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NUMATYTA PASKIRTIS

Sie reagentiniai eritrocitai skirti antihumanoglobulino testo
kontrolei.

IVADAS

1. Antiglobulino tyrimo pagrijstumo patvirtinimas:

Norint patvirtinti, kad tyrimai su Zmogaus globulinu buvo
atlikti teisingai, prie visy neigiamy tyrimy reikia pridéti
reagentiniy eritrocity, jjautrinty IgG antikanu.

Reagentiniai eritrocitai, naudojami antiglobulino tyrimo
kontrolei, turi bati silpnai jjautrinti, kad jy reakcija bty
silpnesné (neigiama arba 1 laipsnio reakcijos rezultatas), kai
antiZmogaus globulino reagentg neutralizuoja like IgG
antikanai. Stipriai jsijautrine eritrocitai vis tiek gali reaguoti su
i§ dalies neutralizuotais antizmogaus globulino reagentais.

2. Tiesioginio antiglobulino tyrimo kontrolé BioVue CAT
sistemoje : | stulpelj, kuriame yra Anti-IgG, jdéjus IgG jautriy
eritrocity, susidariusi agliutinacija rodo ir antizmogaus
globulino buvima, ir jo aktyvuma.

REAGENTO APRASYMAS

Sie reagentiniai eritrocitai buvo paruosti i§ maziausiai 4 O
grupés R1r kraujo donory, jjautrinty naudojant anti-D
specifiSkumo IgG antikiinus. Produktas tiekiamas kaip 3-5 %
praplauty eritrocity suspensija, suspenduota modifikuotame
Alseverio tirpale. Konservuojantis tirpalas buvo specialiai
sukurtas  siekiant i§saugoti eritrocity vientisumg ir
antigeniSkumg, jo sudétyje yra Sie komponentai: trinatrio
citratas, citrinos ragstis, dekstrozé, inozinas, neomicino
sulfatas (0,103 g/l) ir chloramfenikolis (0,349 g/l).

Reagento buteliuko su laSintuvu tiekiamas taris yra mazdaug
40 ul; atsizvelgiant j tai, reikia uztikrinti, kad visose tyrimy
sistemose baty iSlaikytas tinkamas serumo ir Igsteliy
santykis.

Sis reagentas atitinka Direktyvos 98/79/EB dél in vitro
diagnostikos medicinos prietaisy reikalavimus ir
rekomendacijas, pateiktas Jungtinés Karalystés kraujo
perpylimo tarnyby gairése.

LAIKYMO SALYGOS

Reagentg reikia laikyti 2-8 °C temperatiroje. NeuzSaldyti.
Nenaudokite, jei akivaizdziai pakitusi spalva arba yra
hemolizé. Nenaudoti pasibaigus nurodytam galiojimo laikui.

NAUDOJIMO IR SALINIMO ATSARGUMO PRIEMONES

Nustatyta, kad pirminé medziaga, i§ kurios gautas S$is
produktas, nereaguoja j HBsAg, Anti-HIV 1/2 ir Anti-HCV.

Joks zinomas tyrimo metodas negali uztikrinti, kad i$
Zmogaus kraujo pagaminti produktai neperduos
infekciniy ligy, todél naudojant ir Salinant §j produkta
reikia bati atitinkamai atsargiems.

Chloramfenikolis  klasifikuojamas kaip kancerogenas, o
neomicino sulfatas - kaip dirginanti medziaga.

Sis reagentas skirtas tik profesionaliam naudojimui in vitro.

Siy reagentiniy eritrocity nerekomenduojama perpilti | kitg
talpykla.

TYRIMO PROCEDUROS

1. Antiglobulino tyrimo pagrjstumo patvirtinimas: Sie
reagentiniai eritrocitai buvo standartizuoti naudoti
kontroliuojant toliau aprasytus mégintuveéliy ir stikleliy
antizmogaus globulino tyrimus, kai naudojami 2 tariai
antizmogaus globulino reagent.

Jy tinkamumas naudoti kitais metodais negali bati
garantuotas. Prie§ naudojant alternatyvius metodus,
naudotojams rekomenduojama atidziai jsitikinti reagento
tinkamumu.

Vamzdelio technika

. | kiekvieng neigiamg méginj jpilkite po 1 tdrj I1gG jautriy

eritrocity.

. Gerai iSmaisykite ir inkubuokite 1 minute 20 °C temperataroje.
Centrifuguoti 1000 g greiciu 10 sekundziy arba tinkama
alternatyvia g jéga ir laiku.

. Svelniai pakratykite mégintuvélj, kad nuo dugno pasisalinty
Igsteliy gumbas, ir makroskopiSkai stebékite, ar néra
aglutinacijos.

Ploksteliy Technika

. | kiekvieng neigiama testa jpilkite po 1 tdrj IgG jautriy eritrocity.

. Maisykite 1 minute ir palikite 20 °C temperattroje dar 4
minutes, retkarciais pamaiSydami.

. Sumaisykite ir makroskopiskai stebékite, ar néra agliutinacijos.

2. Tiesioginio antiglobulino tyrimo kontrolé BioVue sistemoje
CAT:Ortho BioVue® Cassette (CAT) Technika

Tinka naudoti:

. Anti-lgG/Anti-C3b —C3d/Control Ortho BioVue® kaseté
. Anti-IgG —C3d Polyspecific Ortho BioVue® kaseté

. Anti-IgG Ortho BioVue® kaseté

Rankinis metodas:

. | atitinkama (-as) kasetés reakcijos kamerg (-as) jpilkite 10 pL 3-
5 % IgG jautriy eritrocity suspensijos.

