti nereikia.

Kraujas turi bati paimtas taikant patvirtintus medicininius metodus.

Gali bati naudojami méginiai, paimti su antikoaguliantu arba be antikoagulianto.

Méginiai turéty bati tiriami kuo greitiau po jy paémimo.

Jei véluojama atlikti tyrima, méginiai turi bati laikomi 2-8 °C temperatiroje.

KreSuliai arba kraujas, paimtas | EDTA, heparino ar natrio citrato tirpikl, turi bti iStirti per septynias dienas.
Donoro kraujas gali bati tiriamas iki jo galiojimo pabaigos datos.

Pub. No. J66603_EN Version
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Reagento paruosimas

*  Raudonosios kraujo lastelés, paimtos i§ bambagyslés, turi bati neuzterstos (pvz., Whartono zelé, audiniai). Jei jtariamas
uzterStumas, gali tekti plauti izotoniniu fiziologiniu tirpalu.

*  Raudonujy kraujo lasteliy suspensijas galima paruosti naudojant Siuos fiziologinio tirpalo ir supakuoty raudonujy kraujo kineliy

derinius:
Fiziologinio Raudonuyjy kraujo kiineliy
tirpalo tdris Raudonujy kraujo kaneliy taris ~ koncentracija
1mL 40 pL 3%
1mL 50 uL 4%
1mL 65 pL 5%
1mL 10 uL 0.8%
0.8 mL 10 uL 1.0%

* "

Kraujo méginius centrifuguojant 900-1000 x g grei¢iu 5 minutes, raudonyjy kraujo kineliy koncentracija bus mazdaug 80 %. Sios
centrifugavimo specifikacijos pasalina pernelyg didelj eritrocity supakavima, kuris gali lemti klaidingai teigiamus rezultatus. "Ortho-
Clinical Diagnostics" byloje esantys duomenys.

Reagento paruosimas
"Ortho BioVue" sistemos kaseté pateikiama paruo$ta naudoti. Kiekvienoje kolonéléje yra vieno specifiSkumo reagentas,
tinkamas vienam tyrimui atlikti. Kad reagentai islikty vientisi, kaseté termiskai uzklijuota aliuminio folija. Atidarius folijos
plomba, kasetes reikia panaudoti per vieng valandg. Nenaudokite kasetés, jei skysCio lygis kolonéléje yra ties stikliniy
rutuliuky virSumi arba Zemiau jo.

Reagento paruoSimas

Toliau nurodyta procedira taikoma tik rankiniam "BioVue" kase€iy testavimui. Naudodami automatinius
prietaisus, vadovaukités procediromis, pateiktomis prietaiso gamintojo pateiktame operatoriaus vadove.
Laboratorijos turi laikytis savo patvirtinty patvirtinimo procediiry, kad jrodyty Sio gaminio suderinamuma
automatinése sistemose.

Pateikta medziaga

* 100 kaseciy (Produkto kodas 707135)

« Komponenty apraSymg Zr. skyriuje "Reagentai”
Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

1. ORTHO VISION® Analizatorius

2. ORTHO VISION® Max Analizatorius

3. ORTHO AutoVue® Innova / ORTHO Autovue® Ulira Analizatorius
4. Ortho BioVue System centrifuga ar ORTHO™ Workstation
5. ORTHO Optix™ Reader

6. Mikropipeté pristatymui 10 pL, 40 uL ir 50 pL

7. Vienkartiniai pipetés antgaliai

8. Ortho BioVue System Darbo stovas

9. Izotoninis fiziologinis tirpalas

10. Jdéklo surinkimas, BioVue

Tyrimo procedira

1.Paruoskite eritrocity suspensijg pagal méginiy surinkimo ir paruo$imo skyriy.

