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Bu reaktif, tavsan antikorlarini insan IgG'si ile karistirarak ve
direkt ve indirekt antiglobulin testleriyle IgG kan grubu

antikorlarinin optimum tayini igin elde edilen karigimi 6nceden
seyrelterek hazirlanmigtir.

ETIKET SIMGELERININ YORUMLANMASI
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Urtin Kodu

KULLANIM AMACI

Bu monospesifik anti-insan IgG reaktifi, direkt ve indirekt
antiglobulin testleri ile IgG kan grubu antikorlarinin in vitro
tespitine yoneliktir.

REAKTIF ACIKLAMASI

Reaktif, 10 g/l bovin serum albimini, 1 g/l sodyum azit ve
0,1 g/l Tween 80 igceren fosfat tamponlu salin (PBS) iginde
seyreltilmis tavsan antikorlarinin insan IgG'ye karigimini igerir.

Reaktif damlatma sisesi ile verilen hacim yaklasik 40 pl'dir; bu
husus g6z oniinde bulundurularak tiim test sistemlerinde
uygun serum:hiicre oranlarinin  korundugundan emin
olunmalidir.

Bu reaktif, in vitro Tani Amach Tibbi Cihazlara iliskin
98/79/AT sayili Direktif gerekliliklerine ve Birlesik Krallik'taki
Kan Transflizyonu Hizmetleri Kilavuzunda yer alan 6nerilere
uygundur.

SAKLAMA KOSULLARI

Reaktif 2 °C - 8 °C'de saklanmalidir. Bulanik ise kullanmayin.
Seyreltmeyin. Reaktif, irlin etiketinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar stabildir.

KULLANIM VE iMHA ONLEMLERI

Bu reaktif %0,1 sodyum azit igerir.

Sodyum azit kursun ve bakir tesisatla reaksiyona girerek
patlayici bilesikler olusturabilir. Lavaboya doékildugiinde azit
birikmesini 6nlemek igin bol miktarda suyla yikayin.

Su yasamina zararlidir ve etkileri uzun surelidir. Cevreye
atmaktan kaginin. Igerikleri/kabi
yerel/bdlgesel/ulusalluluslararasi  diizenlemelere  uygun
olarak atin.

DIKKAT: BU URUNUN TURETILDIGI KAYNAK MADDENIN
HBsAg, ANTI-HIV 1/2 VE ANTI-HCV IGIN REAKTIF
OLMADIGI TESPIT EDILMISTIR. BILINEN HIGBIR TEST
YONTEMI INSAN KANINDAN TURETILEN URUNLERIN
BULASICI HASTALIK TASIMAYACAGINA DAIR GUVENCE
VEREMEZ. BU URUNUN KULLANIMI VE IMHASINA
GEREKEN OZEN GOSTERILMELIDIR.

Bu reaktif yalnizca in vitro profesyonel kullanim igindir.
NUMUNE TOPLAMA VE HAZIRLAMA

Numuneler antikoagilan ile veya antikoagllan olmadan
aseptik teknikle alinmalidir. Numune alindiktan sonra
mimkin olan en kisa siirede test edilmelidir. Test gecikirse
numune 2 °C - 8 °C'de saklanmalidir. Ciddi derecede hemoliz
veya kontaminasyon  sergileyen  kan  numuneleri
kullaniimamalidir.

Pihtilasan numuneler veya EDTA'da toplanan numuneler
alindiktan sonraki yedi gln iginde test edilmelidir. Sitrat
antikoagllanda saklanan bagisci kani, bagisin son kullanma
tarihine kadar test edilebilir.

TEST PROSEDURLERI
Genel Bilgiler

Bu reaktif asagida agiklanan tekniklerle kullanim igin
standartlastinimistir ve bu nedenle diger tekniklerde kullanim
igin uygunlugu garanti edilemez.

GEREKLI EK MATERYALLER VE REAKTIFLER

PBSpH7,0+0,2
. LISS
. Antiglobulin testi kontrolu igin IgG ile hassaslastiriimis reaktif
kirmizi kan hicreleri
12 x 75 mm cam test tlipl
Pipet
Santrifdj

ONERILEN TEKNIKLER
NIS, 37 °C indirekt Antiglobulin

. 2 hacim kan gruplama reaktifini 12 x 75 mm cam tiipe
ekleyin.

. NIS'de %2-3'e slispanse edilmis 1 hacim kirmizi kan
hiicresi ekleyin.

. Testi iyice karistirin ve 37 °C'de 45-60 dakika inkiibe
edin.

. Testi 4 kat daha fazla PBS pH 7,0 + 0,2 ile yikayin (or.
12 x 75 mm tiip bagina 4 ml PBS).

NOT:

(i)  kirmizi kan hucrelerini ¢okeltmek igin yeterli gevirme
slresi taniyin.

(ii) "kuru" bir hiicre peleti elde etmek igin her yikamanin
sonunda kalan salinin biiyik bir béliminin
atildigindan emin olun.

