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Produkto Produkto pavadinimas UDI-DI
kodas
PR0O12 Alrr in Alsevers 05055232400031
PRO14 ALr in CellStab 05055232400079 c €
PRO15 Alrr in CellMedia 05055232400086
PRO22 A2IT in Alsevers 05055232400048 1434
PR033 Brr in Alsevers 05055232400055
PR034 BR1r in Alsevers 05055232400116 U K
PRO035 Brr in CellStab 05055232400093 CA
PR036 Brr in CellMedia 05055232400109 0843
PR0O44 ORI1rin Alsevers 05055232400062
PR045 ORI1r in CellStab 05055232400123
PR0O46 OR1r in CellMedia 05055232400130

Ankstesnés versijos Sios naudojimo instrukcijos pataisos yra purpurinés spalvos.

Paskirtis

Profesionaliam naudojimui, kaip IVD prietaisas, naudojamas kokybiskai nustatyti antikiinus pries ABO
antigenus zmogaus serumo/plazmos meginiuose. Jie taip pat skirti pacienty ABO ir Rh (D) grupavimo
testy kokybés kontrolei.

Alsevers suspenduoty raudonujy kraujo kineliy reagentas yra skirtas naudoti mégintuvéliuose.
Reagentiniai eritrocitai, suspenduoti CellStab, yra skirti naudoti Bio-Rad ID-System gelio kortelése.
Reagenty raudonieji kiineliai, suspenduoti CellMedia, yra skirti naudoti Grifols DG gelio kortelése.

Tyrimo metodo principai

Plazmos/serumo meéginiai inkubuojami su reagentais raudonosiomis lgstelémis, siekiant nustatyti
agliutininus tiesioginiais imunohematologiniais metodais.

Paciento ar donoro ABO tipas nustatomas tiriant jo raudongsias Igsteles su anti-A ir anti-B, siekiant
nustatyti A ir B antigeny buvima, ir iStyrus jy plazma ar serumg su A ir B Igstelémis, kad baty galima
nustatyti anti-A ir anti-B. -A ir anti-B, leidZiantys nustatyti saugius ir suderinamus perpylimus
potencialiems recipientams. Sie produktai gali bati naudojami rankiniu arba automatiniu badu.

Komponentai
Sie reagentai apima A1rr, A2rr, Brr, OR1r ir BR1r Igsteles, kurios gali bati pagamintos i§ sujungty
Igsteliy.
Sie reagentiniai raudonieji kraujo kneliai, paruosti i$ neatlygintino donoro kraujo, yra nusausinami,
nuplaunami ir suspenduojami konservuojanciame tirpale.
Sie reagentai raudonieji kraujo kaneliai tiekiami taip:
o 2.8+ 0.2% suspensija Alsevers konservante.
o 0.8 + 0.2% suspensija Bio-Rad CellStab.
o 0.8 £ 0.2% suspensija Grifols CellMedia.
Jie tiekiami 10 ml tdrio ir skirti vartoti tiesiai iS buteliuko.

Reikalingos specialios medziagos ir jranga, bet jie ne tiekiami
Kalibruotos tlrinés pipetés.
Kai taikoma:
¢ Bio-Rad ID-System arba Grifols DG Gel System eksploatacinés medziagos ir jranga.
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Vamzdziy centrifuga arba Igsteliy plovimo masina.
Fosfatu buferinis druskos tirpalas (PBSS).
Anti-Zmogaus globulino reagentas.

Vandens vonia arba sauso kars€io inkubatoriai.

Reagento paruosSimas
Leiskite pasiekti reikiamg temperatirg bandymui atlikti, o prie$ naudodami sumaisykite.

Laikymas ir tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo

Laikyti 2-8°C temperaturoje.

Atidarius jrenginj galima naudoti iki nurodytos galiojimo datos.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui.

