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ALBAclone®
(Murin Monoklonal)

Tiip Teknikleri igin
z171 c €

DIKKAT: TUM VIRUSLERIN YOKLUGU TESPIT
EDILMEMISTIR. BU URUN, KURU DOGAL KAUGUK
ICEREN BILESENLERE (DAMLALIK BASLIKLARI) SAHIPTIR.

ETIKET SIMGELERININ YORUMLANMASI

LOT Seri kodu

Son kullanma tarihi (YYYY-AA-GG)

%m

Saklama sicakhidi sinirlamasi (2°C - 8°C)

In vitro tani amaglh tibbi cihaz

Kullanim talimatlarina bakin
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Uretici

Uriin Kodu

KULLANIM AMACI

Anti-M reaktifi, dogrudan aglitinasyon yoluyla insan M pozitif
kirmizi kan hicrelerinin in vitro tanisi ve tespitine yoneliktir.

OZET VE AGIKLAMA

Kirmizi kan htcrelerinin MN durumu, ana kirmizi kan hcresi
sialoglikoproteini olan glikoforin A'nin aminoasit dizilimi ile
tanimlanir. Anti-M ve Anti-N, glikoforin A Uzerindeki ilgili
antijenleriyle reaksiyona girerek kirmizi kan hicrelerinin
aglutinasyonuna neden olur ve bu hiicreleri ti¢ ayri fenotip olarak
siniflandirir: M+N-, M+N+ ve M-N+. Ayrica, neredeyse tim insan
kirmizi kan hicreleri, ana glikoproteinlerinin MN durumundan
bagimsiz olarak kugik bir kirmizi kan hicresi sialoglikoproteini
olan glikoforin B lizerinde "N"-antijeni tagir.

TEST PRENSIBI

Bu reaktif, 6nerilen teknikle kullanildiinda M antijenini tasiyan
kirmizi kan hicrelerinin aglitinasyonunu (kiimelenmesini) saglar.
Aglitinasyon eksikligi M antijeninin yoklugunu gésterir.

REAKTIF ACIKLAMASI

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

[ OrinAdi | Uriin Kodu [ HicreHatti |
l Anti-M | 7171 | LM1 |

Formiilasyon ayrica bovin serum albimini, EPPS tamponu ve
%0,5 (a/h) sodyum azit de igerir.

Not: Reaktif damlalig sisesi ile iletilen hacim yaklasik 40 pl'dir.
Tum test sistemlerinde uygun serum-hiicre oranlarinin
korunmasina 6zen gosterilmelidir.

Bu reaktif, in vitro Tani Amagl Tibbi Cihazlara iligkin 98/79/AT
sayil  Direktif gerekliliklerine ve Birlesik Krallik'taki Kan
Transflizyonu Hizmetleri Kilavuzunda yer alan 6nerilere uygundur.

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

Yalnizca in vitro tani amagli kullanim igindir

Urlinler yetkin personel tarafindan kullaniimalidir

Son kullanma tarihi gegen urtinleri kullanmayin

Bulanik ise kullanmayin

Seyreltmeyin

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

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

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

Bu reaktif %0,5 (a/h) sodyum azit igerir. Sodyum azit,
yutuldugunda zehirli olabilir ve kursun ve bakir tesisatla reaksiyona
girerek patlayici bilesikler olusturabilir. Lavaboya dokildiginde
azit birikmesini 6nlemek igin bol miktarda suyla yikayin.

EUHO032: Asitler ile temasi gok zehirli gaz agida gikarir.
H412: Su yasamina zararlidir ve etkileri uzun surelidir.

P273: Cevreye atmaktan kaginin.
P501: Igerikleri/kabi yerel/bolgesel/ulusal/uluslararasi
dlzenlemelere uygun olarak atin.

Bu riin, kuru dogal kauguk igeren bilesenlere (damlalik basliklarr)
sahiptir.

NUMUNE TOPLAMA VE HAZIRLAMA

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

Pihtilagsan numuneler veya EDTA'da toplanan numuneler
alindiktan sonraki yedi gin iginde test edilmelidir. Sitrat
antikoagiilanda saklanan bagis¢l kani, badisin son kullanma
tarihine kadar test edilebilir.

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

MATERYALLER

Saglanan materyaller
o ALBAclone® Anti-M

Gerekli olan ancak birlikte verilmeyen materyaller
Tamponsuz Salin (9 g/l NaCl)

Anti-M kontroliine uygun reaktif kirmizi kan hicreleri
10 x 75 mm veya 12 x 75 mm cam test tiipleri
Pipetler

Santrifij

Zamanlayici

Isitma blogu/su banyosu (istege bagl)

PROSEDUR

NOT: Bu reaktif, asadida aciklanan teknikle kullanim icin
standartlastinlmistir ve bu nedenle diger tekniklerle kullanima
uygunlugu garanti edilemez. Bir testin belirli bir siire igin inkiibe
edilmesi gerektiginde zamanlayici kullaniimalidir.

Kullanmadan &nce reaktiflerin oda sicakhgina ulasmasi 6nerilir.

