LORNE LABORATORIES LTD.
BUYUK BRITANYA

MONOKLONAL KAN GRUPLANDIRMA REAKTIFLERI

KULLANIM TALIMATLARI

Anti-S ve Anti-s Monoklonal: indirekt Antiglobdilin Teknikleri igin.

OzZET

S ve s antijenleri sirasiyla 1947 ve 1951 yillarinda literatiire gegmistir ve MNS
sisteminin bir pargasini olusturmaktadir. Hem Anti-S hem de anti-s, Hemolitik
Transflizyon Reaksiyonlari ve Yenidoganin Hemolitik Hastaligi ile
iliskilendirilmistir.

Anti-S Anti-s Fenotip Beyazlar! Siyahlar’
+ 0 S+s- %11 %6
+ + S+s+ %44 %25
0 + S-s+ %45 %68
0 0 S-s- %0 %1,5

AMACLANAN KULLANIM

Reaktifler, bu Kullanim Talimatlarinda (IFU) 6nerilen tekniklere uygun olarak test
edildiginde, kan dondrlerine veya kan transfiizyonuna ihtiyag duyan hastalara ait
eritrositlerde S veya s antijeninin varligini veya yoklugunu kalitatif olarak belirlemek
icin kullaniimasi amaglanan bir kan gruplandirma reaktifidir.

PRENSIP

Reaktifler, insan eritrositleri Gizerinde S veya s antijenine kars! antikorlar icerir ve
testin antiglobulin fazinda karsilik gelen spesifik antijeni tagiyan insan
eritrositlerinin dolayli aglitinasyonuna (topaklanmasina) neden olur. Aglitinasyon
(topaklanma) olmamasi genellikle karsilik gelen spesifik antijenin olmadigini
gosterir (bkz. Sinirlamalar).

REAKTIFLER

Bu Monoklonal IgG kan gruplandirma reaktifleri, sodyum klorir ve sigir alblmini
iceren bir fosfat tamponunda seyreltiimis insan monoklonal antikorlari igerir.
Reaktifler; CMR maddeleri, endokrin bozucu maddeler veya kullanicida
hassasiyete ya da alerjik reaksiyona neden olabilecek maddeler icermez veya
bunlardan olusmaz. Her reaktif, daha fazla seyreltme veya eklemeye ihtiyag
duymadan asagida belirtilen tim 6nerilen tekniklerle kullanim igin optimum
seyreltme oraninda temin edilir. Lot referans numarasi ve son kullanma tarihi igin
bkz. Sige Etiketi.

Uriin Hiicre Dizisi/Klonu
Anti-S P3S13JS123
Anti-s P3YAN3

SAKLAMA

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

NUMUNE ALIMI VE HAZIRLAMA

Kan numuneleri EDTA antikoaglani iceren tiiplere alinabilir veya pihtilagsmis bir
numune olarak toplanabilir. Numuneler, alindiktan sonra mimkun olan en kisa
slirede test edilmelidir. Testte bir gecikme olursa numuneleri 2-8°C'de saklayin.
Belirgin hemoliz veya mikrobiyal kontaminasyon gésteren numuneler test igin
kullaniimamalidir. Lizis olduguna dair kanit gdsteren kan numuneleri glivenilir
olmayan sonuglar verebilir. Test edilmeden 6nce tim kan érneklerinin PBS veya
izotonik salin ile yikanmasi tercih edilir (ancak zorunlu degildir).

ONLEMLER

Reaktifler, yalnizca in vitro teshisinde kullanim igin tasarlanmistir.

Bir reaktif sisesi catlamis veya sizdiriyorsa igerigini hemen atin.

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

Cokelti varsa reaktifleri kullanmayin.

Reaktifler ile galisirken tek kullanimlik eldivenler ve laboratuvar 6nliigi gibi

koruyucu giysiler giyilmelidir.

Reaktifler, biyoylki azaltmak igin 0,2 um'lik bir kapsilden filtrelenmistir,

ancak steril olarak temin edilmemektedir. Bir sise agildiktan sonra reaktif

bozulmasini veya kontaminasyonunu igaret edebilecek belirgin bir
bulaniklik olmadigi siirece igindekiler son kullanma tarihine kadar
kullanilabilir.

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

8.  Reaktifleri Gretmek igin kullanilan malzemeler kaynaginda test edilmistir ve
onayli mikrobiyolojik testler kullanilarak HIV 1+2 ve HCV antikorlari ile
HBsAg agisindan negatif bulunmustur.

