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KULLANIM AMACI

Anti-k reaktifi, direkt agliitinasyon yoluyla insan alyuvarlari Gzerinde
k antijeninin in vitro saptamasi ve tespitine yoneliktir.

OZET VE ACIKLAMA

1946 yilinda Coombs ve ark. tarafindan K antijeninin ve 1949
yiinda Levine ve ark. tarafindan bu antijenin k alelinin
tanimlanmasindan bu yana, Kell kan grubu sisteminin giderek daha
karmasik oldugu gosterilmistir ve gliniimiizde 20'den fazla antijenin
sistemle iligkili oldugu bilinmektedir. Bunlar muhtemelen yakindan
baglantili bir dizi lokustan kontrol edilir, bdylece Rh sistemindeki
CDE gibi Kell antijenleri haplotip halinde kalitsal olarak aktarilir.

Kell kan grubu sisteminin antijenleri, gok sik (6r. k %99,8) veya
nispeten seyrek (6r. K %8) olusma egilimleri nedeniyle ayrica ilgi
gormekte ve onemli Olgliide etnik varyasyon gdstermektedir;
ornegin Js? antijeni beyaz irkta son derece seyrek olmakla birlikte
siyahi Amerikalilarin %20'sinde eksprese edilmektedir.

Antijenler, tam ekspresyon igin disllfir baglarinin bulunmasini
gerektirir ve tripsin ve kimotripsin kombinasyonukullanilarak yok
edilirler.

Kell sistemi antikorlari yenidoganlarda hemolitik transfiizyon
reaksiyonlarina ve hemolitik hastaliga neden olabilir ve en iyi
sekilde indirekt antiglobulin teknigi ile saptanirlar.

TEST PRENSIBI

Bu reaktif, dnerilen teknikle kullanildiginda k (cellano) antijenini
tastyan alyuvarlarin aglitinasyonunu (kiimelenmesini) saglar.
Agliitinasyon eksikligi k (cellano) antijeninin yoklugunu gésterir.

REAKTIF ACIKLAMASI

Bu reaktifin ana bileseni, imminoglobulin salgilayan fare
hibridomasi Lk1'in in vitro kiiltirinden elde edilir:
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Formlasyon bovin materyali, gliclendiriciler, EDTA ve pH 5,2'ye
tamponlanmis  <%0,1 (a’h) sodyum azit igeren  kiltlr
slipernatantindan olusur.

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

Bu reaktif, in vitro Tani Amagli Tibbi Cihazlara iligkin 98/79/AT
sayili Direktif gerekliliklerine ve Birlesik Krallik'taki Kan

Transflizyonu Hizmetleri Kilavuzunda yer alan Onerilere
uygundur.
SAKLAMA KOSULLARI

Reaktif 2°C - 8°C'de saklanmalidir.
KULLANIM VE iMHA ONLEMLERI

Yalnizca in vitro tani amagh kullanim igindir

Urlinler yetkin personel tarafindan kullaniimalidir

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin Bulanik ise
kullanmayin

Seyreltmeyin

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

Bu reaktif <%0,1 (a/h) sodyum azit igerir. Sodyum azit kursun ve
bakir tesisatla reaksiyona girerek patlayici bilesikler olusturabilir.
Lavaboya dokildigiinde azit birikmesini 6nlemek igin bol
miktarda suyla durulayin.

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

Bu reaktif hayvan menseli oldugundan potansiyel enfeksiyon
riski tasir; bu nedenle kullanim ve imha sirasinda dikkatli
olunmalidir.

DIKKAT: BU URUNUN ELDE EDILDIGI KAYNAK MATERYAL,
BULASICI MADDELER ACISINDAN NEGATIF
BULUNMUSTUR.

Bu reaktif hayvan menseli (murin ve bovin) oldugundan
potansiyel enfeksiyon riski tasir; bu nedenle kullanim ve imha
sirasinda dikkatli olunmalidir.

Monoklonal antikorlar yiksek derecede etki, avidite ve 6zgullik
sergiler. Bu tiir antikorlari kullanirken gapraz kontaminasyondan
kaginmak igin gok dikkatli olun.

Bu Uriin, kuru dogal kauguk igeren bilesenlere (damlalik
basliklari) sahiptir.