. Centrifuguokite kasete naudodami "Ortho BioVue® System"
centrifuga.

. Nuskaitykite reakcijg i$ priekinés ir galinés atskiry stulpeliy
dalies dél agliutinacijos.

Naudodami automatizuotus prietaisus, laikykités procedary,
nurodyty prietaiso gamintojo pateiktame operatoriaus vadove.

REZULTATY AISKINIMAS

Aglutinacija
Néra agliutinacijos

= teigiamas tyrimo rezultatas

= neigiamas tyrimo rezultatas
NASUMO APRIBOJIMAI

Per nurodytg tinkamumo vartoti laikg gali Siek tiek sumazéti

jautrumas. Kadangi $j praradimg i§ dalies lemia atskiry kraujo

donory ar donory savybés, kuriy negalima numatyti



ar kontroliuoti, batina grieztai laikytis rekomenduojamy
laikymo ir naudojimo salygy.

Reikéty pazyméti, kad ploksteliy metodai yra maziau jautrds
nei mégintuveéliy ar stulpeliy agliutinacijos metodai.

Klaidingai teigiami arba klaidingai neigiami rezultatai gali
atsirasti dél tyrimo medziagy uzter§imo, netinkamos reakcijos

temperatdros, netinkamo medziagy laikymo, nepateikty tyrimo
reagenty ir tam tikry ligy.

SPECIFINES EKSPLOATACINES CHARAKTERISTIKOS
Siy reagentiniy eritrocity tiesioginis antiglobulino tyrimas buvo
teigiamas, o tai rodo, kad lIgsteliy pavirSiuje aptinkamas
Zmogaus IgG.

Atliekant  veiksmingumo vertinimo  tyrimus  (duomenys
saugomi "Alba Bioscience Limited"); Z441 buvo tiriamas su
atsitiktiniais plazmos méginiais.

Z441 veikimas apibendrinamas kaip teigiamas ir neigiamas
procentinis sutikimas.

Teigiamas procentinis sutapimas buvo 100 %, o neigiamas
procentinis sutapimas - 100 %.

Tyrimy rezultatai 100 % atitiko tikétinus rezultatus.
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Norédami gauti daugiau informacijos ar patarimuy, kreipkités j
vietinj platintojg.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Naudojimo instrukcijg galima rasti Quotient interneto
svetainéje www.quotientbd.com arba gauti i§ vietinio
platintojo, nurodzius atitinkamg gaminio koda, nurodytg
gaminio etiketése ir kartu su gaminiu pateiktoje naudojimo
instrukcijoje.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Gebrauchsanweisung ist auch auf der Quotient
Internetseite unter www.eu.quotientbd.com/ifu erhaltlich oder
kann bei lhrem zusténdigen Vertriebspartner angefordert
werden. Hierfir geben Sie bitte die jeweilige Artikel-Nummer
an, die sich auf den Etiketten und Gebrauchsanweisungen
befindet, die mit dem Produkt geliefert werden.

FEUILLET TECHNIQUE

Le feuillet technique est disponible sur le site Web de
Quotient & l'adresse www.quotientbd.com. Vous
pouvez également le demander a votre distributeur
local en renseignant le code produit concerné, qui est
mentionné sur I'étiquette du produit et dans le feuillet
technique fourni avec ce dernier.

ISTRUZIONI PER L'USO

Le istruzioni per I'uso son disponibili sul sito Web di
Quotient,  www.quotientbd.com, o possono essere
richieste al proprio distributore locale fornendo il codice
del prodotto indicato sulle etichette del prodotto e nelle
istruzioni per l'uso fornite con il prodotto.

© Alba Bioscience Limited 2020 Z441P1/08

Toliau pateikiamas linijinis braksninis kodas nuskaitymo
tikslais. Atkreipkite démesj, kad toliau nurodytas
braksninis kodas priklauso nuo partijos (partijos numeris
rodomas i§ karto po brakSniniu kodu) - §j IFU reikia
saugoti kartu su produkto buteliuku, su kuriuo jis buvo
pateiktas.

Nachstehend wird der lineare Barcode zum Scannen
angegeben.

Beachten Sie bitte, dass der nachstehende Barcode
losspezifisch ist (die Losnummer wird direkt unterhalb des
Barcodes angezeigt) — diese Gebrauchsanweisung sollte
zusammen mit dem Produktflaischchen aufbewahrt
werden, mit dem sie geliefert wurde.

Le code a barres linéaire est fourni ci-dessous a des fins de
lecture.

Veuillez noter que le code a barres ci-dessous est
spécifigue au lot (le numéro de lot s'affiche
immédiatement sous le code a barres) - cette notice
d'utilisation doit étre conservée avec le flacon de produit
avec lequel elle a été fournie.

Di seguito € riportato il codice a barre lineare per la scansione.
Tenere presente che il codice a barre sottostante &
specifico per il lotto (il numero di lotto e riportato sotto il
codice abarre) - queste IFU devono essere conservate con
il flaconcino di prodotto con cui sono state fornite.


mailto:customer.serviceEU@quotientbd.com
http://www.eu.quotientbd.com/ifu
http://www.quotientbd.com/
http://www.quotientbd.com/