2.Prie$ naudojima leiskite kasetei ir tiriamajam méginiui jkaisti iki kambario temperatiros. 3. Kasete orientuokite taip, kad
galiné etiketé (broksninio kodo pusé) bty nukreipta j jus. Tinkamai pazenklinkite kasete méginio identifikavimo etikete.
3.Atidarykite kasetés duobutes naudodami jdéklo mazga. Apverskite kasete aukStyn kojomis ir prispauskite prie jdéklo.
ISstumkite mazga i jdéklo laikiklio.

Pastaba: Kaseté turi bati panaudota per vieng valandg po jdéjimo.
4. Pridadama:

* 10 pL nuo 3% iki 5% OR
* 40 pL 1.0% OR
* 50 pl 0,8 % raudonujy kraujo kiineliy suspensijos j kasetés reakcijos kameras.
5. Centrifuguokite kasete naudodami Ortho BioVue sistemos centrifugg arba ORTHO ™ Workstation.

Pastaba: Centrifugavimas turi bati atliktas per 30 minu€iy nuo méginiy jdéjimo j
reakcijos kamera.
6. Baige testa nuskaitykite atskiry stulpeliy priekine ir galing dalis dél agliutinacijos.
7. UzraSykite reakcijos stipruma i$ tos pusés, kurioje gautas stipresnis teigiamas rezultatas.
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Rezultaty aiSkinimas

Kokybés kontrolés procediuros
Serologinis tyrimas yra bdtinas norint atpazinti reagento gedimg. Rekomenduojama kiekvieng reagenty partijg istirti
kiekvieng naudojimo dieng su atitinkamomis teigiamomis ir neigiamomis kontrolinémis medziagomis pagal patvirtintas
standartines darbo proceddras.

Teigiama kontrolé — Naudokite raudonuosius kraujo kinelius, kurie turi antigeng, j kurj nukreiptas reagento
antikdnas. Jei jmanoma, reikéty naudoti heterozigoting antigeno raiSkg. Rezultatai turi
rodyti agliutinacija, kurig sudaro eritrocitai, esantys stikliniy rutuliuky kolonéléje arba ant
jos virSaus.

Neigiama kontrolé — Naudokite raudonuosius kraujo kinelius, kuriuose néra antigeno, j kurj nukreiptas
reagento antikinas. Rezultatai turi rodyti, kad raudonieji kraujo kiineliai neagliutinuoja, o
stulpelio apacioje matomas supakuoty kraujo kaneliy mygtukas.

Rezultaty interpretavimas

Teigiamas rezultatas (+): Raudonujy kraujo kaneliy agliutinacija yra teigiamas tyrimo rezultatas ir rodo, kad yra
atitinkamas antigenas.
Neigiamas rezultatas (-): Jei raudonieji kraujo kineliai neagliutinuoja arba nevyksta jy hemolizé, tyrimo
rezultatas yra neigiamas ir rodo, kad atitinkamas antigenas nejrodomas.
Kontrolés stulpelis: Sioje kasetéje néra kontrolinio stulpelio. Dél nespecifinés reakcijos, kurig gali sukelti
reagentuose esantys potenciatoriai, galimybés galima atlikti tik patvirtinamajj bandyma.
4+ reakcija Agliutinuotos raudonosios kraujo Igstelés sudaro juostg karoliuky stulpelio virSuje.
3+ reakcija Dauguma agliutinuoty raudonujy kraujo kineliy yra sulaikomi arba jstrigdinami
virSutinéje rutuliuky stulpelio dalyje.
2+ reakcija Agliutinuoti eritrocitai pastebimi per visg rutuliuky stulpelio ilgj. MaZas Igsteliy
gumbelis gali bati matomas ir karoliuky stulpelio apacioje.
1+ reakcija Dauguma agliutinuoty raudonujy kraujo kidneliy sulaikomi arba jkalinami apatinéje
rutuliuky stulpelio dalyje. Taip pat bus matomas Igsteliy gumbas karoliuky stulpelio
apacioje.
0.5+ reakcija Dauguma agliutinuoty raudonujy kraujo kiineliy praeina ir rutuliuky stulpelio dugne
suformuoja suardytg (ne lygy) gumba. Vir§ mygtuko matomi nedideli agliutinatai.
0 neigiamas Visi raudonieji kraujo kineliai praeina ir rutuliuko stulpelio apacioje suformuoja lygy
gumba.

