Veikimo charakteristikos ir apribojimai:

ELDONCARD 2511 yra hemagliutinacijos testas eritrocity grupés antigenams nustatyti. Siekiant tikslesniy rezultaty,
rekomenduojama jprastai naudoti du vienas po kito atliekamus nepriklausomus kraujo méginius.

Siekiant dar tikslesniy rezultaty reikéty patvirtinti tiriant seruma/plazmg dél cirkuliuojanéiy antikany (atvirkstinis
tipavimas).

"Eldon Biologicals A/S" atliktas Daugiafunkcinis tyrimas su 3000 kraujo méginiy (www.eldoncard.com) atskleidé
Sias charakteristikas ir apribojimus:

Anti-A laukas aptiks dauguma silpny A antigenu, bet ne visus. Jei kyla jtarimas, kad yra silpnas A antigenas, reikia
atlikti tolesnius jprastinius eritrocity tyrimus.

Anti-D laukas aptiks kai kuriuos silpnus ir variantinius D antigenus, bet ne visus. Dél to variantas DV', kuris
nesugeba hemagliutinuoti, liks neaptiktas. Norint aptikti galimus silpnus ar variantinius D antigenus, donory kraujo
arba naujagimiy kraujo méginiai, kuriy D laukas buvo neigiamas, turéty bati tiriami jautresniu metodu.
Bambagyslés kraujas dél Vartono drebuciy visada turi bati renkamas atsargiai. Tyrimai su "EldonCards" duoda
geresniy rezultaty palyginti su kitomis Siam tikslui naudojamomis tiesioginés hemagliutinacijos sistemomis.
Retais atvejais nespecifinés reakcijos gali sukelti agliutinacijag arba j agliutinacijg panasia reakcijg visuose
laukuose, jskaitant kontrolinj lauka. Taip gali atsitikti dél méginyje esanciy nejprasty baltymy arba plazmos plétikliy.
Nenormaliy baltymy pavyzdys yra Sal€io agliutininai, kurie Zemesnéje temperatiroje sukelia nespecifing reakcija.
Nespecifiné reakcija taip pat gali atsirasti dél trukdanciy medziagy, esanciy vandenyje ant "EldonCard" korteliy.
Jei kontroliniame lauke atsiranda reakcija, tyrimg reikia pakartoti aukStesnéje nei 20 laipsniy temperatdroje,
naudojant praskiestg méginj arba iSplautus eritrocitus (zr. "Rezultatai") ir Svary vandentiekio vandenj, distiliuotg
vandenj, izotoninj fiziologinj tirpalg arba fosfatinj buferinj fiziologinj tirpalg (2 procediroje naudokite tik fosfatinj
buferinj fiziologinj tirpalg), kuriame néra trukdanciy medziagy. Tai gali sumazinti klaidingai teigiamy rezultaty dél
Salcio agliutinino autoantikiiny (CAA) tikimybe, taCiau tai nepadés iSvengti visy klaidingai teigiamy rezultaty. Jei
pakartotinio tyrimo metu kontroliniame lauke nustatoma teigiama reakcija, kraujas turéty bati tiriamas kitu tyrimo
metodu (paprastai tai blina $al¢io adsorbcijos tyrimai, siekiant pasalinti CAA i$ kraujo ar plazmos).

ELDONCARD 2511 atlieky tvarkymas:

ISdZiGvusias korteles, jei jos uzdengtos "EldonFoil" plévele, galima laikyti duomeny sutikrinimo tikslais.
Pagrindiné korteliy medziaga yra polipropilenas. "EldonFoil" yra pagaminta i§ polipropileno. Abu produktai yra
nehalogeniniai. Geriausias Salinimo bddas - deginimas.

Naudojami simboliai:

Simbolis | Reik§mé Simbolis | Reik§mé
In vitro diagnostikos medicininis prietaisas. Vadovaukités  naudojimo instrukcijomis  (8is
dokumentas).
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Partijos numeris, partijos kodas. "EldonCards"
korteliy partijos numeris nurodo gamybos savaite.
Ji sudaro 5 skaitmenys, yywwx, kur yy yra du
paskutiniai mety skaitmenys (08 — 2008 m.), ww —
savaités numeris, o x — vidinis numeris.

