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Uriin Kodu
“ Uretici

KULLANIM AMACI

ALBAcheck®BGS Simulated Whole Blood Controls, tam kan
numunelerini simile etmek igin tasarlanmistir. Bu kalitatif
kontroller, kan bagis¢ilari tarafindan bagislanan alyuvarlardan
hazirlanmistir. Her flakonda bilinen ABO, Rh ve K kan grubu
antijenleri ile bilinen ABO ve dizensiz kan grubu antikorlari
bulunur. Bu nedenle Uriin, kullanici tarafindan dogrulandiginda
hem manuel hem de otomatik imminohematoloji test
platformlarinda kontrol olarak kullanima uygun olabilir.

Uriin, immiinohematoloji test ortamlarinda profesyonel
kullanim icin tasarlanmstir.

OZET VE AGIKLAMA

Kan bankasindaki giinliik kalite glivence kontrollerinin amaci,
test sisteminin givenilirligini dogrulamaktir. Test sisteminde
reaktifler, test prosedurleri ve ekipman bulunur. Bilinen
numunelerin test edilmesi, kabul edilen bir kalite kontrol
yontemidir. Beklenen test sonuglari gdzlemlenirse prosediirler
dogru sekilde gerceklestiriimektedir ve reaktifler ile ekipman
dizgun caligiyordur. Beklenmedik sonuglar gdzlemlenirse
sorun; yanlis test performansi, hatali  ekipman,
kontaminasyon veya reaktiflerin bozulmasindan
kaynaklaniyor olabilir. Sorunun kaynagi, hasta test sonuglari
rapor edilmeden énce belirlenmeli ve ¢oztlmelidir.

PROSEDUR PRENSIBI

Bu reaktiflerle kullanilan prosedirler aglitinasyon ilkesine
dayalidir. Normal insan kirmizi kan hicreleri, bu kirmizi kan
hiicrelerindeki antijenlere karsi yonlendirilen antikor varliginda
aglitine olur. Agliitinasyon olmamasi, kanitlanabilir antijen
veya antikor olmadigini gosterir.

Simule edilen tam kan kontrolleri; ABO, Rh ve K antijen
belirleme icin kullanilan reaktiflerin reaktivitesi ile antikor
taramasi ve ters gruplama icin kullanilan reaktif kirmizi kan
hicrelerini dogrular.

REAKTIF AGIKLAMASI

ALBAcheck®BGS Simulated Whole Blood Controls, kan
bagis¢ilarindan toplanan alyuvarlardan hazirlanmistir. Her
flakonda bilinen ABO, Rh ve K kan grubu antijenleri ile
asagida listelenen ABO ve dlzensiz kan grubu antikorlar
bulunur.

Alyuvarlar insan kaynakl hicrelerdir. ABO ve Anti-D
antikorlari  monoklonal kokenlidir ve Anti-K antikorlar
poliklonal kokenlidir.

Flakon 1 - Grup A, RiR1, Anti-B igeren K pozitif.
Flakon 2 - Grup B, RiRz, Anti-A ve Anti-K iceren K negatif.
Flakon 3 - Grup O, RzRz, Anti-A ve Anti-B iceren K negatif.
Flakon 4 - Grup AB, rr, Anti-D igeren K negatif.

Her bir flakondaki alyuvarlarin konsantrasyonu %15+2 olarak
ayarlanmistir. Alyuvarlar, hemolizi ve bakteriyel
kontaminasyonu geciktirmek igin koruyucu bir ¢ozelti icinde
slispansiyon halindedir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Yalnizca in vitro tani amagh kullanim igindir.

Belirgin bir sekilde rengini yitirmisse veya hemoliz olmussa
kullanmayin. Slpernatantta hafif renk bozulmasi gérilmesi
normaldir.

Bildirimde bulunulan son kullanma tarihini gegen drinleri
kullanmayin.

Bu reaktifleri baska bir kaba aktarmayin, aksi takdirde
dokilme veya kontaminasyon meydana gelebilir.

Koruyucu ¢ozelti, alyuvar butinligini ve antijenligini
korumak icin 6zel olarak formile edilmistir ve su bilesenleri
icerir: trisodyum sitrat, sitrik asit, dekstroz, inosin, neomisin
stlfat (0,103 g/L) ve kloramfenikol (0,349 g/L).

Kloramfenikol, karsinojen olarak siniflandirilir ve neomisin
stlfat, tahrig edici olarak siniflandirilir.

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

SAKLAMA KOSULLARI

2-8°C'de saklayin. Flakon acildiktan sonra Grlin 14 giin
boyunca uygun saklama kosullarinda (2-8°C) saklanabilir.

TEST PROSEDURU

Genel Bilgiler

Laboratuvarlar ~ driintin, segilen imminohematoloji  test
platformlarinda ve kendi laboratuvar ortamlarinda kullanimini
dogrulamalidir.