Ortho BioVue sistema misrias Igsteliy populiacijas galima aptikti kaip agliutinuotus raudonuosius kraujo kiinelius rutuliuky
kolonélés virSuje ir neagliutinuotus raudonuosius kraujo kinelius kolonélés apacioje. Aptikimo ribos gali skirtis nuo
nustatyty kitais metodais.

Pastaba: Su Sia kasete gautg kraujo grupés nustatymg reikia palyginti su kitu metodu,
kuriame yra atitinkama neigiama kontrolé. Sio tyrimo rezultatai galioja tik tuo atveju,
jei jie sutampa su kito metodo rezultatais.

Proceduros apribojimai

4 0of 7

1.Rezultatai gali bati naudojami tik ABO grupei ir D tipui patvirtinti.

2.Norint uztikrinti tyrimo rezultaty tiksluma, reikia atidziai laikytis tyrimo procediros ir rezultaty aiSkinimo. 3. Laboratorija, kuri
diegia "Ortho BioVue" sistema, turi turéti programa, pagal kurig darbuotojai baty apmokyti, kaip tinkamai naudoti ir tvarkyti
gaminj.

3.Dél antigeno gedimo seny eritrocity reaktyvumas gali bati silpnesnis nei Svieziy eritrocity.

4.Su Siais reagentais negalima naudoti fermentais apdoroty eritrocity.

5.Raudonieji kraujo kaneliai, kurie, taikant §j tyrimo metoda, atrodo D neigiami, turi bati toliau tiriami dél silpno ar dalinio D
antigeno priimtinu tyrimo metodu, kai tai diktuoja vietos reikalavimai.

6.Pagal gergja laboratorine praktikg rekomenduojama visus silpno Rh(D) teigiamo tipavimo rezultatus, kai rezultatas yra 2+ ar
maziau, patvirtinti alternatyviu metodu. 8, 9

7.Retais atvejais gali pasitaikyti negaliojanciy tyrimo rezultaty dél savaiminés agliutinacijos naudojant Anti-D reagenta, kai
tiriami eritrocitai, stipriai padengti antikinais.

8.Nenormalds serumo baltymai tiriamajame méginyje gali sukelti eritrocity agregacijg, kuri gali bati interpretuojama kaip
agliutinacija.

9.Nustatyta, kad plazmos ekspanderiai trukdo atlikti kai kuriuos kraujo banko tyrimus. Duomeny apie trukdzius naudojant
Ortho BioVue sistemg néra. Pastebéjus trukdzius, reikéty taikyti problemy sprendimo badus.

10.Naudodami automatinius prietaisus, vadovaukités prietaiso gamintojo pateiktame operatoriaus vadove nurodytais
apribojimais.

Pub. No. J66603_EN Version
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Laukiami rezultatai

ABD patvirtinimo kaseté

Laukiami rezultatai -
Klinikiniuose tyrimuose nustatyta, kad "Ortho BioVue" sistemoje tirty méginiy ABO ir D (RH1) grupés pasiskirsté taip:

Kraujo grupés IStirty méginiy skaicius Teigiami méginiai Daznis (%)
A (ABO1) 4253 1503 35.34
B (ABO2) 4253 524 12.32
AB (ABO3) 4253 203 4.77
0 4253 2023 47.57
D (RH1) 4231 3682 87.02

Etniné kilmé buvo Zinoma 3264 (76,2 %) tirty méginiy. IS Siy méginiy 61,6 % buvo paimta i$§ kaukazietiSkos kilmés asmeny,
10,9 % - i$ afroamerikie€iy, 2,3 % - i§ ispanakalbiy, 0,9 % - i$ rytieciy ir 0,5 % - i§ Amerikos indény, Saudo Arabijos, araby,
Azijos indény ar filipinieciy. Pasiskirstymo pokyciai priklausys nuo tiriamos etninés populiacijos.

