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RhD antijeninin 1939 yilinda Levine ve Stetson tarafindan
tanimlanmasindan bu yana 40'tan fazla Rh antijen kompleksi
tanimlanmistir. C, c, E, e ve belki Cw harig, bu antijenlerden
veya bunlara karsilik gelen antikorlardan birkagi rutin testlerde
gorilir. Rh antijenleri, her bir ebeveynin genetik katkisinin
Cde, cDE vb. haplotip olarak devralindigi 1. kromozom
Uzerinde birbirine yakin bir dizi lokus ile kontrol edilir. Ayri
kullanildiginda anti-Rh kan gruplama reaktifleri, kisinin ilgili
antijeni eksprese edip etmedigini belirtir. Bu, Rh antikorlariolan
hastalarin transflizyonu igin antikor 6zgilliigiiniin tayininde ve
kan seg¢iminde temel bir prosedirdr.

Anti-C, anti-D, anti-E, anti-c ve anti-e ile kirmizi kan hiicresi
numunelerinin  test edilmesi, en olasi genotipin elde
edilebilecedi Rh fenotipini agiga cikaracaktir. Olasi patemal
genotipin bilinmesi, Rer bebekleri Rir bebeklerden daha siddetli
etkileyebilen fetlisiin ve yenidoganin RhD hemolitik
hastaliginin ydnetiminde degeri olabilir. Olasi genotip bilgiler,
antikor 6zgulliguni belirlemede ve Rh antikorlar olan
hastalarin transflizyonu igin kan segmede de yararli olabilir.

ETIKET SIMGELERININ YORUMLANMASI
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In vitro tani amagli tibbi cihaz

Kullanim talimatlarina bakin
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Uriin Kodu

KULLANIM AMACI

Bu anti-c reakiif, insan ¢ kan grubu antijeninin direkt
aglutinasyonla in vitro tanisi ve tespiti igindir.

REAKTIF AGIKLAMAS|

Bu reaktifin ana bileseni, in vitro kiltidenmis IgM salgilayan
insanfare heterohibridoma H48'den tiretilir.

Seyreltici formilasyonu, fosfat tamponlu salin iginde %2 bovin
serum alblimini ve %0,1 (a/h) sodyum azit de igerir.

Reaktif damlatma sisesi ile verilen hacim yaklasik 40 pl'dir; bu
husus gbéz o6ninde bulundurularak tim test sistemlerinde
uygun serum:hiicre oranlarinin  korundugundan emin
olunmalidir.

Bu reaktif, in vitro Tani Amach Tibbi Cihazlara iliskin 98/79/AT
sayili Direktif, Ek Il, Liste A'da tanimlanan Urinlere yonelik
Genel Teknik Spesifikasyonlara ve Birlesik Krallik'taki Kan
Transflizyonu Hizmetleri Kilavuzunda yer alan Onerilere
uygundur.

SAKLAMA KOSULLARI

Reaktif 2 °C —8 °C'de saklanmalidir. Bulanik ise kullanmayin.
Seyrelimeyin. Reaktif, Griin etiketinde belirtlen son kullanma
tarihine kadar stabildir.

KULLANIM VE iMHA ONLEMLERI

Bu reakiif %0,1 (a/h) sodyum azitigerir.

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

Su yagamina zararidir ve etkileri uzun sirelidir. Cevreye
atmaktan kaginin. Igerikleri/kabi
yerel/bdlgesel/ulusal/uluslararasi  diizenlemelere  uygun
olarak atin.

DIKKAT: BU URUNUN TURETILDIGI KAYNAK MADDENIN
HBsAg, ANTI-HIV 1/2 VE ANTIHCV ICIN REAKTIF
OLMADIGI TESPIT EDILMISTIR. BILINEN HIGBIR 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 kullanm igindir.
NUMUNE TOPLAMA VE HAZIRLAMA

Numuneler, standartbirtoplama teknigiile alinmalidir. Numune
alindiktan sonra mimkiin olan en kisa slrede test edilmelidir.
Testgecikirse numune sogutulmus sicakliklarda saklanmalidir.
Kontaminasyonu olan kan numuneleri kullaniimamaldir.
Hemoliz olan numunelerin test edilmesi gerekiyorsa gok dikkatli
olunmalidir. Pihtilagsmis numuneler veya EDTA'da alinanlar,
alindiktan sonraki on dort giin iginde test edilmelidir. Bagisgi
kani, bagisin son kullanma tarihine kadar test edilebilir.

TEST PROSEDURLERI

Bu reaktif asadida aciklanan tekniklerle kullanim igin
standartlastirimistir ve bu nedenle diger tekniklerde kullanim
icin uygunlugu garanti edilemez.

