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Uretici

KULLANIM AMACI

Anti-Fy® reaktifleri, insan Fy® kan grubu antijeninin direkt
aglltinasyonla in vitro tanisi ve tespiti igindir.

OZET VE AGIKLAMA

Anti-Fy? ve Anti-Fy® sirasiyla 1950 ve 1951'de tanimlanmigtir.
FY*A ve FY*B 1. kromozomun uzun kolu lizerinde bulunan ve
sik karsilagilan su Ug fenotipi olusturan bir cift aleldir: Fy(a+b-),
Fy(a+b+) ve Fy(a-b+). Kirmizi kan hiicreleri proteolitik enzimler
olan fisin, papain ve a-kimotripsinin uygun
konsantrasyonlariyla tedavi edildiginde Fya ve Fy® antijenleri
yok olur.

TEST PRENSIBI

Bu reaktif 6nerilen teknikle kullanildiginda Fy® antijeni tasiyan
kirmizi kan hicrelerinin aglitinasyonunu  (kiimelenmesi)
saglar. Agliitinasyon eksikligi Fy® antijeninin yoklugunu
gosterir.

REAKTIF ACIKLAMASI

Bu reaktifin ana bileseni, in vitro kiltirlenmis IgM insan/murin
heterohibridomadan elde edilir:

[ UOriin Adi [ Oriin Kodu [ Hiicre Hatti

[ Anti-Fy® | z154 | SpA264LBg1

Formilasyon ayrica bovin materyali, gliglendirici ve
%0,1 (a’h) sodyum azit igerir.

Not: Reaktif damlatma sisesi ile verilen hacim yaklasik
40 pl'dir; bu husus gbéz 6niinde bulundurularak tim test
sistemlerinde uygun serum:hiicre oranlarinin korundugundan
emin olunmalidir.

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

Yalnizca in vitro tani amagli kullanim igindir.

Uriinler yetkin personel tarafindan kullaniimalidir

Son kullanma tarihi gegen Grinleri kullanmayin.

Bulanik ise kullanmayin

Seyreltmeyin

Son kullanma tarihinin formati YYYY-AA-GG (yil-ay-gin)
olarak ifade edilir

Bu reaktif %0,1 sodyum azit igerir.

Sodyum azit kursun ve bakir tesisatla reaksiyona girerek
patlayici bilesikler olusturabilir. Lavaboya dokiildiiglinde azit
birikmesini énlemek igin bol miktarda suyla yikayin.

Su yasamina zararlidir ve etkileri uzun surelidir. Cevreye
atmaktan kaginin. Icerikleri/kabi
yerel/bolgesel/ulusal/uluslararasi  diizenlemelere  uygun
olarak atin.

Bu reaktif insan/hayvan menselidir (murin ve bovin), bu
nedenle potansiyel enfeksiyon riski bulundugundan kullanim
ve imha sirasinda dikkat edilmelidir.

DIKKAT: BU URUNUN TURETILDIGI KAYNAK MADDENIN
HBsAg, ANTI-HIV 1/2 VE ANTI-HCV IGIN 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.

Monoklonal antikorlar ylksek derecede etki, avidite ve
Ozgullik sergiler. Bu tur antikorlari kullanirken capraz
kontaminasyondan kaginmak igin gok dikkatli olun.

Bu urlin, kuru dogal kauguk igeren bilesenlere (damlalk
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 giin icinde 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¢! kani bagisin son kullanma tarihine
kadar test edilebilir.

Hemoliz olan numunelerin test edilmesi gerekiyorsa 6zel dikkat
gosterin. Ciddi derecede ikterik ya da kontamine kan numuneleri
kullaniimamalidir.

MATERYALLER

Saglanan materyaller
o ALBAclone® Anti-Fy®

Gerekli ancak saglanmayan malzemeler
PBSpH7,0+0,2

LISS

Anti-Fy® kontrolii igin uygun reaktif kirmizi kan hiicreleri
10 x 75 mm veya 12 x 75 mm cam test tlpl

Pipet

Santrifdj

PROSEDURLERI

Not: Bu reaktif asagida aciklanan tekniklerle kullanim igin
standartlastinlmistir ve bu nedenle diger tekniklerde kullanim
icin uygunlugu garanti edilemez. Bir testin belirli bir stre igin
inkiibe edilmesi gerektiginde zamanlayici kullaniimalidir.

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

Asagida iki tiip teknigi agiklanmaktadir. Her ikisi de esittir
ve benzer sonuglar verir. Kullanici, mevcut laboratuvar
prosediirleriyle en uyumlu olan aralik dahilinde inkiibasyon
siiresini secebilir.

Tip Teknigi - Aninda Gevirme
1. PBS pH 7,0 £0,2'de veya LISS %1,5-2'de kirmizi kan
hiicrelerinin %2-3'liik bir slispansiyonunu hazirlayin. (Reaktif
Kirmizi Kan hiicreleri dogrudan flakondan veya (reticinin
talimatlarina gére kullanilabilir.)
. Cam test tlipline 1 damla kan gruplama reaktifi ekleyin.
.1 damla kirmizi kan hiicresi siispansiyonu ekleyin. Adim 2 ve
3 her iki sirayla da gerceklestirilebilir.
4. Test tlpUnun igindekileri karigtirin ve santrifijleyin.
NOT: Onerilen santrifiij: 900-1000 g'de (yaklasik
3400 rpm) 10 saniye boyunca ya da antikorun antijen pozitif
kirmizi kan hiicreleriyle en glicli reaksiyonunu treten ve ayni
zamanda antijen negatif kirmizi kan hicrelerinin kolayca
restispanse edilmesini sadlayan santrifij icin uygun bir siire
ve hiz.
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5. Santriftjden sonra hiicre peletini yerinden oynatmak igin
tipl alttan hafifge sallayin ve agliitinasyon olup olmadigini
makroskopik olarak gézlemleyin.