BioVue metodu gauti ABO grupavimo rezultatai, palyginti su mégintuvélio testu, sutapo 99,95-99,98 %. Nustatant D (RH1)

antigeng, mégintuvélio testo ir BioVue metody rezultatai sutapo 99,93 %. Procentinis suderinamumas rodo tik dviejy tyrimy
suderinamumg ir nenurodo, kuris metodas davé teisingus rezultatus.

*
Ortho-Clinical Diagnostics duomenys.

Konkrecios eksploatacinés savybeés -

Kraujo grupiy nustatymo reagentai Anti-A (monokloninis), Anti-B (monokloninis) ir Anti-D (Anti-RH1) (monokloninis), esantys
Ortho BioVue sistemos kasetéje, buvo iSbandyti ir nustatyta, kad jie specifiSkai agliutinuoja Zmogaus raudonuosius kinelius,
jei yra atitinkamas antigenas, jei naudojami pagal rekomenduojamas naudojimo instrukcijas.

- Anti-A (Anti-ABO1) reagentu galima aptikti dauguma silpny A antigeno pogrupiy pavyzdziy (tokiy kaip A2, A3 ir Ax) ir gali
aptikti ankséiau neatpaZintg A antigeng nedideléje B grupés asmenuy, vadinamy B(A), dalyje. Sis reagentas nereaguoja su
Tn poliagliutininémis lgstelémis.

- Reagentu Anti-B (Anti-ABO2) galima aptikti kai kuriuos silpny B antigeno pogrupiy pavyzdzius (pavyzdziui, B3, Bx ir Bm).
Sis reagentas nereaguoja su jgytu B antigenu arba Tn poliaglutinuojamomis Igstelémis.

- Reagentu Anti-D (Anti-RH1) galima aptikti dauguma silpnojo ir dalinio D pavyzdziy (jskaitant silpnajj D 1, 2, 3 ir 4.0 tipg bei
D 11, I, IV, V, VII, DBT ir RoHar kategorijas). Jis nereagavo su 9 i$ 9 tirty VI kategorijos D Igsteliy. Teigiamos Rh(D)
reakcijos 2+ ar maziau gali rodyti silpng D fenotipg arba savaimine agliutinacijg. Pakartotinis tyrimas alternatyviu metodu
uztikrins, kad reaktyvuma lemia D antigeno buvimas, o ne savaiminé agliutinacija. 8, 9 Sis reagentas gali pasizymeéti
skirtingu serologiniu aktyvumu, palyginti su kitais Anti-D reagentais.

Techninius klausimus, susijusius su Siais reagentais, reikéty adresuoti Ortho Care™ Techniniy sprendimy centrui.

*
Ortho-Clinical Diagnostics duomenys.

Nuorodos
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Simboliy zodynélos
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Perziury istorija

Perziiiry data Versija Pakeitimy aprasymas*
* |spéjimai ir atsargumo
2020-05-12 €631300098 priemonés:

— Atnaujinta skyriaus antrasté i$ "Atsargumo priemonés" j
"|spéjimai ir atsargumo priemonés"

- Pridéti pavojaus ir atsargumo pareiskimai, kad baty suderinti su naujais saugos
duomeny lapais

- Pridétas pasauliniu mastu suderintas simbolis, kad atitikty klasifikavimo,
Zenklinimo ir pakavimo (CLP) taisykles

- Reikalingos, bet nepateiktos medziagos: Pridétas "Ortho Optix ™" skaitytuvas

- Nuorodos: Pridéta nuoroda

- Simboliy Zodyneélis:

- Pridétas pasauliniu mastu suderintas simbolis

- Pridétas Saugoti nuo saulés spinduliy ir kars¢io simbolis* The change bars indicate
the position of a technical amendment to the text with respect to the previous version of
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