Norint uztikrinti saugy "EldonCards" saugojima,
atidarytus "EldonBags" maiselius reikia tvarkyti
ypac atidziai.

Temperataros apribojimas. "EldonCards" turéty bati
laikomos 5-37 °C temperatdroje.
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Sekimo numeris. Skundy atveju nurodykite §j
numerj ir siuntos numerj.

Naudojimo terminas arba galiojimo laikas. 2020-08-
28 reiskia "Naudoti iki 2020 m. rugpjacio 28 d.".

Turi pakankamai <n> testy.

Pagaminimo data. "EldonCards" atveju tai yra data,
kai kortelés buvo supakuotos j vokus arba
"EldonBags" maiselius.

Nenaudokite vienkartiniam

naudojimui.

pakartotinai,  tik
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Gamintojas
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Apskritame lauke yra iSdZiovintas A kraujo grupés
antikino preparatas.
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Saugokite nuo lietaus ir laikykite sausoje vietoje.

Anti-A
O Apskritame lauke yra i§dZiovintas B kraujo grupés g Pakuote reikia saugoti nuo tiesioginiy saulés
. e~ . N
antikdino preparatas, /_I\ spinduliy.
Anti-B [

O

Apskritame lauke yra iSdZiovintas D kraujo grupés
antikino preparatas.

Anti-D
O Kontroliniame lauke kraujo grupés antikinas buvo
pakeistas fosfatiniu buferiu.
Valdymas

@

Nenaudokite korteliy i§ pazeisty voky ar
"EldonBags" maiseliy.
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http://www.eldoncard.com/

VIENO ASMENS RINKINYS OKS 2511-1 c € 0543

Vieno asmens rinkinio su ELDONCARD 2511 (REF 500-08) instrukcija.

Rinkinys su 1 kortele ELDONCARD™ 2511, skirta 1 ABO ir RhD kraujo grupei nustatyti
(skaidriy metodas)

Naudojimo instrukcija Nr. 466-It (atnaujinta 2022-03-03)

Numatytas naudojimas:
m Skirta naudoti specialistams in vitro diagnostikai.

Rankinis testas, skirtas nustatyti A, B ir RhD antigeny buvimg ar nebuvima ant vieno asmens eritrocity pagal
ELDONCARD 2511. Prie$ perpylimg gauta ABO grupé turi bati patvirtinta atvirkstiniu tyrimu, o donoro kraujas, kurio
RhD neigiamas, turi bati istirtas dél silpny RhD antigeny jautresniais metodais (zr. "Veikimo charakteristikos ir
apribojimai”).

Bandymo principas:
Tyrimas pagrjstas tiesiogine hemagliutinacija. Korteléje esantys idzZiovinti antikiiny reagentai agliutinuoja eritrocitus
su atitinkamais antigenais. Jei lauke néra agliutinacijos, tai reiSkia, kad atitinkamo antigeno néra (zr. "Veikimo
charakteristikos ir apribojimai"). Tiriamo asmens kraujo grupé nustatoma pagal agliutinacijos modelj ant "EldonCard"
kortelés (Zr. "Rezultatai").

Reagentai:

Anti-A lauke yra pelés IgM monokloninis anti-A, gautas i$ Igsteliy linijos Birma-1 (Titras*> 1 32), ir zalia spalva (Patentuota mélyna
violetiné + tartrazinas).

Anti-B lauke yra pelés IgM monokloninis anti-B i$ Igsteliy linijos LB-2 (Titre*> 1 32) ir raudonasis daziklis (Chromotrope FB).

Anti-D lauke yra Zmogaus monokloninio IgM anti-D i$ Igsteliy linijos MS-201 (Titras*> 1 32) ir geltonas daziklis (tartrazinas).
Kontroliniame lauke néra antikiiny, bet yra tas pats fosfatinis buferis, kaip ir kituose laukuose, ir mélynas daziklis (Patentuotas mélynas
violetinis).

Prie$ dZiovinima reagenty pH buvo 7,2. Atkarus iki 40 pl, juose yra 0,074 % natrio azido.