KAN ORNEGI ALMA VE HAZIRLAMA

Numuneler, standart teknikler ile alinmalidir. Numune alindiktan
sonra mimkin olan en kisa sirede test edilmelidir. Test
gecikirse numune buzdolabinda saklanmalidir.

Tip Teknigi:

Pihtilasmis numuneler veya EDTA'da alinanlar, alindiktan
sonraki yedi giin icinde test edilmelidir. Sitrat antikoagilanda
toplanan bagis¢i kani, son kullanma tarihine kadar test edilebilir.

BioVue® CAT Teknigi:

Pihtilasmis numuneler veya EDTA'da alinanlar, alindiktan
sonraki on dort guin iginde test edilmelidir. ACD, CPD, CPDA-1,
CP2D'de, AS-3ile CP2D'de, AS-1 ile CPD'de ve AS-5ile CPD'de
toplanan bagis¢i kani son kullanma tarihine kadar test edilebilir.
Hemoliz olan numunelerin test edilmesi gerekiyorsa 6zel dikkat
gosterin. lleri derecede ikterik ya da kontamine kan numuneleri
kullanilmamalidir.

MATERYALLER

Saglanan materyaller
e ALBAclone® Anti-k (cellano)

Gerekli olan ancak saglanmayan
(teknige bagh olarak)

materyaller

PBS pH 7,0 + 0,2 veya izotonik salin

Pipetler

Anti-k kontrolline uygun reaktif alyuvarlar

10 x 75 mm veya 12 x 75 mm cam test tlipleri
Santrifij

Zamanlayici

ORTHO BioVue® Notr Kasetler

ORTHO BioVue® Is Istasyonu/Santrifij
ORTHO VISION™/VISION™ MAX Analiz Cihazi
ORTHO Optix™ Okuyucu

Kaset Rafi

PROSEDURLER

Bu reaktif asadida agciklanan tekniklerle kullanim igin
standartlastirilmistir ve bu nedenle diger tekniklerde kullanim igin
uygunlugu garanti edilemez. Bir testin belirli bir siire igin inkiibe
edilmesi gerektiginde zamanlayici kullanilmalidir.

Ek test ekipmani (6r. santrifiij) kullanirken cihaz Ureticisi
tarafindan saglanan kullanim kilavuzundaki prosediirleri izleyin.

Tiip Teknigi - NIS 5 Dakikalik inkiibasyon/Gevirme
1. PBS pH 7,0 + 0,2de alyuvarlarin %2-3'luk bir

slispansiyonunu  hazirlayin.  (Reaktif ~ Alyuvarlar
dogrudan flakondan veya Ureticinin talimatlarina gére
kullanilabilir).

2. Cam test tiipine 2 damla kan gruplama reaktifi ekleyin.

3. 2 damla alyuvar siispansiyonu ekleyin.

4. Test tupltnin igindekileri iyice karistirin ve 20°C'de 5 dakika
inkiibe edin.

5. Test tiplni santrifijleyin.

6. NOT: Onerilen santrifij: 10 saniye boyunca 900-1000 g

(yaklasik 3400 rpm) ya da antikorun antijen pozitif
alyuvarlarla en gui¢lii reaksiyonunu tireten ve ayni zamanda
antijen negatif alyuvarlarin kolayca resiispanse edilmesini
saglayan santrifilj igin uygun bir sire ve hiz.

7. Santrifijden sonra hiicre peletini tiibin dibinden oynatmak
icin tlipl hafifge sallayin ve agliitinasyon olup olmadigini
makroskopik olarak gézlemleyin.

8. Sonuglari kaydedin.

ORTHO BioVue® - Notr Kaset, Hizli Cevirme

1. Izotonik salin kullanarak hasta veya bagisci hiicrelerinden
%0,8 veya %3-5 alyuvar siispansiyonu hazirlayin.

2.  Kullanmadan o6nce kasetin ve reaktifin 21-25°C'ye
gelmesini bekleyin.

3. Kaseti kod numarasi veya diger bir tanimlayici ile uygun
sekilde etiketleyin.

4. Acillmis kasetin uygun reaksiyon odacigina/odaciklarina 40
pl kan gruplama reaktifi ekleyin. Pipeti reaksiyon odaciginin
yan tarafina degdirmeyin. Boyle bir durumda, bir sonraki
odaciga gegmeden énce pipet ucunu degistirin.

