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insan Poliklonal/indirekt Agliitinin

Anti-insan Globulin Testinin Hassasiyet Kontrolii

icin
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A Ce€

1434

BU REAKTIF YALNIZCA AGIKLANAN UYGULAMALARDA
KULLANILMALIDIR VE GRUPLAMA AMACLARI ICIN
UYGUN DEGILDIR.

GiRiS

Coombs, Mourant ve Race tarafindan 1945'te agiklandig
tizere Coombs, yani anti-insan globulin teknigi, kan grubu
serolojisinde en 6nemli ve yaygin olarak kullanilan
tekniklerden biri olmaya devam etmektedir. Degiskenlerin
coklugu antiglobulin testlerinin sonucunu etkileyebilir ve sonug
olarak bir test sisteminin hassasiyetini ve sinirlarini géstermek
igin kullanilabilecek bir prosedur benimsemek iyi bir
laboratuvar uygulamasidir.

Bu Anti-D (0,05 IU/mL) laboratuvarda gergeklestirilen
antiglobulin test prosediiriiniin hassasiyetini degerlendirmede
kullanilabilir.

ETIKET SIMGELERININ YORUMLANMASI

Seri kodu

8 Son kullanma tarihi (YYYY-AA-GG)

L=
.[C_,l/ Saklama sicakligi sinirlamasi (2 °C — 8 °C)

in vitro tani amagl tibbi cihaz

Kullanim talimatlarina bakin
www.guotientbd.com

“ Uretici
Urtin Kodu

KULLANIM AMACI

ALBAcheck®-BGS Anti-D (0.05 IU/mL) anti-insan globulin
testinin hassasiyet kontroli olarak kullanilmak Uzere
gelistirilmistir.

REAKTIF ACIKLAMASI

Bu reaktif kan bagiscilarindan toplanan plazmadan hazirlanir.
Bazi bagislarda 6nemsiz kontaminantlar olarak anti-D diginda
1gG antikorlari bulunabilir.

Kandan serum elde edilmesi islemi kalsiyum klorir eklenerek
ve gerektiginde trombin kullanilarak gerceklestirilmistir.
Kalsiyum fazlasi, sodyum oksalat eklenerek yok edilmistir.
Formilasyon ayrica %0,1 (a/h) sodyum azit igerir.

Reaktif damlatma sisesi ile verilen hacim yaklasik 40 pl'dir; bu
husus g6z oniinde bulundurularak tim test sistemlerinde
uygun serum:hiicre oranlarinin  korundugundan emin
olunmalidir.

Bu reaktif, in vitro Tani Amagl Tibbi Cihazlara iliskin 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. Bulanik ise kullanmayin.
Seyreltmeyin. Reakiif, lrlin etiketinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar stabildir.

KULLANIM VE iIMHA ONLEMLERI

Bu reaktif %0,1 sodyum azit igerir.

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

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

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.

Bu reaktif yalnizca in vitro profesyonel kullanim igindir.
TEST PROSEDURLERI

Bu reaktif asagida agiklanan tekniklerle kullanim igin
standartlastiriimistir ve bu nedenle diger tekniklerde kullanim
igin uygunlugu garanti edilemez.

ONERILEN TEKNIKLER
BlO-Rad ID Micro Typing System
Gerekli Ek Materyaller ve Reaktifler

ID karti "LISS/Coombs"

ID Diluent 2 - modifiye LISS

ID santrifdj

ID Dagitic

ID Pipet

ID Pipet uglari

Huicre stispansiyonu igin tipler
ID calistirma tablasi

ID inkUibator

Test Prosediirii

» Hicre siispansiyonunu hazirlayin - 12,5 yl paketlenmis
hticre + 1,0 ml ID Diluent 2.

Uygun mikrottplere 50 pl hiicre ekleyin.

Her mikrotlipe 25 pl Anti-D kontroll ekleyin.

ID inkiibatérde 37 °C'de 15 dakika inkiibe edin.

ID santrifijde 10 dakika santrifGjleyin.

Reaksiyonlari okuyun.

ORTHO BioVue® Sistemi
Gerekli Ek Materyaller ve Reaktifler

Anti-IgG,-C3 kasetleri

ORTHO BLISS

ORTHO BioVue Santrifij
ORTHO BioVue Inkiibatér
ORTHO BioVue Pipet
ORTHO BioVue Pipet uglari
ORTHO BioVue Is istasyonu
ORTHO Optix™ Reader
Hiicre suspansiyonu igin tipler

Test Prosediirii

* Hicre slspansiyonunu hazirlayin - 10 pl paketlenmis hiicre
+0,8 mlI BLISS.

Uygun mikrottplere 50 pl test hiicresi ekleyin.

Her mikrotiipe 40 pl Anti-D kontroli ekleyin.

ORTHO BioVue inkiibatérde 37 °C'de 15 dakika inkiibe
edin.

ORTHO BioVue santriftljde 5 dakika santrifujleyin.
Reaksiyonlari okuyun.



SONUCLARIN YORUMLANMASI

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

KALITE KONTROL

Bu bir kalite kontrol reaktifidir ve Onerilen tekniklerle
kullanildiginda tatmin edici performansi yeterli kontrol
seviyesini gosterir.

PERFORMANS SINIRLAMALARI

R1r numunelerinde dedisen RhD antijen ekspresyonu
dereceleri gorllur. Daha zayif antijen ekspresyonu nedeniyle
bazi R1r hiicreleri ALBAcheck® - BGS Anti-D 0,05 IU/mL ile
reaksiyona girmeyebilir

Uygun olmayan teknikler bu Grinle elde edilen sonuglar
gegcersiz kilabilir.

Test materyallerinin  kontaminasyonu, yanlis reaksiyon
sicakligi, materyallerin uygun olmayan sekillerde saklanmasi
ve eksik test reaktifleri nedeniyle yanlis pozitif veya yanlis
negatif sonuglar elde edilebilir.

OZEL PERFORMANS OZELLIKLERI

Performans degerlendirme galigmalarinda ALBAcheck®-BGS
Anti-D (0,05 IU/mL) ticari panellerden iyi karakterize edilmis
kirmizi kan hiicreleriyle test edilmistir. S6z konusu ¢alismalar,
zayIf IgG antikorlarinin tespiti igin bir hassasiyet kontroll olarak
bu Grinlin uygunlugunu gostermistir.
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