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

Tiip Teknigi - NIS 5 Dakikalik inkiibasyon/Gevirme

Bu reaktif ile test edilecek tiim kirmizi kan hiicreleri en az bir
kez yikanmali ve tamponsuz izotonik salin iginde resiispanse
edilmelidir. Buna kalite kontrol igin kullanilan kirmizi kan
hiicreleri dahildir.

1. Tamponsuz izotonik salin ¢ozeltisinde (9 g/l NaCl) yikanmis
kirmizi kan hicrelerinin =~ %2-3'lik  slispansiyonunu
hazirlayin.

2. Cam test tiptine 1 damla kan gruplama reaktifi ekleyin.

3. 1 damla kirmizi kan hiicresi stispansiyonu ekleyin. Adim 2

ve 3 her iki sirayla da gergeklestirilebilir.

4. Test tuplnun igindekileri iyice karistirin ve 18°C - 24°C'de
5 dakika inkiibe edin.

5. Test tlplnu santrifijleyin.

NOT: Onerilen santrifiij: 900-1000 g'de (yaklasik 3400 rpm)
10 saniye boyunca ya da antikorun antijen pozitif kirmizi
kan hiicreleriyle en glcli reaksiyonunu Ureten ve ayni
zamanda antijen negatif kirmizi kan hiicrelerinin kolayca
reslispanse edilmesini saglayan santrifij icin uygun bir stire
ve hiz.

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

7. Sonuglari kaydedin.

REAKSIYON TUTARLILIGI

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

SONUGLARIN YORUMLANMASI

Aglitinasyon var = pozitif test sonucu
Agliitinasyon yok = negatif test sonucu

KALITE KONTROL

Reaktiflerin kalite kontrolli ¢ok 6nemlidir ve kullanim glninde
gerceklestirilmelidir.

M+N+ kirmizi kan hiicreleri pozitif kontrol olarak kullanilimalidir
M-N+ kirmizi kan hicreleri negatif kontrol olarak kullaniimalidir

SINIRLAMALAR

Bu reaktif pH 8,5'te optimum sekilde reaksiyona girdigi ve pH'a son
derece duyarl oldudu igin test kirmizi kan hicreleri tamponsuz
ortamda suspanse edilmelidir. Alsever sollisyonu gibi tamponlu
ortamda siispanse edilmis hicreler kullaniimadan énce yikanmali
ve tamponsuz salin iginde restispanse edilmelidir.

Onerilenin  Gizerindeki sicakliklarda inkiibasyon daha zayif
reaksiyonlara neden olabilir.

M antijenleri yok olabilecegi igin proteolitik enzimler tarafindan
degistirilen hiicreler kullaniimamalidir.

Okumadan o&nce tlip testlerini yavasca reslispanse edin. Asiri
calkalama, zayif aglitinasyonu bozabilir ve yanlis negatif sonuglar
dogurabilir.

Asiri santrifiij hlicre peletinin restispanse edilmesini zorlastirabilir,
yetersiz santriflij ise kolayca dagilan aglutinatlara neden olabilir.

Bazi kirmizi kan hicresi antijenlerinin ekspresyonu, o&zellikle
EDTA'll ve pihtilasmis numunelerde saklama sirasinda giig
bakimindan azalabilir. Taze numunelerle daha iyi sonuglar elde
edilir.

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



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

OZEL PERFORMANS OZELLIKLERI

Salinimdan 6nce her ALBAclone® Anti-M lotu, uygun reaktivite
saglamak igin antijen-pozitif ve antijen-negatif kirmizi kan hiicreleri
paneline karsi 6nerilen yontemler kullanilarak test edilir.
Karsilagtirma Galismasi Sonuglan

Karsilastirma galismalari sirasinda (Alba Bioscience Limited'de

yayinlanmamis veriler) kan numuneleri ALBAclone® Anti-M ile
asagidaki sekilde test edilmistir:

AntioNl ArastirmalReferans Karsilagtirma Reaktifi
Reaktif
Pozitif Negatif Toplam
Pozitif 177 0 177
Arastirma ~
Reaktifi Negatif 0 180 180
Toplam 177 180 357
Pozitif Uyum Yiizdesi 100
Negatif Uyum Yiizdesi 100
Genel Uyum Yiizdesi 100

Kesinlik Galigmasi Sonuglari

Ayni galisma, glin ve operatérle ve galisma, giin ve operatorler
arasinda test sonuglarinin tekrarlanabilirligini ve gogaltilabilirligini
onaylamak igin birden fazla operatér, giin ve galisma kullanilarak
kesinlik caligmalari ve lotlar arasi calismalar yapilmigtir.
Calismada haftanin gunleri, gliniin saatleri ve testlerde kullanilan
yardimci reaktifler gibi degiskenler dikkate alinmistir.

216 veri noktasinda uyumsuz sonug¢ alinmamistir; beklenen tim
olumlu test sonuglari net bir sekilde pozitif reaksiyonlar
olusturmustur ve beklenen tiim negatif test sonuglari net bir sekilde
negatif reaksiyonlar vermistir.
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