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KULLANIM AMACI

Reaktif alyuvarlar, profilaktik anti-D almis hastalardan elde
edilen kan numunelerindeki diizensiz alyuvar antikorlarinin
saptanmasi igin tasarlanmistir.

GIRIS
Hasta numunelerinin diizensiz kan grubu antikorlar

agisindan taranmasi; uyumluluk, antenatal ve bagdis¢i test
protokollerinin  temel bir bilesenidir. Hasta ve bagisci

numunelerinin antikor taramasi igin gereklilikler farklilik gésterir.
Modern kan bankasi uygulamalari hassas bir antikor tarama
prosediriniin  kullanilmasini  gerektirir. Bu agidan reaktif
alyuvarlarin kalitesi gok dnemlidir.

Hasta numunelerinin antikor taramasi igin reaktif alyuvarlar
birlestiriimemelidir ve bir dizi kan grubu antijeninin homozigot
ekspresyonunu gostermelidir.

REAKTIF AGIKLAMASI

Bu reaktif alyuvarlar, tig¢ O Grubu bagisci tarafindan bagislanan
kandan hazirlanmistir ve Kolon Agliitinasyon Teknolojisi (CAT)
test sistemlerinde kullanima hazir, koruyucu cozelti icinde
yikanmis alyuvar slspansiyonu olarak sunulur. Koruyucu
Gozelti antibiyotik igerir ve alyuvar btlinligiini ve antijenligini
korumak igin 6zel olarak formiile edilmistir.

Bu reaktif alyuvarlarin varsayilan Rh genotipleri r'r, r'r ve rr
seklindedir. Her verilen kanin tam antijenik profili, ekteki antijen
profilinde gosterilmistir. Bu alyuvarlardan biri veya daha fazlasi,
gerekli olana kadar dondurulmus saklama ortami icinde
bekletilmis olabilir.

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

KULLANIM VE iIMHA ONLEMLERI

Bu drliniin tiretildigi kaynak materyalin HBsAg, Anti-HIV 1/2 ve
Anti-HCV icin reaktif olmadig tespit edilmistir.

Bilinen higbir test yontemi insan kanindan tiiretilen
iriinlerin bulagici hastalik tagimayacagina dair giivence
veremez; bu nedenle, bu iiriiniin kullanimi ve imhasina
gereken 6zen gosterilmelidir.

Bu reaktif yalnizca in vitro profesyonel kullanim igindir.
SAKLAMA KOSULLARI

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

KAN ORNEGI ALMA VE HAZIRLAMA

Numuneler, aseptik teknik ile alinmalidir. Numune alindiktan
sonra mimkiin olan en kisa sirede test edilmelidir. Test
gecikirse numune, en fazla 48 saat sireyle 2-8°C'de
saklanmalidir. lleri derecede hemoliz veya kontaminasyonu
olan kan numuneleri kullanilmamaldir.

TEST PROSEDURLERI

Genel Bilgiler

CAT ve LIS test prosedirleri, inkiibasyon siiresinde azalma ile

test hassasiyetinde artis potansiyeli sundugundan acil durumlar
ve rutin kan bankasi uygulamalari igin gok uygundur.

Bu reaktif, kolon aglitinasyon teknikleriyle kullanim igin
standartlastirilmis ve valide edilmistir; bu nedenle diger
tekniklerde kullanim igin uygunlugu garanti edilemez.
Kullanicilarin - alternatif teknikleri kullanmadan once reaktif
uygunlugunu dikkatli bir sekilde kontrol etmeleri 6nerilir.

Ortho BioVue sisteminde kullanim igin flakon, flakon
etiketinin sol kenarinda basili olan barkod (kirmizi noktanin
altinda) sistem tarafindan okunabilecek sekilde
hizalanmahdir.

BioRad sisteminde kullanim igin flakon, flakon etiketinin
sag kenarinda basil olan barkod (yesil noktanin altinda)
sistem tarafindan okunabilecek sekilde hizalanmaldir.

Flakonun yanlis konumlandirimasi nedeniyle yanlis
barkod taranirsa bilgiler taninmaz.

Saglanan materyaller

o ALBAcyte® RhD Negative CAT Reagent Red Blood Cells for
Antibody Screening (Ref: Z466)

PERFORMANS SINIRLAMALARI

Kan grubu antikorlarinin reaksiyon 6zellikleri, 6zglilliklerine
gore degisiklik gosterir ve bu nedenle tek bir teknik tim kan
grubu antikorlarini saptayamaz.

Urtiniin reaktivitesi, son kullanma tarihine kadar olan dénemde
azalabileceginden Uriin, son kullanma tarihinden sonra
kullanilmamalidir. Antijen reaktivitesinin (6r. aglitinlik) azalma
hizi kismen bagisci 6zelliklerine baghdir ve uretici tarafindan
kontrol veya tahmin edilemez.

Test hiicrelerinde bulunmayan diisiik insidansli antijenlere 6zgl
antikorlar tespit edilmeyecektir.

Bu Grlnun Uretiminde kullanilan ve HLA Sinif | (Bg) antijenleri
ya da iligkili antijenler icin test edilmeyen alyuvar bagislarinin bir
sonucu olarak istenmeyen pozitif reaksiyonlar ortaya gikabilir.

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

OZEL PERFORMANS OZELLIKLERI

Reaktif alyuvarlar direkt antiglobulin testinde negatif sonug
vermektedir. Bu durum hiicre yiizeyinde hicbir insan 1gG veya
C3 kompleman bileseninin saptanamayacagi anlamina
gelmektedir.
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