6. Sonuglari kaydedin.

Tiip Teknigi — 5 dakika inkiibasyon ve Gevirme (sadece
NIS)

. PBS pH 7,0 £ 0,2'de kirmizi kan hucrelerinin %2-3'ltk bir
slispansiyonunu hazirlayin. (Reaktif Kirmizi Kan hucreleri
dogrudan flakondan veya reticinin talimatlarina gore
kullanilabilir.)

Cam test tiiptine 1 damla kan gruplama reaktifi ekleyin.

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

Test tlplinin igindekileri karigtirin.

18-24 °C'de 5 dakikaya kadar inkiibe edin ve santrifiijleyin.
Onerilen santrifdj: 10 saniye boyunca 900-1000 g (yaklasik
3400 rpm) ya da antikorun antijen pozitif kirmizi kan
hiicreleriyle en giiglii reaksiyonunu lreten ve ayni zamanda
antijen negatif kirmizi kan hiicrelerinin kolayca reslispanse
edilmesini saglayan santrifij igin uygun bir stre ve hiz.
Santrifiijiden sonra hiicre peletini yerinden oynatmak icin
tiipl alttan hafifge sallayin ve agliitinasyon olup olmadigini
makroskopik olarak gézlemleyin.

8. Sonuglari kaydedin.
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REAKSIYON TUTARLILIGI

Test sonuglar  santrifijden hemen sonra okunmal,
yorumlanmali ve kaydedilmelidir. Gecikmeler antijen-antikor
komplekslerinin ayrismasina ve bunun sonucunda zay!f pozitif
veya yanlis negatif reaksiyonlara neden olabilir.

SONUCLARIN YORUMLANMASI

Aglutinasyon var
Aglitinasyon yok

pozitif test sonucu
negatif test sonucu

KALITE KONTROL

Reaktiflerin kalite kontroli gok énemlidir ve kullanim guiniinde
gerceklestiriimelidir.

Fy(atb+) kirmizi kan hicreleri pozitif kontrol olarak
kullaniimalidir
Fy(a+b-) kirmizi kan hiicreleri negatif kontrol olarak
kullaniimalidir

SINIRLAMALAR

Bazi kirmizi kan hicresi antijenlerinin ekspresyonu, 6zellikle
EDTA'da ve pihtilasmis numunelerde saklama sirasinda gii¢
bakimindan azalabilir. Taze numunelerle daha iyi sonuclar elde
edilir.

Okumadan 6nce tiip testlerini yavasca restispanse edin. Asiri
calkalama, zayif aglitinasyonu bozabilir ve yanls negatif
sonuglar dogurabilir

Asirt  santriflj hiicre peletinin  resiispanse edilmesini
zorlastirabilir, yetersiz santrifiij ise kolayca dagilan agliitinatlara
neden olabilir.

Test materyallerinin  kontaminasyonu, yanlis reaksiyon
sicakligl, materyallerin uygun olmayan sekillerde saklanmasi
ve eksik test reaktifleri ve bazi hastalik durumlari nedeniyle
yanlis pozitif veya yanhs negatif sonuclar elde edilebilir.

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

OZEL PERFORMANS OZELLIKLERI

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

ALBAclone® Anti-Fy° reaktifi, Fy* antijeni eksprese eden
hucrelerle reaksiyona girer.

Karsilastirma Galigmasi Sonuglari
Karsilastirma galismalari  sirasinda (Alba  Bioscience

Limited'de  yayinlanmamis  veriler) kan  numuneleri
ALBAclone® Anti-Fy® ile agagidaki sekilde test edilmistir:

Karsilastirma
Anti-Fy? Q:;Ztrlgr?sa ! FOIb Toplam
nti-| o -
e Pozitif Negatif B
LIS [NIS [LIS |NIS
e Pozitif. 79 [730 |0 3 812
Reaktif Negatif 0 1 21 526| 548
Toplam 79 731 |21 529| 1360
Pozitif Uyum 99.6
Negatif Uyum 99.8
Genel Uyum 99.7

Kesinlik Galigmasi Sonuglari

Ayni galisma, giin ve ayni operatorle ve g¢alisma, giin ve
operatorler arasinda test sonuglarinin tekrarlanabilirligini ve
cogaltilabilirligini onaylamak icin birden fazla operatér, giin ve
calisma kullanilarak  kesinlik  calismalari  yapilmistir.
Calismada haftanin giinleri, glniin saatleri ve testlerde
kullanilan yardimci reaktifler gibi degiskenler dikkate
alinmistir. 720 veri noktasinda uyumsuz sonug alinmamistir;
beklenen tiim olumlu test sonuglari net bir sekilde pozitif
reaksiyonlar olusturmustur ve beklenen tim negatif test
sonuglari net bir sekilde negatif reaksiyonlar vermistir.
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