BioVue reversinis kraujo

o R T H o grupiy nustatymo kaseté
Reverse Diluent

Ortho BioVuee System

(Reverse Diluent Cassette)
Naudojimo instrukcija

400 kaseté 707580
[CReF ]
100 kaseté 707550

Paskirtis

IN VITRO DIAGNOSTIKAI
Skirta naudoti nustatant tikétinus ABO kraujo grupés antikQinus ir atliekant antikliny atrankos proceddras tiesioginei
agliutinacijai.

Testo santrauka ir paaiSkinimas

ABO kraujo grupé nustatoma tiriant raudonuosius kraujo kiinelius Anti-A, Anti-B ir (arba) Anti-A,B reagentais ir tiriant
seruma/plazma dél numatomy antikiiny su zinomo A1, A2, B ir (arba) O tipo Iasteliy grupe. Ortho BioVue sistemoje
atvirkstinio skiediklio kaseté skirta naudoti nustatant numatomus ABO sistemos antikinus tiesioginés aglutinacijos badu.
Jei su Sia sistema naudojamos O grupés Igstelés, jose gali bati aptinkami fiziologinj tirpala (IgM) agliutinuojantys antikdnai.

Procediros principai

Su Siuo reagentu naudojamos procediros pagrjstos agliutinacijos principu. Ortho BioVue sistemoje naudojama kolonéliy
agliutinacijos technologija, sudaryta i$ stikliniy rutuliuky ir reagento, esanciy kolonéléje. Antikiinai, esantys normaliame
Zmogaus serume ar plazmoje, agliutinuoja raudonuosius kraujo kinelius, kurie iSreiskia atitinkamus antigenus. | kolonélés
reakcijos kamerag jdéjus serumo ar plazmos ir eritrocity ir véliau centrifugavus kasete, agliutinuotus eritrocitus sulaiko
stiklo rutuliukai, o neagliutinuoti eritrocitai nukeliauja j kolonélés dugna.

Reagentai

Ortho BioVue sistemos atvirkstinio skiediklio 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 rigstis (EDTA)

Produkto kodas 707580 ir 707550 Komponenty aprasymas

Stulpeliai 1-6: Reversinis skiediklis Potenciatorius, optimizuotas naudoti atliekant atvirk§tinés grupés bandyma

Laikymo reikalavimai

- Kasetes laikykite vertikalioje padétyje 2-25 °C temperatiroje.

- Nelaikykite kaseciy savaime atSylanciame Saldytuve / $aldiklyje.

- Nelaikykite kaseciy Salia bet kokio Silumos $altinio (pvz., Silumos bloko, radiatoriaus, dideliy prietaisy, $aldytuvo, Saldiklio ir
t. t. arba bet kurioje vietoje, j kurig patenka tiesioginiai saulés spinduliai).

|spéjimai ir atsargumo priemonés

Pavojus:

Versija
631300045

PAVOJUS:

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

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.

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

Pub. No. J66608_EN lof6




Reversiné Diluent kaseté o R T H 0

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Méginiy paémimas, paruosimas ir saugojimas

Pavojus:

1. Su visu krauju ir medziagomis, turiniomis salytj su krauju, elkités taip, tarsi jos galéty pernesti infekcijos sukéléjus.
Rekomenduojama kraujg ir su krauju besilie€ian€ias medziagas tvarkyti taikant nustatytg gerajg laboratorine praktika. 2

2. Kai kurie kasetés komponentai gali bati laikomi pavojingomis arba potencialiai infekcinémis atliekomis. Visas medziagas
Salinkite pagal galiojancias rekomendacijas ir taisykles. 3

3. Nenaudokite reagenty pasibaigus ant etiketés nurodytam galiojimo laikui.

4. Kasetés uzSaldymas arba skys€io iSgaravimas dél karS¢io gali trukdyti laisvai praleisti neagliutinuotus eritrocitus per
stikliniy rutuliuky kolonéle.

5. Nenaudokite kaseciy, kurios atrodo pazeistos (t. y. folijos sandariklis pazeistas, kolonélé jtrikusi, jskilusi ar susidares
burbuliukas), iSdzitvusios (t. y. skyscio lygis yra ties stiklo rutuliuky virSumi arba Zemiau jo) arba pakeitusios spalvg (dél
bakterinio uzter§tumo, kuris gali sukelti klaidingas reakcijas).