Kan grubu serolojisine yénelik UK NEQAS uygulamalari, bir
guclendiricinin reaktif formilasyonuna dahil edildigi veya
kullanici tarafindan eklenmesinin gerektigi kan gruplama
testlerine reaktif kontrolinin dahil edimesinin  énemini
gOstemistir. Reaktif kontrold, kullanilan reaktifin
formulasyonunu yansitmalidir. Bu reaktif igin yeterli reaktif
kontroll, prosediirde kullaniimak lizere segilen kan gruplama
reaktifinin yerine etkisiz AB serumu, salinde %8-10 BSA veya
hastanin kendi serumunun kullaniimasiyla elde edilebilir.

GEREKLI EK MATERYALLER VE REAKTIFLER

PBSpH7,0+0,2

LISS

Anti-c kontroll igin uygun reaktif kirmizi kan hiicreleri
12 x 75 mm cam test tlipl

Pipet

Santrifij

ONERILEN TEKNIKLER
Tiip Teknigi - 5 Dakikalik inkiibasyon / Gevirme

12 x 75 mm'lik test tiipline 1 hacim kan gruplama reaktifi
ekleyin.

PBS pH 7,0 + 0,2'de %2-3'e veya LISS'de %1,5-2'yve
stispanse edilmis 1 hacim kirmizi kan hiicresi ekleyin.
Testi iyice karistirin ve 37 °C + 1 °C’de 5 dakika inkiibe
edin.

1000 g'de 10 saniye boyunca veya uygun bir altematif g
kuvveti ve sireyle santrifdjleyin.

Hiicre peletini yerinden oynatmak icin tlpu alttan hafifce
sallayin ve aglitinasyon olup olmadigini makroskopik
olarak gézlemleyin.



Tiip Teknigi - 15 Dakikalik inkiibasyon / Gevirme

12 x 75 mm'lik test tipline 1 hacim kan gruplama reaktifi
ekleyin.

PBS pH 7,0 + 0,2'de %2-3'e veya LISSde %1,5-2ye
slispanse edimis 1 hacim kirmizi kan hiicresi ekleyin.

Testi iyice karistiin ve 37 °C = 1 °C'de 15 dakika inkiibe
edin.

1000 g'de 10 saniye boyunca veya uygun bir alternatif g
kuvveti ve sireyle santrifijleyin.

Hucre peletini yerinden oynatmak icin tipu alttan hafifce
sallayin ve aglitinasyon olup olmadigini makroskopik olarak
gozlemleyin.

SONUCLARIN YORUMLANMASI

Aglitinasyonvar = pozitif test sonucu
Aglitinasyon yok = negatif test sonucu

KALITE KONTROL

Reaktiflerin kalite kontroll gok énemlidir ve her bir grubu serisi
ve tek grubuyla gergeklestiriimelidir. Asagidaki kirmizi kan
hiicresi numunelerinin bu reaktifi kontrol etmek amaciyla
kullaniimasi 6nerilir. Diger kimizi kan hicresi tlrleri uygun
olabilir ancak dikkatli bir sekilde segilmelidir.

O RiR2 kirmizi kan hiicreleri pozitf kontrol olarak
kullaniimalidir
O RiR1 kirmizi kan hiicreleri negatif kontrol olarak
kullaniimalidir

PERFORMANS SINIRLAMALARI

Dri-block isiticilar ve su banyolari daha iyi i1si aktarimi saglar
ve 37 °C testlerde, 6zellikle inkiibasyon stiresi 30 dakika veya
daha az oldugunda, 6nerilir.

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

Testler "yan yatirip yuvarlama" prosediirii ile okunmalidir. Agiri
calkalama, zayif aglitinasyonu bozabilir ve yanlis negatif
sonuglar dogurabilir.

Santrifij sirasinda 6nerilen g kuvvetinin kullaniimasi 6nemlidir
¢lnkU asin santrifij hicre peletinin restispanse ediimesini
zorlastirabilir, yetersiz santrifij ise kolayca dagilan aglitinatlara
neden olabilir.

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

Bu reaktifin ana bileseni H48 kodlu IgM salgilayan in vitro
kiltirlenmis insanfare heterohibridomlarindan elde edilir.
Hiicre hatti H48'in ¢ varyanti Rh: -26 ile azaltimis reaktivite
gOsterebildigi veya hig reaktivite gosteremedigi belirtimelidir.
Bu antikorun ¢ antijeninin diger nadir tiirevleriyle daha az
reaktivite gdstermesi veya hig reaktivite géstermemesi olasidir.
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