* Titras nustatomas titruojant "EldonCard" medziaga, kad kuo tiksliau atspindéty naudojimo salygas.

Laikymas ir stabilumas:
"EldonKits" rinkiniuose yra viena arba daugiau "EldonCards" korteliy, jdéty j drégmei atsparius aliuminio/plastiko
vokus.
"EldonCards" korteles reikia laikyti 5-37° C temperatiroje. Saugokite nuo lietaus ir laikykite sausoje vietoje. Pakuoté
neturi bati veikiama tiesioginiy saulés spinduliy. Laikomos Siame temperatdros intervale, kortelés iSlieka stabilios 2
metus.
Galiojimo pabaigos ménuo (zr. "Simboliai") spausdinamas ant etiketés ir kortelés formatu yyyy-mm. Naudokite iki
nurodyto ménesio pabaigos.

AtpléSus voka, kortele reikia panaudoti tg pacig diena.

Kortelés funkcijas gali pazeisti drégmé ir auk$ta temperatara.

Kokybés kontrolé:
Gave VIENO ASMENS RINKIN], patikrinkite, ar tinkamai veikia, kad iSvengtuméte galimy pazeidimy transportavimo
metu. Nenaudokite korteliy i$ pazeisty voky. Kortelés gali bati sugadintos dél drégmés.

Prie§ naudodami kortele patikrinkite, ar visuose laukuose yra mazdaug vienodo dydzio spalvoty reagenty démiy
(zalia, raudona, geltona ir mélyna i$ kairés j deSine).

Vieno zmogaus rinkinio OKS 2511 turinys
Zr. rinkinio etikete.

Pries atlikdami testa:

- Prie$ atlikdami testg atidZiai perskaitykite naudojimo instrukcija.

- Viena ELDONCARD 2511 kortelé tinka 1 kraujo grupei nustatyti.

- Sis testas skirtas vienkartiniam naudojimui.

- Laikykite kambario temperatdroje (5-37 °C).

- Testg naudokite iki ant pakuotés nurodytos "Galiojimo pabaigos" datos.

Reikalingos papildomos medziagos:

Svarus vandentiekio vanduo, distiliuotas vanduo, izotoninis fiziologinis tirpalas arba fosfatinis buferinis fiziologinis
tirpalas (1 ir 2 proceddros).

Fosfatinis buferinis fiziologinis tirpalas (3 proceddra).

10 ir 30 pl pipetés ir pipetés antgaliai (2 procedara).



Méginio medziaga:

A) Kapiliarinis kraujas (1 procedara)

B) kraujas, stabilizuotas antikoaguliantu CPD arba EDTA (2 procedira)

C) Raudonieji kraujo kineliai nuplaunami ir (arba) praskiedziami fosfatiniu buferiniu druskos tirpalu iki> 5 %
koncentracijos (3 proceddra).

Visa tiriamaja medZiaga naudokite kambario temperatiiroje, kad biity iSvengta $al€io agliutininy trukdziy.
Zr. skyriy "Apribojimai".



1 variantas. Kapiliarinio kraujo procedura Surinkite visas reikalingas medziagas, atpléskite voka ir iSimkite
kortele.

1

2 veiksmas Plastikine

. pipete uzlaSinkite po vieng
ST la8g vandens tiesiai ant
kiekvienos spalvotos
reagento démés.

1 veiksmas Prie§
pradédami darbg
patikrinkite, ar visuose
laukuose yra mazdaug
vienodo dydzio spalvoty

reagenty démiy. N ;e;g R . .
|veskite tiriamo paciento ——7 .. © Rdsanee  Stenkiteés, kad apskritimai
duomenis. wa ; nesusimaisyty.

Prie$ naudodami
"EldonSticks" atskirkite
keturias atskiras "Eldon-
Sticks" lazdeles.

3 veiksmas Paimkite 4 veiksmas IStraukite
3 lanceta ir pasukite geltong 4 geltong apsauginj dangtelj
O apsauginj dangtelj 2] I(antg'.;llj) tiesiai i§ apsauginio

(antgalj). O anceto.
Bukite atsargus, kad Bukite atsargus, kad

[1] neaktyvuotuméte neaktyvuotuméte lanceto;
lanceto; jj galima naudoti ji galima naudoti tik vieng
tik vieng karta. karta.