6. 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.

7. Dél netinkamos bet kokio diagnostinio tyrimo atlikimo technikos gali bati gauti klaidingi rezultatai. DaZniausi tokiy rezultaty
Saltiniai yra Sie:

. Eritrocity koncentracijos naudojimas kitoks nei aprasyta méginiy rinkimo, paruoSimo ir laikymo skyriuje.

. Procediroje naudojamy papildomy medziagy mikrobinis uzterStumas

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

. smarkiai hemolizuoty méginiy naudojimas (gali trukdyti nuskaityti reakcijas kolonéléje)

Kad "Ortho BioVue" kasetése susidaryty kuo maziau burbuliuky, rekomenduojame, jei paprastai kasetes laikote Saldytuve
2-8 °C temperatiroje, prie$ naudojima kasetes bent 96 valandas i$lyginti kambario temperataroje (20-25 °C)..

Méginiy paémimas, paruosimas ir saugojimas

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

e  Kraujas turéty bati paimtas taikant patvirtintus medicininius metodus.

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

. Méginiai turéty bati tiriami kuo grei€iau po jy paémimo.

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

. KresSuliai arba kraujas, paimtas j EDTA, heparino ar natrio citrato tirpiklj, turi bati istirti per septynias dienas.
. Donoro kraujas gali bdti tiriamas iki jo galiojimo pabaigos datos.

Reagento paruosSimas

"Ortho BioVue" sistemos kaseté pateikiama paruosta 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.

Proceduros

2 0of 6

Naudodami §j antiseruma, laikykités komerciniy antiserumy naudojimo instrukcijose
Pastaba: pateikty nurodymy.

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

Pateiktos medziaga

400 kaseté (Produkto kodas 707580)
100 kaseté (Produkto kodas 707550)
Komponenty apraSyma zr. skyriuje "Reagentai"
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Rezultaty interpretavimas

Reikalingos, bet nesuteikiamos medziagos

©oNOA~WNPE

ORTHO VISION® analizatorius

ORTHO VISION® Max analizatorius

ORTHO AutoVue® Innova / ORTHO AutoVue® Ultra analizatoriai
"Ortho BioVue System" centrifuga arba ORTHO™ darbo stotis
ORTHO Optix™ skaitytuvas

Mikropipetteris 10 pL, 40 pL ir 50 pL talpoms tiekti

Vienkartiniai pipetés antgaliai

"Ortho BioVue" sistemos darbinis stovas

Izotoninis fiziologinis tirpalas

10. Raudonujy kraujo kineliy reagentas (sujungtos Igstelés), 0,8 % ARBA 3 % AFFIRMAGEN®
11. 3-5 % reagentinés raudonosios kraujo Igstelés antikinams nustatyti
12. ORTHO™ Sera kraujo grupiy nustatymo reagentai

Tyrimo procedura

Laikykites komerciSkai prieinamuose antiserumuose pateikty naudojimo instrukcijy. naudojant §j

Pastaba: antiseruma.

Prie§ naudojima leiskite kasetei ir tiriamajam meéginiui jkaisti iki kambario temperattros. Kasete orientuokite galine
etikete (brtksninio kodo puse) j save. Tinkamai pazenklinkite kasete méginio identifikavimo etikete.

Nulupkite kasetés virSuje esancig folijos juostele, kad matytysi tik atliekamam (-iems) tyrimui (-ams) reikalingos reakcijos
kameros. Vizualiai apziarékite kasete (-es), kad nuéme folijg jsitikintuméte, jog plévelés liku€iai neuzstoja né vienos
duobutés angos.

Pastaba: Kaseté turi bati panaudota per vieng valandg nuo folijos nuémimo. Nenaudokite kasetés, jei
skyscio lygis yra ties stikliniy rutuliuky virSumi arba Zemiau jo.
Reversinis grupavimas:
- Ipilkite 50 pl 0,8 % AFFIRMAGENO ARBA
- 10 pl 3 % AFFIRMAGENO j atitinkamas kasetés reakcijos kameras.
Antikdny atrankinei patikrai tiesioginés agliutinacijos bidu (neprivaloma): ] atitinkamas kasetés reakcijos kameras jpilkite
10 pl 3-5 % reagentiniy eritrocity
| atitinkamas kasetés reakcijos kameras jpilkite 40 yl serumo/plazmos..

|spéjimas: Nelieskite pipetés antgaliu reakcijos kameros Sono. Jei taip atsitikty, pries
pereidami prie kitos kameros pakeiskite pipetés antgalj.