IS karto po naudojimo buteliukg reikia uzdengti ir nustatyti vertikaliai j tinkamg laikymo temperattra.

|spéjimai ir atsargumo priemonés

Siam produktui léSas rinko Zmonés. Jie buvo istirti ir testai buvo neigiami atliekant privalomus
mikrobiologinius tyrimus, kuriy reikalaujama JK kraujo perpylimo gairése donorystés tyrimy metu. Jokie
zinomi tyrimo metodai negali uztikrinti, kad produktai, gauti i$ Zmogaus kraujo, neperduos infekciniy ligy.
Sis jrenginys turéty bati naudojamas, kaip klinikiné medziaga. |renginj ir uzterstg pakuote reikia iSmesti
pagal vietinius, valstybés ar nacionalinius jstatymus.

Tik sveikatos prieZilros specialistams.

Vartotojas negali jungti langeliy.

Nenaudokite, jei raudonieji kraujo kineliai yra uztersti, spalva pakitusi arba esant hemolizei.

Sis jrenginys néra sterilus.

Nenaudokite, jei reagento buteliukas jskiles arba nesandarus.

Per nurodytg tinkamumo laikg gali bati prarasta Siek tiek antigeny. Kadangi Sio praradimo negalima
numatyti ar kontroliuoti, o jj iS dalies lemia individualios donorystés ar donoro kraujo savybés, batina
grieztai laikytis rekomenduojamy laikymo ir naudojimo sglygy.

Pirminiy méginiy paémimas, tvarkymas ir saugojimas
Naudokite sukreséjusj serumg arba EDTA plazmos méginius pagal dabartinj Britanijos hematology
draugijos leidimg dél suderinamumo procediry prie$ perpylimg kraujo perpylimo laboratorijose gairés.

Tyrimo procedira

Atvirkstiné grupé

VamzdZziy centrifugavimo (sukimo) metodas PR012, PR022, PR033, PR034, PR044:

1. Pridékite Igsteliy j tiriamajj seruma/plazmag 1:1 santykiu.

2. Sumai8ykite, inkubuokite kambario temperatiroje 5 minutes, tada centrifuguokite visus meégintuvélius
20 sekundziy 1000 rcf arba tinkamu laiku ir jéga.

3. Svelniai resuspenduokite raudonujy kraujo kineliy mygtukg ir makroskopiskai nuskaitykite.

Gelio korteliy technologijos PR014, PR015, PR035, PR036, PR045, PR046:

Naudojimo budas kaip kontrolinis su Bio-Rad ir Grifols ABO/Rh kraujo grupiy nustatymo kortelémis — Zr.
naudojamy korteliy naudojimo instrukcijas. NHSBT reagentai ABO lgstelés CellStab ir CellMedia gali bati
naudojamos vietoj Bio-Rad DiaCell ir DG Gel System reagenty.

ABO ir RhD grupavimo testy kokybés kontrolé

Naudoto fenotipo nustatymo reagento ieSkokite gamintojo instrukcijoje

Kontrolés procediira

Vartotojai yra atsakingi uz savo laboratorijos kokybés kontrolés procedury nustatymg ir taikomy
laboratorijos standarty laikymasi. Jei su bandymy paketu nustatytos kontrolés priemonés neduoda
reikiamy rezultaty, visi bandymai turi bati kartojami.
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Rezultaty interpretavimas

Reakcijos stiprumas turi bati vertinamas pagal naudotojo laboratorijos protokolus. Rezultatai turi bati
interpretuojami taip, kaip nurodyta Didziosios Britanijos hematologijos draugijos gairése dél
suderinamumo procedury prie$ perpylimg kraujo perpylimo laboratorijose. Jei randami nenormalis ABO
rezultatai, grupavimas turi biti kartojamas ir apima O Igsteles ir automatinius kontrolinius elementus.

Eksploatacinés charakteristikos

Lasteliy antigeno busena patvirtinama jdiegtu treCiosios Salies jrenginiu pagal Komisijos sprendimg
2009/886/EB (In vitro diagnostikos medicinos prietaisy bendrosios techninés specifikacijos).