6 veiksmas Tvirtai
prispauskite apsauginio
lanceto korpusg prie dario
vietos ir paspauskite
mygtuka, kad aktyvuotuméte
prietaisg. Pasigirdus
spragteléjimui, galite
patraukti lancetg nuo pirsto.

5 veiksmas Valomgja
servetéle dezinfekuokite
pirStg ddrio vietoje.
Leiskite pir§tui iSdziati.

8 veiksmas Surinkite laSg
ant "EldonStick" lazdelés,
laikomos po pirstu.
Prispauskite lazdele ant
pirmojo apskrito lauko.
Kraujas turi liestis su 2
veiksme uzlaSintu vandeniu.

7 veiksmas Svelniai
pamasazuokite pirsta link
pirsto galiuko, kad
sustipréty kraujotaka. Kai
kraujas pradeda tekéti,
pirSto galiukg spauskite
toliau, kad susiformuoty
kraujo laelis.

. 10 veiksmas Kiekvieng
apskritimg su atitinkama
"EldonStick" lazdele maiSykite
10 sekundziy, kad reagentas
istirpty. Tada paskleiskite krauja,
kad jis padengty visg apskritimag.
Atsargiai: Laikykite skystj
apskritimo viduje. Pakartokite
procediirg kituose laukuose
naudodami ty apskritimy
lazdeles.

Kraujas neturi kreséti. Pradékite
maisyti per dvi minutes po to, kai
kraujas buvo uzlasintas ant

pirmosios "EldonStick" lazdelés.

9 veiksmas 7 ir 8 veiksmo
procedirg pakartokite tris
kartus, naudodami likusias
"EldonSticks" lazdeles.
Kiekvieng lazdele laikykite
atskirame lauke.
Kiekvienam laukui

11 veiksmas Kad susidaryty
visi galimi agliutinatai, kortele
reikia vartyti bent 40
sekundziy. Paverskite
"EldonCard" kortele j beveik
vertikalig padétj ir palaukite 10
sekundziy. Kraujo banga
raudonuosius kanelius létai

0sec + 10 sec S@C  perkels j laukeliy apadia.

Paverskite j prieSingg vertikalig padétj ir palaukite dar 10 sekundziy, kol kraujas teka per laukus. Dar du kartus paverskite ant
likusiy krasty ir palaikykite po 10 sekundZziy. Tada jau galima nuskaityti ir uZzrasyti rezultatus. Zr. skyriy "Rezultatai".




12 veiksmas Jei norite iSsaugoti kortele su rezultatu, palikite jg ant horizontalaus
metu galite jg iSmesti (Zr. "Salinimas").

Kai kraujas visi$kai iSdzidsta, naudokite ELDONFOIL 2511 plévele kraujui uzklijuoti ir
rezultatui iSsaugoti. Naudodami "EldonFoil" galite priklijuoti "EldonCard" kortele prie
paciento bylos lapo.

2 variantas. Veninio kraujo naudojimo procediira:
1 veiksmas: patikrinkite, ar yra spalvoty reagento démiy, uzZpildykite paciento duomenis ir atskirkite "EldonSticks" lazdeles
(kaip 1 proceddros 1 veiksme).
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2 veiksmas: Pipete j kiekvieng apskritg lauka jpilkite po 10 3 veiksmas: Pipete j kiekvieng apskritg laukelj jpilkite po 30
ul vandens. pl kraujo.

4-7 veiksmai: toliau atlikite 10-12 veiksmus, kaip aprasyta 1 procediroje.

3 variantas. Procedira, skirta plautoms eritrocity suspensijoms:

Lastelés plaunamos arba kraujas skiedziamas fosfatiniu buferiniu fiziologiniu tirpalu.