. Her tiipe iki damla anti-insan monospesifik IgG reaktifi
ekleyin.

o lyice kanistirin.

. 1000 g'de 10 saniye boyunca veya uygun bir alternatif g
kuvveti ve siireyle santrifijleyin.

. Hiicre peletini yerinden oynatmak igin tlipli alttan hafifgce
sallayin ve aglitinasyon olup olmadigini makroskopik
olarak gézlemleyin.

Direkt Antiglobulin Testi

. Yikanmis (x4) ve NIS'de %2-3'e siispanse edilmis 1
hacim kirmizi kan hiicresi ekleyin.

. Her tiipe iki damla monospesifik anti-insan IgG reaktifi
ekleyin.

« lyice kanistirin.

. 1000 g'de 10 saniye boyunca veya uygun bir alternatif g
kuvveti ve siireyle santrifijleyin.

. Hiicre peletini yerinden oynatmak igin tiipli alttan hafifgce
sallayin ve aglitinasyon olup olmadigini makroskopik
olarak gézlemleyin.

LISS, 37 °C indirekt Antiglobulin

. 2 hacim kan gruplama reaktifini 12 x 75 mm cam tiipe
ekleyin.

. LISS'de %1,5-2'ye slispanse edilmis 2 hacim hiicre
ekleyin.



. Testi iyice karistirin ve 37 °C'de 15-20 dakika inkiibe
edin.

. Testi 4 kat daha fazla PBS pH 7,0 = 0,2 ile yikayin (6r.
12 x 75 mm tiip basina 4 ml PBS).

NOT:

(i)  kirmizi kan hicrelerini gokeltmek igin yeterli cevirme
sliresi taniyin.

(if) "kuru" bir hiicre peleti elde etmek igin her ylkamanin
sonunda kalan salinin biyik bir bélumdnin
atildigindan emin olun.

. Her tiipe iki damla monospesifik anti-insan IgG reaktifi
ekleyin.

+  lyice karistirin.

. 1000 g'de 10 saniye boyunca veya uygun bir alternatif g
kuvveti ve siireyle santrifiijleyin.

. Huicre peletini yerinden oynatmak igin tlipi alttan hafifce
sallayin ve aglitinasyon olup olmadigini makroskopik
olarak gozlemleyin.

SONUCLARIN YORUMLANMASI

Aglitinasyon var = pozitif test sonucu
Aglitinasyon yok = negatif test sonucu

KALITE KONTROL

Her bir antiglobulin testi serisi uygun bir pozitif (hassasiyet)
kontrol icermelidir, 6r. zayif bir anti-Rh(D) ile hassaslastiriimis
Rir hiicreleri.

PERFORMANS SINIRLAMALARI

En iyi yikama tiip basina 4 ml'lik PBS ile yaklasik dort donglde
gerceklestirilir. Zayif 1gG ile hassaslastiriimis kirmizi kan
hiicreleri (6r. anti-Rh(D) ile hassaslastirimis Rir hicreleri)
negatif testlerde bir anti-insan 1gG aktivitesini dogrulamak igin
gereklidir. Bu prosedirle negatif sonuglarin alindigi testler
gegcersiz sayllmall ve gerekirse tekrarlanmalidir.

Yikama asamasinin tamamlanmasinin ardindan mevcut
PBS'ler, anti-insan IgG  reaktifini optimum  calisma
konsantrasyonundan daha fazla seyreltebilir. Bu nedenle her
santrifiij asamasindan sonra maksimum miktarda yikama
sivisinin gikarildigindan emin olmak énemlidir.

Otomatik hiicre yikayicilar kullaniliyorsa cihazin performansi
ve temizligi sik sik kontrol edilmelidir.

Direkt antiglobulin testleri kompleman ile in vitro hassasiyeti
onlemek i¢in EDTA'll antikoagiilanda toplanan taze hiicrelerle
gerceklestirilmelidir.

Testler "yan yatirip yuvarlama" prosediirii ile okunmalidir. Asiri
calkalama, zayif aglitinasyonu bozabilir ve yanlis negatif
sonuglar dogurabilir.

Santrifilj sirasinda 6nerilen g kuvvetinin kullaniimasi énemlidir
clinkii asin santrifij hiicre peletinin resiispanse edilmesini
zorlastirabilir, yetersiz santrifiij ise kolayca dagilan aglitinatlara
neden olabilir.

Test materyallerinin  kontaminasyonu, yanlis reaksiyon
sicakligi, materyallerin uygun olmayan sekillerde saklanmasi

ve eksik test reaktifleri ve bazi hastalik durumlari nedeniyle
yanhs pozitif veya yanlis negatif sonuglar elde edilebilir.

OZEL PERFORMANS OZELLIKLERI

Direkt antiglobulin testi pozitif olan kirmizi kan hicreleri
indirekt antiglobulin testinde kullaniimamalidir.
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