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Uretici

KULLANIM AMACI

Anti-Le?® reaktifi, dogrudan aglitinasyon yoluyla insan Le®
pozitif kirmizi kan hcrelerinin in vitro tanisi ve tespitine
yoneliktir.

OZET VE AGIKLAMA

Monoklonal Anti-Le* ve Anti-Le® kan gruplama reaktifleri,
kirmizi  kan hicrelerinin - doért  fenotipten  biri  olarak
siniflandinlmasini  saglar: Le(a+b-), Le(a-b+), Le(a-b-),
Le(a+b+). Ikinci fenotip olan Le(a+b+) son derece nadir gériiliir.

Kirmizi kan hicrelerinin bu reaktiflerden biriyle aglitinasyonu,
kirmizi kan hicresi ylizeyinde uygun antijenin mevcut
oldugunu gosterir. Lewis antijenleri serumda ve diger viicut
sivilarinda da mevcuttur. Kordon hiicreleri, Lewis antijenlerini
bu reaktifler tarafindan aglitinasyona ugramaya yetecek
miktarda eksprese etmez ve bu nedenle Le(a-b-) olarak
gruplandirilir. Bir bebegin gercek Lewis durumu normalde
(yaklasik) iki yasina kadar belirgin hale gelmez.

TEST PRENSIBI

Bu reaktif, 6nerilen teknikle kullanildiginda Le? antijeni tasiyan
kirmizi kan hicrelerinin aglitinasyonunu (klimelenmesini)
saglar. Aglutinasyon eksikligi Le® antijeninin yoklugunu
gosterir.

REAKTIF AGIKLAMASI

Bu reaktifin ana bileseni IgM salgilayan, in vitro kiltirlenmis
fare hibridomasindan elde edilir:

[ UrinAdi ] Uriin Kodu [ Hiicre Hatti

[ Anti-Le? [ 7212 [ LEA2

Formiilasyon ayrica bovin serum albiimini, glg¢lendirici ve
%0,1 (a’h) sodyum azit de igerir.

NOT: Reaktif sisesi damlahgi ile verilen hacim yaklasik
40 pl'dir.  Tim test sistemlerinde uygun serum-hiicre
oranlarinin korunmasina 6zen gosterilmelidir.

Bu reaktif, in vitro Tani Amagh Tibbi Cihazlara iligkin 98/79/AT
sayili Direktif gerekliliklerine ve Birlesik Krallik'taki Kan
Transfizyonu Hizmetleri Kilavuzunda yer alan onerilere
uygundur.

SAKLAMA KOSULLARI
Reaktif 2°C - 8°C'de saklanmalidir.
UYARILAR VE ONLEMLER

Yalnizca in vitro tani amagh kullanim igindir

Uriinler yetkin personel tarafindan kullaniimalidir

Son kullanma tarihi gegen drinleri kullanmayin

Bulanik ise kullanmayin

Seyreltmeyin

Son kullanma tarihinin formati YYYY-AA-GG (Yil-Ay-Giin)
olarak ifade edilir

Bu reaktif %0,1 sodyum azit igerir.

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

Su yasamina zararlidir ve etkileri uzun strelidir. Gevreye
atmaktan kaginin. igerikleri/kabi
yerel/bélgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere uygun
olarak atin.

Bu reaktif hayvan menselidir (murin ve bovin), bu nedenle
potansiyel enfeksiyon riski oldugundan 6tiirli kullanim ve imha
sirasinda dikkatli olunmalidir.

Monoklonal antikorlar yliksek derecede etki, avidite ve 6zgullik
sergiler. Bu tar antikorlari kullanirken Gapraz
kontaminasyondan kaginmak igin gok dikkatli olun.

Bu Urin, kuru dogal kauguk iceren bilesenlere (damlalik
basliklar) sahiptir.

NUMUNE TOPLAMA VE HAZIRLAMA

Numuneler, standart bir toplama teknigi ile alinmalidir. Numune
alindiktan sonra mimkiin olan en kisa siirede test edilmelidir.
Test gecikirse numune sogutulmus sicakliklarda saklanmalidir.

Pihtilasmis numuneler veya EDTA'da alinanlar, alindiktan
sonraki on dort gun iginde test edilmelidir. ACD, CPD, CPDA-
1, CP2D'de, AS-3 ile CP2D'de, AS-1 ile CPD'de ve AS-5 ile
CPD'de toplanan bagis¢i kani, bagisin son kullanma tarihine
kadar test edilebilir.

Hemoliz olan numunelerin test ediimesi gerekiyorsa ézel dikkat
gosterilmelidir. Ciddi derecede ikterik ya da kontamine kan
numuneleri kullaniimamalidir.

MATERYALLER

Saglanan materyaller
¢ ALBAclone® Anti-Le?

