@ QUOTIENT

ALBAcyte®
O Rur Cells

REAKTIF ALYUVARLAR
s CE
1434

ETIKET SIMGELERININ YORUMLANMASI
Seri kodu

Son kullanma tarihi (YYYY-AA-GG)

8°C
Saklama sicakligi sinirlamasi
2°C (2°C - 8°C)

In vitro tani amagh tibbi cihaz

E Uriin kodu
D}] Kullanim Talimatlarina bakin

www.quotientbd.com

“ Uretici

KULLANIM AMACI
Bu reaktif alyuvarlar, serolojik testlerin kontroltine yoneliktir.
GIRIS

ilk olarak 1939'da tanimlanan RhD antijenini 6nem
bakimindan sadece ABO kan grubu sisteminin antijenleri
gecer. RhD pozitif kanin bir RhD negatif aliciya transfiizyonu
veya profilaktik anti-D'nin  bir RhD negatif kadina
uygulanmamasi anti-D Uretimine neden olabilir. Sonug olarak
dogru RhD grubunun belilenmesine o6zellikle dikkat
edilmelidir ve RhD kan gruplama testlerinin uygun kontrold,
glvenli transflizyon uygulamasi igin esastir. Varsayilan Rh
genotipleri Rar ve rr olan alyuvarlar, anti-D kan gruplama
reaktiflerinin uygun reaktivitesini gostermek icin her bir test
serisi ile kullaniimalidir.

REAKTIF ACIKLAMASI

Bu reaktif alyuvarlar, Modifiye Alsever Solisyonunda
birlestirilen yikanmig alyuvarlarin %2-3 siispansiyonu olarak
sunulmaktadir. Hicreler O Rur grubudur. Koruyucu gozelti,
alyuvar butunligini ve antijenligini korumak igin 6zel olarak
formile edilmistir ve su bilesenleri igerir: trisodyum sitrat,
sitrik asit, dekstroz, inosin, neomisin silfat (0,103 g/l) ve
kloramfenikol (0,349 g/l).

Reaktif damlatma sisesi ile verilen hacim yaklasik 40 pl'dir.
Bu husus goz éniinde bulundurularak tim test sistemlerinde
uygun  serum-hlicre  oranlarinin  korunmasina  6zen
gosterilmelidir.

Bu reaktif, in vitro Tani Amacgh Tibbi Cihazlara iligkin
98/79/AT sayih Direktif gerekliliklerine ve Birlesik
Krallik'taki Kan Transfiizyonu Hizmetleri Kilavuzunda yer
alan dnerilere uygundur.

SAKLAMA KOSULLARI

Reaktif 2-8°C'de saklanmalidir. Dondurmayin. Belirgin bir
sekilde rengini yitirmigse veya hemoliz olmussa kullanmayin.
Bildirilen son kullanma tarihi gegen Uriinleri kullanmayin.

KULLANIM VE iIMHA ONLEMLERI

Bu uriinlin turetildigi kaynak materyalin HBsAg, Anti-HIV 1/2
ve Anti-HCYV igin reaktif olmadigdi tespit edilmistir.

Bilinen higbir test ydntemi insan kanindan tiiretilen
driinlerin bulasici hastalik tagimayacagina dair giivence
veremez; bu nedenle, bu lriiniin kullanimi ve imhasina
gereken 6zen gosterilmelidir.

Kloramfenikol, karsinojen olarak siniflandirilir ve neomisin
slilfat, tahris edici olarak siniflandirilir.

Bu reaktif yalnizca in vitro profesyonel kullanim igindir.

Bu reaktif alyuvarlar dogrudan flakondan kullanilabilir veya
kullanimdan énce yikanabilir ve PBS'de %2-3'e veya LISS'de
%1,5-2'ye kadar reslispanse edilebilir. Bu sekilde islem
goren reaktif alyuvarlar, hazirliktan sonraki 24 saat iginde
kullaniimalidir. Bu reaktif alyuvarlarin uzun sireli saklama
icin bagka bir kaba aktariimasi 6nerilmez.

Ayrica, herhangi bir sekilde reaktifi degistirdigi takdirde (or.
LISS hiicre siispansiyonlarinin hazirlanmasi gibi) kullanici
alyuvar siispansiyonunun kuvvetini, kullanilan PBS veya
LISS kalitesini ve ilgili belgelerin hazirlanmasini ve
saklanmasini saglamaktan sorumludur.

TEST PROSEDURLERI

Ozel bir test prosediri  6nerilmez.  Kullanicilarin,
kullanmadan o6nce prosedurleri dikkatli bir sekilde
dogrulamalari ve reaktif uygunlugunu kontrol etmeleri
onerilir.

PERFORMANS SINIRLAMALARI

Belirtilen raf 6mri boyunca bazi antijenik ekspresyon kayiplari
meydana gelebilir. Bu kayip kismen tahmin edilemeyen veya
kontrol edilemeyen bireysel kan bagislarinin veya bagis¢ilarin
ozelliklerine gére belirlendiginden onerilen saklama ve
kullanim kosullari sikica uygulanmahdir.

Test materyallerinin  kontaminasyonu, yanlis reaksiyon
sicakligi, materyallerin uygun olmayan sekillerde saklanmasi,
eksik test reaktifleri ve bazi hastalik durumlari nedeniyle
yanlis pozitif veya yanhs negatif sonuglar dogurabilir.

OZEL PERFORMANS OZELLIKLERI

Reaktif alyuvarlar direkt antiglobulin testinde negatif sonug
vermektedir. Bu durum hiicre yuzeyinde hicbir insan IgG veya
C3 kompleman bileseninin saptanamayacagl anlamina
gelmektedir.

Performans degerlendirme galismalarinda (Alba Bioscience
Limited'de yayimlanmamis veriler) Z416, rastgele plazma
numunelerine ve ABO ve Rh tipleme antiserumlarina karsi
test edilmistir. Z416 performans: pozitif ve negatif uyum olarak
Ozetlenmistir.

Pozitif uyum %100, negatif uyum ise %100'du.

Test sonuglari, plazmada veya reaktifte bulunan antikora
dayali olarak beklenen test sonuglari ile %100 uyumluluk
gOstermistir.
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