5.  %0,8'lik alyuvar stspansiyonunun 50 pl'sini veya %3-5'lik
alyuvar slispansiyonuun 10 pl'sini kasetin uygun reaksiyon
odacigina/odaciklarina ekleyin.

6. Reaksiyon odacigi/odaciklarinin igeriginin
oldugunu gozlemleyin. Gerekirse nazikge vurun.
NOT: Realktiflerin reaksiyon odaciginda kaldigindan emin
olun. Santriflijden 6nce kolondaki reaktanlar reaktiflerle
karismamalidir.

7.  ORTHO BioVue® Sistem SantrifGjunt kullanarak kaseti
hemen santrifijleyin.

8.  Test tamamlandiktan sonra agliitinasyon ve/veya hemoliz
icin her bir kolonun 6n ve arka kismini okuyun.

9.  Reaksiyon kuvvetini kaydedin.

birlesmis

Bu reaktifin ORTHO VISION™ Analiz Cihazinda ve ORTHO
VISION™ Max Analiz Cihazinda kullanilmasi igin analiz cihazi
yaziliminda Kullanici Tanimh Reaktif kullanilmasi gerekir. Analiz
cihazini  ALBAclone® Anti-k (Z137) kullanacak sekilde
yapilandirma talimatlari igin  litfen belirtlen  Kullanic
Kilavuzlarina bakin. ORTHO VISION™ Analiz Cihazi ORTHO
BioVue® Kasetler Kullanici Tanimli Protokoller (UDP) ve

Kullanici Tanimli  Reaktifler (UDR) Kilavuzu ve ORTHO
VISION™ MAX Analiz Cihazi ORTHO BioVue® Kasetler
Kullanici Tanimh  Protokoller (UDP) ve Kullanici Tanimli
Reaktifler (UDR) Kilavuzu.

REAKSIYON TUTARLILIGI

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

SONUCLARIN YORUMLANMASI

pozitif test sonucu

Aglitinasyon var =
= negatif test sonucu

Aglitinasyon yok

ORTHO BioVue test sonuglar, Ortho Clinical Diagnostics
ORTHO BioVue® System Cassettes Interpretation Guide
(J39791 EN) (ORTHO BioVue® Sistem Kasetleri Yorumlama
Kilavuzu) igerisinde belirtilen sekilde yorumlanmalidir.

KALITE KONTROL

Reaktiflerin kalite kontroli gok énemlidir ve kullanim giliniinde
gerceklestiriimelidir.

K+k+ alyuvarlari pozitif kontrol olarak kullaniimalidir.
K+k- alyuvarlari negatif kontrol olarak kullaniimalidir.

PERFORMANS SINIRLAMALARI

Kell fenotipi K+k+Kp (a+b+) olan bireylerden alinan alyuvarlarda
k antijenini ekspresyonunun 6nemli dlglide zayifladigr gordlir.

Bu monoklonal antikor, k antijeninin zayif genetik varyantlarini
saptayamayabilir.

Kell antijen ekspresyonu, Kronik Graniilomatéz Hastalik
vakalarinda belirgin sekilde zayiflayabilir.

DAT pozitif alyuvarlar yanls pozitif reaksiyonlar verebilir.

Bazi alyuvar antijenlerinin ekspresyonu, &zellikle EDTA'lI ve
pihtilasmis numunelerde saklama sirasinda gi¢ bakimindan
azalabilir. Taze numunelerle daha iyi sonuglar elde edilir.

Tip testlerinin asin santrifiji hiicre peletinin resiispanse
edilmesini zorlastirabilir, yetersiz santrifiij ise kolayca dagilan
aglUtinatlara neden olabilir.

Okumadan 6nce tiip testlerini yavasga resiispanse edin. Asiri
calkalama, zayif aglitinasyonu bozabilir ve yanlis negatif
sonuglar dogurabilir.

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.

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

OZEL PERFORMANS OZELLIKLERi

Piyasaya sunulmadan 6nce her ALBAclone® Anti-k (cellano) lotu
uygun reaktivite saglamak igin antijen-pozitif ve antijen-negatif
alyuvarlar paneline karsi onerilen yontemler kullanilarak test
edilir.
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