1 veiksmas kaip ankstesnése procedirose, praleiskite 2—8 Zingsnius. Ant kiekvieno apskrito laukelio uzlasinkite po
30-50 pl arba tik "vieng 1a8g" nuplauty arba praskiesty eritrocity. Teskite nuo 10 Zingsnio, kaip aprasyta 1
procediroje. Atsargiai vartykite, kad reakcijos miSiniai neisbégty i§ savo lauky.

Procediiry pastabos:

Atliekant 1 procediira, rekomenduojama naudoti 20 pl vandens. Tai uztikrins pakankamg skysc¢io kiekj vartymo etapui, net ir
turint tik 5 pl kraujo. Kad iSvengtuméte koaguliacijos, maisyti pradékite per 2 minutes nuo kraujo uzla$inimo ant pirmosios
"EldonStick" lazdelés. 2 procediroje aprasyto vandens jpilti nebdtina, taiau rekomenduojama, nes tai palengvina reakcijos
misiniy tekéjimg vartant kortele, o tai svarbu agliutinaty susidarymui. Vandens kiekis néra labai svarbus, bet neturéty virsyti 20
ul, kai kraujo kiekis yra 30 pl.

1 procediiroje nurodytas "laSas" kraujo. Pilnas kraujo lasas (3—4 mm dydzio) yra apie 30 pl, kurilems optimizuoti reagentai.
Taciau kortelés veiks tiek su 40, tiek su 5 pl viso kraujo, jei bendras reakcijos tdris nebus didesnis nei 40 pl drauge su vandeniu.
Daugiau nei 40 pl kraujo gali paslépti agliutinacija. Agliutinatai su mazais kraujo kiekiais bus mazesni, bet vis tiek aiSkiai matomi
plika akimi.

Isitikinkite, ar reagentai yra visiSkai istirpe. Rezultaty nuskaitymui labai svarbu, kad kraujas pasiskirstyty visame lauke.

11 veiksmas: agliutinacijai atsirasti labai svarbus vartymas, todél svarbu, kiek skysc¢io i§ viso patenka j kiekvieng i$ 4 lauky.
Jei reakcijos misiniai neteka taip, kaip aprasyta, agliutinatai gali nepasiekti matomo dydzio. Taip gali atsitikti dél to, kad kraujyje
susidaro gelis — Sis reiSkinys gali bati pastebimas sename kraujyje. Tokiais atvejais bandyma reikia pakartoti su didesniu kiekiu
vandens, o pakreipti atsargiai, kad reakcijos mi$iniai neiSbégty i§ savo lauky. Agliutinatus lengviausia atpazinti i$ karto po
vartymo etapo, todél rekomenduojama juos uZfiksuoti batent tuo metu.



Rezultatai:

Eritrocity agliutinacija lauke laikoma teigiamu rezultatu ir toliau pateiktoje lenteléje zymima "+".
Jei agliutinacijos néra, rezultatas laikomas neigiamu ir lenteléje Zzymimas "-".

Korteléje nurodyti galimi reakcijy modeliai ir atitinkamos kraujo grupés:

Reakcija lauke Kraujo grupé
Anti-A Anti-B Anti-D Valdymas ABO RhD
— — + — (0] Teigiama
— — — — o Neigiama
+ — + — A Teigiama
+ — — — A Neigiama
— + + — B Teigiama
— + — — B Neigiama
+ + + — AB Teigiama
+ + — — AB Neigiama
+ + + + Netinkamas rezultatas

Jei kontroliniame lauke pastebima teigiama reakcija, tyrimo rezultatas negalioja. Pakartokite testg naudodami krauja,
praskiestg 1:1 su PBS. Jei reakcija kontroliniame lauke iSlieka, naudokite nuplautus eritrocitus (3 procedira). Rezultatas
galioja, kai kontroliniame lauke néra agliutinacijos. (Zr. "Veikimo charakteristikos ir apribojimai”).

Jei donoro kraujo arba naujagimiy kraujo méginio anti-D laukas yra neigiamas, jj reikia istirti jautresniu metodu. (Zr. "Veikimo
charakteristikos ir apribojimai").

Agliutinaty pavyzdziai:

Stipri Tipiné Silpna Néra
agliutinacija agliutinacija agliutinacija agliutinacijos



