LORNE LABORATORIES LTD.
BUYUK BRITANYA

INSAN KANI GRUPLANDIRMA REAKTIFLERI
KULLANIM TALIMATLARI

Anti-Kp? ve Anti-Kp® Poliklonal : Dolayli Antiglobulin Teknikleri igin.

OZET

Kp? ve Kp® antijenleri sirasiyla 1957 ve 1958'de rapor edildi. Kell sistemi
antijenleri dogumda tamamen geligsmis olur. Anti-Kp? ve anti-Kp®, Hemolitik
Transfiizyon Reaksiyonlarinda ve Yenidoganin Hemolitik Hastaliginda rol
oynamistir.

Anti-Kp? Anti-Kp® Fenotip Beyazlar! Afro-Amerikalilar!
+ 0 Kp(at+b-) Nadir %0
+ + Kp(a+b+) %2,3 Nadir
0 + Kp(a-b+) %97,7 %100
0 0 Ko Cok Nadir Cok Nadir

KULLANIM AMACI

Bu reaktifler, bu Kullanim Talimatlarinda (IFU) 6nerilen tekniklere uygun olarak
test edildiginde, kan dondrlerinin veya kan transflizyonuna ihtiyag duyan
hastalarin kirmizi hiicrelerinde Kpa antijeni (KEL3) veya Kpb antijeninin (KEL4)
varligini veya yoklugunu kalitatif olarak belirlemek igin kullaniimasi amaglanan bir
kan gruplandirma reaktifidir.

PRENSIP

Reaktifler, insan kirmizi hiicreleri Gzerinde Kpa veya Kpb antijenine karsi
antikorlar igerir ve testin antiglobulin fazinda karsilik gelen Kell antijenini tagiyan
insan kirmizi hiicrelerinin dolayli aglitinasyonuna (topaklagsmasina) neden olur.
Aglutinasyon olmamasi (topaklanma olmamasi) genellikle karsilik gelen Kell
antijeninin olmadigini gosterir (bkz. Sinirlamalar).

REAKTIFLER

Lorne insan Anti-Kell kan gruplandirma reaktifleri, makromolekdiler giiglendirici
maddeler (%1,9 g) ve sigir albimini (%4,4 g) iceren bir sodyum klorir
¢Ozeltisinde seyreltilmis insan serumundan hazirlanir. Reaktifler, CMR maddeleri,
endokrin bozucu veya kullanici tarafindan hassasiyete veya alerjik reaksiyona
neden olabilecek maddeler icermez veya bunlardan olusmaz. Her reaktif, daha
fazla seyreltme veya eklemeye ihtiya¢c duymadan asagida belirtilen tim 6nerilen
tekniklerle kullanim i¢in optimum seyreltme oraninda temin edilir. Lot referans
numarasi ve son kullanma tarihi igin bkz. Sise Etiketi.

SAKLAMA

Reaktif siseleri alindiktan sonra 2 - 8°C'de saklanmalidir. Siseleri bu araligin
disindaki sicakliklarda uzun siireli saklamak, reaktif reaktivitesinin hizla
kaybolmasina neden olabilir. Bu reaktif, BS EN ISO 23640:2015 belgesinde
aciklandigi gibi 37°C ve —25°C'de tasima kararlihgi galismalarindan gegmistir.

NUMUNE TOPLAMA VE HAZIRLAMA

Kan numuneleri EDTA, sitrat, CPDA antikoagulanlarina veya pihtilagsmis bir
numune olarak toplanabilir. Numuneler, toplamanin ardindan mumkun olan en
kisa surede test edilmelidir. Testte bir gecikme olursa numuneleri 2-8°C'de
saklayin. Timunde hemoliz veya mikrobiyal kontaminasyon gésteren numuneler
test igin kullanilmamalidir. Lizis olduguna dair kanit gosteren kan numuneleri
guvenilir olmayan sonuglar verebilir. Test edilmeden 6nce tum kan drneklerinin
PBS veya izotonik salin ile yikanmasi tercih edilir (ancak zorunlu degildir).

ONLEMLER

Reaktifler, yalnizca in vitro teshiste kullanim igin tasarlanmistir.

Bir reaktif sisesi gatlamis veya sizdiriyorsa icerigini hemen atin.

Son kullanma tarihi gegen reaktifleri kullanmayin (bkz. Sige Etiketi).

Bir ¢okelti varsa reaktifleri kullanmayin.