Otomatik test platformlarini  kullanirken cihaz (Ureticisi
tarafindan saglanan kullanim kilavuzunda yer alan prosedirleri
izleyin.

MATERYALLER

Saglanan materyaller

= ALBAcheck®BGS Simulated Whole Blood Controls
Gerekli olan ancak saglanmayan materyaller

Litfen cihaz Greticisinin talimatlarina bakin.

KALITE KONTROL

Bu bir kalite kontrol reaktifidir. Kullanicilar, laboratuvarlari igin
uygun kalite kontrol prosedirlerini belirlemekten ve gegerli
laboratuvar diizenlemelerine uymaktan sorumludur.
SONUCLARIN YORUMLANMASI

Asagidaki tabloda, ALBAcheck®-BGS Simulated Whole Blood

Controls ve rutin kan bankasi reaktifleri ile yapilan testlerde
beklenen sonuglar gosterilmektedir.



ALBAcheck®-BGS Test Edilen Reaktif | Beklenen TestEdilen | Beklenen

Simulated Whole Test Reaktif Test

Blood Controls Sonuglarr* Sonuglar*

Flakon 1 Ant-A - Anti-D +
Anti-B 0 Anti-C +
Anti-A B + Anti-E 0
A hiicreleri 0 Anti-c 0
A; hiicreleri 0 Anti-e +
B hiicreleri + Anti-K +
O hiicreleri 0
Tarama hiicresi 1 0
Tarama hiicresi 2 0
Tarama hiicresi 3 0

Flakon 2 Anti-A 0 Anti-D +
Anti-B + Anti-C +
Anti-A B + Anti-E +
Ashilcreleri + Anti-c +
A; hiicreleri + Anti-e +
B hiicreleri 0 Anti-K 0
O hiicreleri 0

Antijen profiline Tarama hiicresi 1

baghdir Tarama hiicresi 2
Tarama hiicresi 3

Flakon 3 Anti-A 0 Anti-D +
Anti-B 0 Anti-C 0
Anti-A,B 0 Anti-E +
Ashiicreleri + Anti-c +
Aghiicreleri + Anti-e 0
B hicreleri + Anti-K 0
O hiicreleri 0
Tarama hiicresi 1 0
Tarama hiicresi 2 0
Tarama hiicresi 3 [

Flakon 4 Anti-A + Anti-D 0
Anti-B + Anti-C 0
Anti-A,B + Anti-E 0
A hiicreleri 0 Anti-c +
Aghiicreleri 0 Anti-e +
B hicreleri 0 Anti-K 0
O hiicreleri 0

Antijen profiline Tarama hiicresi 1

baghdir Tarama hiicresi 2
Tarama hiicresi 3

Standart prosedirlere uygun sekilde saklanip kullanildiginda
bu reaktifler, reaktif agiklamasinda belirtilen uygun
antijenleri/antikorlari gosterir.

Test sonuglarinin dogrulugunu saglamak icin Prosedur ve
Sonuglarin  Yorumlanmasi bdélimindeki talimatlar dikkatle
izlenmelidir. Her laboratuvarin, Griinin dogru kullanimi ve
islenmesi konusunda personeline gerekli egitimi saglayacak
bir programi olmalidir.
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Daha fazla bilgi veya tavsiye i¢in lutfen yerel distribtitoriiniizle
iletisime gegin.

*Tutarsiz sonuglar daha fazla arastirimalidir.
SINIRLAMALAR

Laboratuvarlar ~ Gruntin, segilen immunohematoloji  test
platformlarinda ve kendi laboratuvar ortamlarinda kullanimini
dogrulamalidir.

Uygun olmayan teknikler bu Uriinle elde edilen sonuglari
gegcersiz kilabilir.

Test materyallerinin  kontaminasyonu, yanlis reaksiyon
sicakhigi, materyallerin uygun olmayan sekillerde saklanmasi
ve eksik test reaktifleri nedeniyle yanlis pozitif veya yanhs
negatif sonuglar ortaya cikabilir.

Her laboratuvar prosediirii, ALBAcheck®-BGS Simulated
Whole Blood Controls ile gerceklestirilen testlerde gézlemlenen
son reaksiyon kuvvetini etkileyebilir.

OZEL PERFORMANS OZELLIKLERI

ALBAcheck®BGS Simulated Whole Blood Controls, (retici
tarafindan gerceklestirilen tatmin edici Kalite Kontrol testlerinin
ardindan kullanima sunulur. Bu islem, manuel tiip serolojisi ve
Kolon  Aglutinasyon  Teknikleri  (CAT)  kombinasyonu
kullanilarak gergeklestirilir. Kullanilan CAT platformu Bio-Rad
ID-System'dir ve test edilen 6zellik i¢in uygun olduklariigin
secilmis materyallere birlikte kullanilir sahip.

Her flakonda ana madde olarak kullanilan kan bagiscilar
tarafindan bagislanan alyuvarlarin direkt antiglobulin testinin
negatif oldugu belirlenmistir.
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