Norint patvirtinti antigeno biseng ir atmesti kryzminj reaktyvuma, kiekviena lgstelé tiriama pagal 2
fenotipy nustatymo antiserumus kiekvienam specifiSkumui.

Antigeno stiprumas tikrinamas pagal aleliniy geny aprasyty antigeny buvimg arba nebuvima.
TipiSka antigeno ekspresija patvirtinama RhD antigeny srauto citometrija.

Egzamino procediiros apribojimai
Naudojant atvirkstiniam ABO grupavimui, galimi egzogeniniai trukdziai (sgrasas néra baigtinis):

¢ terapiniai imunoglobulinai, jskaitant, bet neapsiribojant: 1VIlg, anti-CD38 (retai), anti-CD47,
Naudojant atvirkstiniam ABO grupavimui, galimi endogeniniai trukdZiai (sgrasSas néra baigtinis):

e pacienty, kuriy antiktinai reaguoja <25°C, pavyzdziui, anti-M, anti-P1, Saltieji autoantikinai.

Klaidingai teigiami arba klaidingai neigiami rezultatai gali atsirasti dél tiriamosios medziagos uzterSimo,
netinkamo laikymo, inkubacijos laiko ar temperattros, netinkamo ar per didelio centrifugavimo arba
nukrypimo nuo rekomenduojamos technikos. Jei Sie reagentai raudonieji kraujo kineliai naudojami
patentuotoje sistemoje, reikia laikytis gamintojo rekomenduojamo metodo.

Vizualiniai hiperlipidemijos ar hemolizés poZymiai ir méginio amzius gali turéti jtakos tyrimo rezultaty
interpretavimui.

Literatliros Saltiniai

Direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy.

Kraujo perpylimo paslaugy JK gairés.

Brity hematology draugijos rekomendacijos dél suderinamumo procedury prie$ perpylimg kraujo
perpylimo laboratorijose.

Sprendimas 2009/886/EB, i$ dalies keiCiantis sprendimg 2002/364/EB dél in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy bendryjy techniniy specifikacijy.

Pastaba — Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su ABO lgstelémis, reikia pranesti gamintojui ir
kompetentingai institucijai, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas.

Quality First International OU, Laki 30,12915 Talinas, Estija.

NHSBT reagenty etiketése naudojami simboliai

Pastaba - ne visi iSvardyti simboliai tinka Siam produktui — Zr. produkto etiketes.

Etiketés

Duomenys
duomenys

Duomenys Etiketés duomenys
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Serijos kodo simbolis
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Galiojimo datos
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CE Zenklo simbolis
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In vitro diagnostikos
medicinos prietaiso
simbolis

UKCA simbolis

Naudojimo instrukcijos
simbolis
(su svetaine -
elektroninis IFU)

[13]

blood.co.uk/reagents

Gamintojo simbolis

Laikymo atokiau nuo

€ B k| 55

Ne|g|amos k(_)ntroles CONTROLl- saulés spinduliy
simbolis . .
simbolis
Simbolis, bylojantis
Teigiamos kontrolés apie tai, kad
. X CONTROL|+ sudétyje yra
simbolis . .
Zmogaus kraujo ar
plazmos dariniy
Unikalaus jrenginio
EB Rep simbolis EC |REP identifikatoriaus UDI
simbolis

Partijos numerio formatas

NHBST reagenty produkty partijy numeriai pateikiami tokiu formatu:

NAAA MXXX arba RAAA MXXX

N Ne raudonieji kuneliai arba R raudonieji kiineliai

AAA  Produkto identifikatorius i§ prekés kodo

M Reagenty gamybos blokas — pagrindiné partija = 3
Ir subpartijos identifikatorius - 4, 5, 6 .... ir t. t. subpartijai

XXX Partijos numeris
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