Reaktifler elleglenirken tek kullanimlik eldivenler ve laboratuvar 6nligi gibi

koruyucu giysiler giyilmelidir.

Reaktifler, biyolojik yiikii azaltmak igin 0,2 pm'lik bir kapsulden

filtrelenmistir, ancak steril olarak temin edilmemektedir. Bir sise acildiktan

sonra igindekiler son kullanma tarihine kadar gecerli kalir.

7. Bu reaktifin Uretildigi plazma artik delipide degildir, bu nedenle reaktifin
bulanik bir gériinime sahip olmasi normaldir.

8. Reaktifler < %0,1 sodyum azid igerir. Sodyum azid yutulmas: halinde toksik
olabilir ve kursun ve bakir tesisat ile reaksiyona girerek patlayici metal
azidler olusturabilir. Bol su ile yikayarak bertaraf edin.

9. Reaktifleri Gretmek icin kullanilan malzemeler kaynaginda test edildi ve
onayh mikrobiyolojik testler kullanilarak HIV 1+2 ve HCV antikorlari ve
HBsAg icin negatif bulundu.

10. Bilinen higbir test, insan veya hayvan kaynakl Grlnlerin bulagici maddeler

icermedigini garanti edemez. Her sisenin ve iceriginin kullanimi ve atiimasi

sirasinda 6zen gosterilmelidir.

agrwnE

o
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REAKTIFIN BERTARAFI VE DOKULME DURUMUNDA
YAPILACAKLAR

Reaktiflerin bertaraf edilmesi ve dokilen bir bdlgenin dekontaminasyonu
hakkinda bilgi igin istek (izerine temin edilebilecek Giivenlik Veri Sayfalarina
bakin.

KONTROLLER VE ONERI

1. Her bir test partisiyle paralel olarak bir pozitif kontrol (ideal olarak
heterozigot hiicreleri) ve bir negatif kontrol test edilmesi énerilir. Kontroller
beklenen sonuglari géstermiyorsa testler gegersiz kabul edilmelidir.

2. Antiglobulin teknikleri, yalnizca tim negatif testler IgG ile duyarlilastiriimis
kirmizi hiicrelerle pozitif reaksiyona girerse gecerli kabul edilebilir.

3. Reaktifler, IgG ile duyarllastiriimis hiicrelerde yanlis pozitif reaksiyonlara
neden olabilecek makromolekuler guclendiriciler icerir, yanlhs pozitif
reaksiyonlari test etmek igin hastanin hicrelerinin hastanin plazmasiyla
test edilmesi onerilir.

4. Kullanmadan 6nce reaktifin oda sicakligina ulasana kadar isinmasina izin
verin. Reaktif kullanilir kullanilmaz reaktifi tekrar 2-8°C'de saklayin.

5.  Tiip Tekniginde, temin edilen sise damlaligi kullanildiginda bir hacim
yaklagik 50ul'dir.

6. Reaktiflerin kullanimi ve sonuglarin yorumlanmasi, reaktiflerin kullanildigi
(lkenin gereksinimlerine gére uygun sekilde egitilmis ve kalifiye personel
tarafindan yapilmalidir.

GEREKLI AMA TEMIN EDILMEYEN REAKTIFLER VE
MALZEMELER

Tip Teknigi

. Anti-Human globdlin yani Lorne AHG Elite (Cat# 435010 veya 415010)
veya Anti-Human 1gG yani Lorne Anti-Human 1gG (Cat# 402010 veya
401010).

Coombs hiicre yikayicl.

Cam test tiipleri (10 x 75 mm veya 12 x 75 mm).

PBS soliisyonu (pH 6,8-7,2) veya izotonik salin soliisyonu (pH 6,5-7,5).
19G duyarlilastiriimig kirmizi hiicreler, yani Lorne Coombs Kontrol Hiicreleri
(Cat no. 970010).

Pozitif (ideal olarak heterozigot) ve negatif kontrol kirmizi hiicreleri.

. 37°C £ 2°C'ye dengelenmis su banyosu veya kuru isi inkiibatora.

Bio-Rad-ID Mikro Siniflandirma Teknigi

. Bio-Rad Kimlik Kartlari (LISS/Coombs veya Coombs Anti-IgG).
. Bio-Rad ID-Santrif(j.

. Bio-Rad ID-CellStab veya ID-Diluent 2.