9.  Bilinen higbir test, insan veya hayvan kaynakli driinlerin bulagici maddeler

icermedigini garanti edemez. Her sisenin ve igeriginin kullanimi ve bertarafi

sirasinda dikkatli olunmalidir.
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Belge referans numarasi: CEPI770/771

REAKTIFIN BERTARAFI VE DOKULME DURUMUNDA
YAPILACAKLAR

Reaktiflerin bertaraf edilmesi ve dékilme alaninin dekontaminasyonu hakkinda
bilgi igin, istek tGzerine temin edilebilen Malzeme Giivenlik Veri Sayfalarina
bakin.

KONTROLLER VE ONERI

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

2. Antiglobilin teknikleri, yalnizca tim negatif testler IgG ile duyarlilagtinimig
eritrositlerle pozitif reaksiyona girerse gegerli kabul edilebilir.

3. Kullanmadan 6nce reaktifin oda sicakligina isinmasina izin verin. Reaktif
kullanilir kullaniimaz reaktifi tekrar 2-8°C'de saklayin.

4.  Tiip Tekniginde, temin edilen sise damlaligr kullanildiginda bir hacim
yaklasik 50ul'dir.

5. Reaktiflerin kullanimi ve sonuglarin yorumlanmasi, reaktiflerin kullanildig
Ulkenin gerekliliklerine gére uygun sekilde egitilmis ve nitelikli personel
tarafindan yapiimalidir.

6.  Diger tekniklerde kullanim igin reaktiflerin uygunlugunu son kullanici
belirlemelidir.

GEREKLI AMA TEMIN EDILMEYEN REAKTIFLER VE
MALZEMELER

Tiip Teknigi

. Anti-insan globdilin, yani Lorne AHG Elite (Kat. No. 435010 veya 415010)
veya Anti-insan IgG yani Lorne Anti-insan IgG (Kat. No. 402010 veya
401010).

Coombs hiicre yikayici.

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).
1gG duyarlilastiriimis eritrositler, yani Lorne Coombs Kontrol Hucreleri (Kat.
No. 970010).

Pozitif (ideal olarak heterozigot) ve negatif kontrol eritrositleri.

. 37°C * 2°C'ye dengelenmis su banyosu veya kuru 1s1 inkiibatord.

Bio-Rad-ID Mikro Siniflandirma Teknigi

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

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

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

Ortho BioVue Siniflandirma Teknigi

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

. 37°C x 2°C'ye dengelenmis Ortho BioVue Sistemi Isi Bloku.

. Ortho %0,8 Eritrosit Seyreltici.

Tum Teknikler
. Volumetrik pipetler.

ONERILEN TEKNIKLER
A. indirekt Antiglobiilin Teknigi (IAT)

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

2. Etiketli bir test tipuine asagidakileri koyun: 1 hacim Lorne reaktifi ve 1
hacim eritrosit slispansiyonu.

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

4. Yikama igleminden sonra salini tamamen bosaltmaya dikkat ederek,
eritrositleri PBS veya Izotonik salin ile 1 kez yikayin.

5. Her kuru hiicre diigmesine 2 hacim anti-insan globlilin veya anti-lgG
ekleyin.

6. lyice karistirin ve ardindan tiim tiipleri 20 saniye 1000 rcf'de veya uygun bir
alternatif stire ve kuvvette santrifijleyin.

7.  Eritrosit digmesini yavasca yeniden siispanse edin ve aglitinasyon igin
makroskopik olarak okuyun.

8.  1gG duyarlilastirilmis eritrositler ile tiim negatif reaksiyonlarin gegerli
oldugunu onaylayin.

B. Bio-Rad-ID Teknigi (LISS/Coombs kartlari)

1. ID-Diluent veya ID-Diluent 2'de %0,8'lik bir eritrosit siispansiyonu
hazirlayin.

2. LISS/Coombs veya Coombs Anti-IgG ID Kart(lar)indaki mikrotlplerden
altiminyum folyoyu ¢ikarin.
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Uygun mikrotlpe asagidakileri koyun: 50ul eritrosit stispansiyonu ve 25pl
Lorne reaktifi.

LISS/Coombs ID Kart(lar)ini 37°C'de 15 dakika inkiibe edin.