Gerekli olan ancak birlikte verilmeyen materyaller
PBSpH 7,0 £0,2

Anti-Le® kontroliine uygun reaktif kirmizi kan hicreleri
10 x 75 mm veya 12 x 75 mm cam test tipleri
Pipetler

Santrifdj

Zamanlayici

PROSEDUR

NOT: Bu reaktif, asagida agiklanan teknikle kullanim igin
standartlastinimistir ve bu nedenle diger tekniklerle kullanima
uygunlugu garanti edilemez.

Bir testin belirli bir siire icgin inkiibe edilmesi gerektiginde
zamanlayici kullaniimahdir.

Kullanmadan 6nce reaktiflerin 18°C - 24°C'ye ulagmasi &nerilir.

Ek test ekipmani (6r. santrifiij) kullanirken cihaz Ureticisi
tarafindan saglanan kullanim kilavuzunda yer alan proseddrleri
izleyin.

Tiip Teknigi - NIS 15 Dakikalik inkiibasyon/Gevirme

1. PBS
pH7,0 + 0,2'de kirmizi kan hicrelerinin %2-3'lik bir
slispansiyonunu hazirlayin. (Reaktif kirmizi kan hucreleri
dogrudan flakondan veya (Ureticinin talimatlarina gore
kullanilabilir.)

. Cam test tiipline 1 damla kan gruplama reakiifi ekleyin.

. 1 damla kirmizi kan hiicresi siispansiyonu ekleyin. Adim 2
ve 3 her iki sirayla da gergeklestirilebilir.

4. Test tlplnin igindekileri iyice karistirin ve 18°C - 24°C'de

15 dakika inkibe edin.
5. Test tiplnd santrifdjleyin.
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NOT: Onerilen santriftij: 900-1000 g'de (yaklagik 3400 rpm)
10 saniye boyunca ya da antikorun antijen pozitif kirmizi
kan hiicreleriyle en glgli reaksiyonunu lreten ve ayni
zamanda antijen negatif kirmizi kan hiicrelerinin kolayca
reslispanse edilmesini saglayan santrifiij igin uygun bir siire
ve hiz.

6. Santrifijden sonra hiicre peletini yerinden oynatmak igin
tupu alttan hafifgce sallayin ve aglitinasyon olup olmadigini
makroskopik olarak gézlemleyin.

7. Sonuglari kaydedin.

REAKSIYON TUTARLILIGI

Test sonuglari  santrifijden hemen sonra okunmall,
yorumlanmali ve kaydedilmelidir. Gecikmeler antijen-antikor
komplekslerinin ayrismasina ve bunun sonucunda zayif pozitif
veya yanlis negatif reaksiyonlara neden olabilir.
SONUCLARIN YORUMLANMASI

Aglitinasyon var
Aglitinasyon yok

pozitif test sonucu
negatif test sonucu

KALITE KONTROL

Reaktiflerin kalite kontrolii cok énemlidir ve kullanim giininde
gerceklestiriimelidir.

Le(a+b-) kirmizi kan hicreleri pozitif kontrol olarak
kullanmimalidir.
Le(a-b+) kirmizi kan hicreleri negatif kontrol olarak
kullaniimalidir.

SINIRLAMALAR

Kordon hiicreleri, Lewis antijenlerini bu reaktif tarafindan
aglutinasyona ugramaya yetecek miktarda eksprese etmez ve
bu nedenle Le(a-b-) olarak gruplandirilir.

Bazi kirmizi kan hiicresi antijenlerinin ekspresyonu, 6zellikle
EDTA'll ve pihtilasmis numunelerde saklama sirasinda glc¢
bakimindan azalabilir. Taze numunelerle daha iyi sonuglar elde
edilir.

Okumadan 6nce tup testlerini yavasga reslispanse edin. Asiri
calkalama, zayif aglitinasyonu bozabilir ve yanls negatif
sonuglar dogurabilir.

Asirt  santrifj hlicre peletinin  resiispanse  edilmesini
zorlastirabilir, yetersiz santrifiij ise kolayca dagilan aglitinatlara
neden olabilir.

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

Kan grubu antijenlerinin bastirilmis veya zayif ekspresyonu
yanlis negatif reaksiyonlara yol agabilir.

Bu reaktifi kullanirken sonuglari yorumlamak icin herhangi bir
yardimci optik alet kullanmayin.

OZEL PERFORMANS OZELLIKLERI

Salinimdan énce her ALBAclone® Anti-Le® lotu, uygun
reaktivite saglamak igin antijen-pozitif ve antijen-negatif
kirmizi kan hicreleri paneline karsi 6nerilen ydntemler
kullanilarak test edilir.

ALBAclone® Anti-Le? reaktifi, Le® antijenini eksprese eden
hucrelerle reaksiyona girer.
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