. 37°C + 2°C'ye dengelenmis Bio-Rad ID-inkiibatér.

Ortho BioVue Siniflandirma Teknigi

. Ortho BioVue Sistem Kasetleri (AHG Polispesifik veya AHG Anti-IgG).
. Ortho BioVue Sistem Santriftjd.

. 37°C % 2°C'ye dengelenmis Ortho BioVue Sistemi Isi Blogu.

. Ortho %0,8 Kirmizi Hiicre Seyreltici.

Tam Teknikler
. Volumetrik pipetler.

ONERILEN TEKNIKLER

A. Dolayl Antiglobulin Teknigi (IAT)

1. PBS veya izotonik salin iginde %2-3'liik bir kirmizi hiicre siispansiyonu
hazirlayin.

2. Etiketli bir test tipline asagidakileri koyun: 1 hacim Lorne reaktifi ve 1
hacim kirmizi hicre slispansiyonu.

3. lyice karistirin ve 37°C'de 15 dakika inkiibe edin.

4. Kirmizi hiicreleri 4 kez PBS veya Izotonik salinle yikayin, salini yikamalar
arasinda bosaltmaya 6zen gosterin ve her yilkamadan sonra her kirmizi
hiicre digmesini yeniden suspanse edin. Son yikamadan sonra salini
tamamen bosaltin.

5. Her kuru hiicre digmesine 2 hacim anti-human globulin veya anti-lgG
ekleyin.

6. lyice karistirin ve tiim tiipleri 20 saniye 1000 rcf'de veya uygun bir alternatif
sire ve kuvvette santrifiijleyin.

7. Kirmizi hiicre digmesini yavasca yeniden siispanse edin ve aglitinasyon
icin makroskopik olarak okuyun
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8. 1gG duyarlilastiriimis kirmizi hiicreler ile tim negatif reaksiyonlarin gegerli
oldugunu onaylayin.

B. Bio-Rad-ID Mikro Siniflandirma Teknigi

1.  ID-CellStab veya ID-Diluent 2'de %0,8'lik bir kirmizi hiicre slispansiyonu
hazirlayin.

2. LISS/Coombs veya Coombs Anti-IgG ID kartlarindaki mikrotlplerden
altiminyum folyoyu g¢ikarin.

3. Uygun bir mikrotiipe asagidakileri koyun: 50ul kirmizi hiicre stispansiyonu

ve 25pl Lorne reaktifi.

ID Kartini(Kartlarini) 37°C'de 15 dakika inkiibe edin.

ID Kartini(Kartlarini) bir Bio-Rad ID santriftijunde santrifijleyin.

Aglitinasyon icin makroskopik olarak okuyun.
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Ortho BioVue Siniflandirma Teknigi

1. %0,8 Ortho Kirmizi Hiicre Seyrelticisi iginde %0,8'lik bir kirmizi hiicre
suspansiyonu hazirlayin.

2. Gerektiginde AHG Polispesifik veya AHG Anti-IgG kasetlerindeki birgok
reaksiyon odacigindan alliminyum folyoyu ¢ikarin.

3. Uygun reaksiyon odacigina asagidakileri koyun: 50l kirmizi hiicre
suspansiyonu ve 40ul Lorne reaktifi.

4. Kaseti(leri) 37°C'de 15 dakika inklibe edin.

5. Kaseti(leri) bir Ortho BioVue Sistem Santrifiijunde 5 dakika santrifiijleyin.

6 Aglitinasyon igin makroskopik olarak okuyun.

TEST SONUCLARININ YORUMLANMASI

1. Pozitif: Kirmizi hicrelerin aglitinasyonu, pozitif test sonucu anlamina gelir
ve test prosediriiniin kabul edilen sinirlamalari dahilinde, kirmizi hiicre
Uzerinde uygun Kell antijeninin varligini gosterir.

2. Negatif: Kirmizi hiicrelerde agliitinasyon olmamasi, negatif test sonucu
anlamina gelir ve test prosediriiniin kabul edilen sinirlamalari dahilinde,
kirmizi hiicre Gizerinde uygun Kell antijeninin olmadigini gésterir.

REAKSIYONLARIN KARARLILIGI

1. Yikama adimlari kesintisiz olarak tamamlanmali ve testler santrifiijlenmeli
ve reaktif eklendikten hemen sonra okunmalidir. Gecikme, antijen-antikor
komplekslerinin ayrismasina, bu nedenle de yanlis negatif veya zayf pozitif
sonuglara neden olabilir.