LISS/Coombs ID Kart(lar)ini bir Bio-Rad ID-Kart santrifijiinde santriftjleyin.
Aglitinasyon icin makroskopik olarak okuyun.

Ortho BioVue Teknigi (AHG kasetleri)

%0,8 Ortho Eritrosit Seyrelticisi iginde %0,8'lik bir eritrosit siispansiyonu
hazirlayin.

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

Uygun reaksiyon haznesine asagidakileri koyun: 50yl eritrosit slispansiyonu
ve 40ul Lorne reaktifi.

Kaset(ler)i 37°C'de 15 dakika inkibe edin.

Kaset(ler)i bir Ortho BioVue Sistem Santrifiijlinde santrifijleyin.
Aglitinasyon icin makroskopik olarak okuyun.

TEST SONUCLARININ YORUMLANMASI

1.

Pozitif: Eritrositlerin aglitinasyonu, pozitif test sonucu anlamina gelir ve
test prosediriiniin kabul edilen sinirlamalari dahilinde, eritrosit Gizerinde
uygun antijenin varligini gésterir.

Negatif: Eritrositlerde agliitinasyon olmamasi, negatif test sonucu anlamina
gelir ve test proseduriiniin kabul edilen sinirlamalari dahilinde, eritrosit
Uizerinde uygun antijenin olmadigini gosterir.

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 zayif pozitif
sonuglara neden olabilir.

Onerilenler disindaki sicakliklarda yapilan testlerin sonuglarinin
yorumlanmasinda dikkatli olunmalidir.

SINIRLAMALAR

1.

2.

IgG kaplamasi nedeniyle pozitif DAT'a sahip eritrositler, indirekt

Antiglobiilin Teknigi ile siniflandirlamaz.

Bunun tersine belirli kan grubu antijenlerinin bastiriimis veya azalmig

ekspresyonu, yanlis negatif reaksiyonlara neden olabilir ve bu nedenle, test

sonuglarina gére genotipler atanirken her zaman dikkatli olunmalidir.

Yanlig pozitif veya yanlis negatif sonuglar su nedenlerle de ortaya gikabilir:

. Test malzemelerinin kontaminasyonu

. Yanlis saklama, hiicre konsantrasyonu, inkiibasyon siiresi veya
sicaklig

. Yanlis veya asiri santrifujleme

e Onerilen tekniklerden sapma

SPESIFiIK PERFORMANS OZELLIKLERI

1. Piyasaya arz edilmeden 6nce her bir reaktif lotu bu Kullanim Talimatlarinda
(IFU) listelenmis olan 6nerilen test yontemleri kullanilarak test edilmistir.
Testler, "Birlesik Krallik'ta Kan Transflizyon Hizmetleri Yénergeleri"nin
giincel versiyonunda/sayisinda belirtilen test gerekliliklerine uygundur.

2. Kaynak monoklonal antikorlarin 6zgullugu, bir antijen-negatif hiicre paneli
kullanilarak ortaya konulmustur.

3.  Reaktiflerin Kalite KontrolU, bir Birlesik Krallik (UK) kan transfiizyon merkezi
tarafindan dogrulanan ve kullanimdan énce PBS veya zotonik salin ile
yikanmis olan fenotiplere sahip eritrositler kullanilarak gergeklestiriimistir.

SORUMLULUK REDDI

1. Onerilen Tekniklerde belirtilenler disindaki herhangi bir ydntem ile
kullanildiklarinda reaktiflerin performansindan son kullanici sorumludur.

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

Sise Boyutu Katalog Sise basina

Numarasi test sayisi
Anti-S Monoklonal 2ml 770002 40
Anti-s Monoklonal 2mi 771002 40
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SEMBOLLER TABLOSU

Sembol

Tanim

Sembol

Tanim

]

Uretici

Katalog numarasi

A

Sicaklik sinirlamasi

YYYY-AA-GG son
kullanim tarihi

IVD

in vitro tibbi tani
cihazi

Kullanim
talimatlarina bakin.
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Yetkili Temsilci

&)@

Lot numarasi

(€

CE semboli ve
Onaylanmis
Kurulusun
dogrulamasi

Lorne Laboratories Limited
Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate

Danehill
Lower Earley

Berkshire, RG6 4UT

Birlesik Krallik

Tel: +44 (0) 118 921 2264
Faks: +44 (0) 118 986 4518
E-posta: info@lornelabs.com
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