Centrifuguokite kasete naudodami "Ortho BioVue System" centrifugg arba ORTHO™ darbo stot;.

Pastaba: Centrifuguoti reikia per 30 minuciy nuo méginiy jdéjimo j mégintuvélj. reakcijos kamerg.

7. Baige tyrima, atskiry stulpeliy priekinéje ir uzpakalinéje dalyje nuskaitykite, ar néra agliutinacijos ir (arba) hemolizés.
8. UzraSykite reakcijos stipruma i$ tos pusés, kurioje gautas stipresnis teigiamas rezultatas.

Kokybés kontrolés procediros

Reverse Diluent — Atlikite bandymg naudodami standartines atvirkstinio spausdinimo procediras. Serumas/plazma
ir reagentinis raudonasis kraujas Igstelés turéty bati parinktos taip, kad baty galima parodyti ir teigiamas, ir neigiamas reakcijas.

Rezultaty interpretavimas

Teigiamas rezultatas (+): Raudonujy kraujo kaineliy agliutinacija yra teigiamas tyrimo rezultatas ir rodo, kad yra
atitinkamg antigena. Hemolizé su agliutinacija arba be jos laikoma teigiamu tyrimo
rezultatu.

Neigiamas rezultatas (-): Jei raudonieji kraujo kineliai neagliutinuoja arba nevyksta hemolize, tyrimo rezultatas yra

neigiamas ir rodo, kad atitinkamo antigeno negalima jrodyti.

Dél hemolizeés virs rutuliuky kolonélés esantis reagentas bus Siek tiek rausvas arba raudonas. Dalinés hemolizés atveju
agliutinacija gali bati arba nebuti.

Versija
€631300045
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Reversiné Diluent kaseté

ORTHO
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Procediros apribojimai

4+ Reakcija Agliutinuotos raudonosios kraujo Igstelés sudaro juostg karoliuky stulpelio virSuje.

3+ Reakcija Dauguma agliutinuoty raudonujy kraujo kaneliy yra sulaikomi arba jkalinami virSutinéje
rutuliuky stulpelio dalyje

2+ Reakcija Agliutinuoti eritrocitai pastebimi per visg rutuliuky stulpelio ilgj. A taip pat gali bati matomas
nedidelis kaneliy gumbas karoliuky stulpelio apacioje.

1+ Reakcija Dauguma agliutinuoty raudonujy kraujo kineliy lieka arba patenka j apatine rutuliuko dal].

stulpelyje. Taip pat bus matomas lgsteliy gumbas karoliuky stulpelio apacioje.
Dauguma agliutinuoty raudonujy kraujo kiineliy prasiskverbia ir suformuoja sutrikusig
(ne lygig) saga rutuliuky stulpelio apacioje. Vir§ Sio mygtuko matomi nedideli agliutinatai.

0.5+ Reakcija

0 Reakcija Visi raudonieji kraujo kineliai prasiskverbia pro rutuliukg ir jo apacioje suformuoja lygig
saga stulpelis.
Pastaba: Serumo grupavimas ir Igsteliy grupavimas visada turi sutapti. Neatitikimai tarp visada turéty biiti.

sprendziami. Remkités atitinkamu (-ais) techniniu (-iais) vadovu (-ais) proceddras, taikomas
sprendziant ABO neatitikimus

Procediros apribojimai

1. Norint uztikrinti bandymo rezultaty tiksluma, reikia atidziai laikytis bandymo procediros ir rezultaty aiSkinimo.
Laboratorija, kuri jdiegia Ortho BioVue sistema, turéty turéti programa, pagal kurig darbuotojai baty mokomi, kaip
tinkamai naudoti ir tvarkyti gaminj.

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

Su Siais reagentais negalima naudoti fermentais apdoroty eritrocity.

4. Kai kuriy pacienty (pvz., naujagimiy, pagyvenusiy ar imunodeficitiniy pacienty) laukiami ABO antik@inai gali bati silpni
arba jy gali nebdti. Bet kuriam recipientui, kurio ABO grupés negalima tiksliai nustatyti, kaip transfuzijos alternatyva
reikéty apsvarstyti O grupés eritrocitus.