2. Onerilenler digindaki sicakliklarda yapilan testlerin sonuglarinin
yorumlanmasinda dikkatli olunmalidir.

SINIRLAMALAR

1. IgG kaplamasi nedeniyle pozitif DAT'a sahip kirmizi hiicreler, indirekt
Antiglobulin Teknigi ile siniflandirilamaz.

2. Dustiik frekansli antijenlere yonelik antikorlar, kan grubu antiserumlarinda
supheli olmayan kontaminantlar olarak ortaya ¢ikabilir. Ek olarak, belirli
antijenler (6rn. Bg, Sd?) kirmizi kan hiicreleri Gzerinde yiiksek bir durumda
bulunabilir. Bu fenomenler, belirli bir 6zglliikte birden fazla lotta meydana
gelebilecek nadir yanlis pozitif reaksiyonlarin kaynagi olabilir.

3. Dustlik frekansh antijenleri veya yliksek antijenleri tagiyan kirmizi hicreler
her zaman test i¢in mevcut olmadigindan, kontamine edici higbir antikorun
bulunmadigindan emin olmak mimkun degildir.

4. Bunun tersine belirli kan grubu antijenlerinin bastiriimis veya azalmig
ekspresyonu, yanlis negatif reaksiyonlara neden olabilir ve bu nedenle,
test sonuglarina gore genotipler atanirken her zaman dikkatli olunmalidir.

5. Yanlhs pozitif veya yanlis negatif sonuglar su nedenlerle de ortaya ¢ikabilir:
. Test malzemelerinin kontaminasyonu
. Yanlis saklama, hiicre konsantrasyonu, inkiibasyon siiresi veya

sicakhgi
. Yanlhs veya asin santrifijleme
. Onerilen tekniklerden sapma

SPESIFIK PERFORMANS OZELLIKLERI

1. Piyasaya sunulmadan énce her bir reaktif lotu bu Kullanim Talimatlarinda
(IFU) 6nerilen test yontemleri kullanilarak test edilmistir. Testler, "Birlesik
Krallik'ta Kan Transflizyon Hizmetleri Yonergeleri"nin glincel
versiyonunda/sayisinda belirtilen test gerekliliklerine uygundur.

2. Rastgele popllasyonda %1 veya daha yiiksek insidansa sahip antijenlere
karsi kontamine edici antikorlarin varlidi, uygun antijen-negatif kirmizi
hucrelerin kullanildidi testlerde veya mudahil 6zgulliikleri ortadan kaldirmak
icin daha 6nce emilen reaktiflerin kullanildigi testlerde harig tutulmustur.

3. Xg?, Do?, Yt?, CoP, Wra, Bg? ve V" antikorlari, rutin 6zgullik testinde harig
tutulamaz ve tespit, uygun test hlicresinin mevcudiyetine bagli olacaktir. Bu
ayni zamanda Yt°, M9 ve V" ve diger dusik frekansli antijenler igin de
gecerlidir ve bunlar rutin 6zgullik testlerinde haric tutulamaz ve tespit,
uygun test hiicrelerinin mevcudiyetine bagh olacaktir

4. Reaktiflerin Kalite Kontrol, bir Birlesik Krallik (UK) kan transfiizyon
merkezi tarafindan dogrulanan ve kullanimdan énce PBS veya izotonik
salin ile yilkanmis olan fenotiplere sahip kirmizi hiicreler kullanilarak
gerceklestirildi.

SORUMLULUK REDDI

1. Onerilen Tekniklerde belirtilenler disindaki herhangi bir yontem ile
kullanildiginda reaktifin performansindan kullanici sorumludur.

2. Onerilen Tekniklerden herhangi bir sapma, kullanimdan énce
dogrulanmalidir®.
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MEVCUT REAKTIF BOYUTLARI

Sise Katalog Numarasi Sise basina test
Boyutu sayis|
Anti-Kp? 2 ml 321002 40
Poliklonal 1000 ml 321000* 20.000
Anti-Kp® 2 ml 322002 40
Poliklonal 1000 ml 322000* 20.000

*Bu boyut yalnizca ileri imalat Kullanimi igindir (FFMU) ve bu nedenle CE
igareti tagimaz.
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Birlesik Krallik

Tel: +44 (0) 118 921 2264
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