5. Nenormalids serumo baltymai tiriamajame méginyje gali sukelti eritrocity agregacija, kuri gali bati interpretuojama kaip
agliutinacija.

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

7. Didelés molekulinés masés polimerai, esantys atvirkStiniame skiediklyje, gali sustiprinti raudonujy kaneliy antikdiny,
iSskyrus numatomus izoagliutininus, aptikima.

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

wn

Laukiami rezultatai -
Klinikiniy tyrimy metu atvirkstinis bandiniy grupavimas parodé, kad Ortho BioVue sistemoje méginiai pasiskirsté taip:

Lastelés IStirty méginiy skaicius Teigiami méginiai Neigiami méginiai
A1 3651 2163 1488
Az 3651 2154 1506
B 3651 3034 617
0 3651 34 3617

BioVue metodu gauti atvirkstinio grupavimo rezultatai 99,70 % sutampa su A1 Igstelémis, 99,45 % - su A2 Igstelémis,
99,78 % - su B Igstelémis ir 99,37 % - su O Igstelémis, palyginti su mégintuvélio testu. Procentinis atitikimas rodo tik dviejy
tyrimy atitikimg ir nenurodo, kuris metodas dave teisingus rezultatus.

*
Ortho-Clinical Diagnostics" byloje esantys duomenys.

Konkrecios eksploatacinés savybés
Atvirkstinis skiediklis, esantis "Ortho BioVue" sistemos kasetése, buvo iSbandytas ir nustatyta, kad jis specifiSkai
agliutinuoja A1, A2 ir B raudonuosius kinelius, jei méginyje yra atitinkamas antikinas. 45
Techninius klausimus, susijusius su Siais reagentais, reikéty adresuoti "Ortho Care ™" techniniy sprendimy centrui.
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Reversiné Diluent kaseté

ORTHO
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Nuorodos

Nuorodos

1. Regulation (EC) No 1272/2008 of the European Parliament and of the Council of 16 December 2008 on classification,
labelling and packaging of substances and mixtures, amending and repealing Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC,
and amending Regulation (EC) No 1907/2006.

2. Laboratory biosafety manual. 2nd ed. World Health Organization, Avenue Appia 20, 1211 Geneva 27 Switzerland,
1993.

3. Biotechnology — Laboratories for Research, Development & Analysis — Guidelines for Handling, Inactivating
and Testing of Waste. BS EN12740, BSI, 389 Cheswick High Road, London, W4 4AL, 1999.

4. Reisner RK, Gauthier CM, Williamson KR, Moore SB. Comparison of patient ABO/Rh/K typing by column agglutination
system and conventional tube method. Transfusion 1993;33:Suppl 18S.

5. Pothiawala M, Musa G, Siwa C. Concordance of column agglutination technique to routine tube technigue. Transfusion.
1993;33:Suppl 18S.

Simboliy zodynélis

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

T

REF

EC

© il

Use by or Expiration Date
(Year-Month-Day)

Batch Code or Lot Number

Catalog Number or Product Code

Manufacturer

Authorized Representative

in the European Community

Health Hazards

Environmental or
Aquatic Toxicity

A

In vitro Diagnostic Medical
Device

Temperature
Limitation

Consult instructions for use

Cassettes

Flammable

Acute Toxicity

O o= -

Fragile, Handle
with Care.

Keep Dry

This end up

Do Not Use if Damaged
Keep away from

Sunlight and Heat

Serious Health Hazards

Corrosive

Versija
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Perzidros istorija

Perzilros istorija
Techninis apraSymas
Perziiiros data Versija Pakeitimai*
2020-05-12 631300045 * Ispéjimai ir atsargumo priemones

- Atnaujinta skyriaus antraste 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
1. Reikalingos, bet nepateiktos medziagos: Pridétas "Ortho Optix ™"
skaitytuvas
2. Nuorodos: Pridéta nuoroda
3. Simboliy Zodynélis:
- Pridétas pasauliniu mastu suderintas simbolis
Pridétas Saugoti nuo saulés spinduliy ir kars€io simbolis
* Pakeitimo bruksneliai rodo teksto techninio pakeitimo vieta, palyginti su ankstesne dokumento versija..
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