Competency
Testing Kit

7276

ETIKET SIMGELERININ YORUMLANMASI

Seri kodu

g Son kullanma tarihi (YYYY-AA-GG)
Urtin kodu

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

@
]
[}

E]E Kullanim talimatlarina bakin

www.alivedx.com
“ Uretici
GiRIS

Competency Testing Kit, kan bankaciligi tekniklerinin ve test
sistemlerinin kendi kendine degerlendiriimesine yoneliktir.

KULLANIM AMACI

Competency Testing Kit, hem bireysel operatérlerin hem de antikor
tarama testi platformlarinin dahili bir sekilde kendi kendini
degerlendirmesi igin kullaniimak tizere tasarlanmistir.

REAKTIF AGIKLAMASI

Competency Testing Kit, kan donérlerinden alinan plazma
bagislarindan veya monoklonal antikorlardan hazirlanmigtir. Insan
kaynakli bilesenlerin seruma donlsturilmesi, kalsiyum kloriir
eklenerek saglanmistir. Kalsiyum fazlasi, sodyum oksalat
eklenerek yok edilmistir.

Her bir kit bileseni diizensiz kan grubu antikorlari igerebilir ve
indirekt antiglobulin testinde zayif reaksiyonlar verecek sekilde
formile edilmistir. Her bir kit, rastgele numaralandirimis ve
rastgele secilmis 10 numuneden olusur.

SAKLAMA KOSULLARI

Reaktif 2°C - 8°C'de saklanmalidir. Bulanik ise kullanmayin.
Seyreltmeyin.  Reaktif, driin etiketinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar stabildir.

KULLANIM VE iIMHA ONLEMLERI
Bu reaktif %0,1 (a/h) sodyum azit igerir. Sodyum azit, yutuldugunda
zehirli olabilir ve kursun ve bakir tesisatla reaksiyona girerek

patlayici bilesikler olusturabilir. Lavaboya dokuildigunde azit
birikmesini 6nlemek igin bol miktarda suyla durulayin.

AB uyarinca su yasamina zararlidir ve etkileri uzun strelidir.
Cevreye atmaktan kaginin. Igerikleri/kabi
yerel/bolgesel/ulusal/uluslararasi  diizenlemelere  uygun
olarak atin.

DIKKAT: TUM KAN URUNLERI POTANSIYEL OLARAK
BULASICI GIiBi DEGERLENDIRILMELIDIR. BU URUNUN
TURETILDIGI KAYNAK MATERYAL, FDA'NIN ISTEDIGI
GUNCEL TESTLER UYARINCA TEST EDILDIGINDE
NEGATIF BULUNMUSTUR. BILINEN HICBIR TEST
YONTEMI INSAN KANINDAN TURETILEN URUNLERIN
BULASICI -ETKEN TASIMAYACAGINA DAIR GUVENCE
VEREMEZ.

Bu reaktif yalnizca in vitro kullanim igindir.

TEST PROSEDURLERI

Bu reaktif, kolon agliitinasyon teknolojisi/manuel tip testi
yontemi ile kullanim igin dogrulanmistir, bu nedenle diger
yontemlerle kullanim igin uygunlugu garanti edilemez.
Kullanicilarin alternatif teknikleri kullanmadan &nce reaktif
uygunlugunu dikkatli bir sekilde onaylamalari énerilir.

ONERILEN TEKNIKLER

Kolon Aglitinasyon Teknolojisi (CAT)

Laboratuvarda kullanim igin dogrulanmis CAT (jel/boncuk)
sistemi igin Ureticinin 6zel Kullanim Talimatlarinda agiklanan
test proseddirlerine harfiyen uyun.

Gerekli Ek Materyaller ve Reaktifler
Laboratuvarda kullanim igin dogrulanmis CAT (jel/boncuk)
sistemi igin Ureticinin 6zel Kullanim Talimatlarina bakin.

Manuel Tup Testi Prosediri

Gerekli Ek Materyaller ve Reaktifler

e zotonik salin

. Antikor tarama/tespit paneli

. ALBAhance™ LISS Additive Solution Z333U (istege
bagli)

. ALBAhance™ PEG Z312U (istege bagh)

e %22 Bovine Serum Albumin Z305U (istege bagh)

Polispesifik Anti-insan Globulin/Monospesifik Anti-insan

1gG

10 x 75 mm veya 12 x 75 mm cam test tiipleri

Pipetler

Santrifij

Isitma blogu/su banyosu

Zamanlayici

ALBAcyte® IgG-sensitized alyuvarlar Z441/Z441U

37°C indirekt Antiglobulin Testi
izotonik salin gozeltisinde alyuvarlarin %2-3'lik  bir
slispansiyonunu hazirlayin.  Alyuvar numunelerinin,
reaktif Ureticisi tarafindan saglanan sekilde, yani
koruyucu madde iginde slispanse edilmis alyuvarlar
olarak kullanilabilecegini unutmayin.

. Uygun sekilde etiketlenmis bir test tipline 1 damla
alyuvar stispansiyonu ekleyin.

. Test edilecek serum veya plazmadan 2 damla ekleyin.

e  Testi iyice karistirin ve 37 + 1°C'de 45 dakika inkiibe
edin.

. Testi bol miktarda izotonik salin ile en az 3 kez yikayin [or. 12
(veya 10) x 75 mm cam test tipi basina 4 mL salin].

NOT: (i) Alyuvarlari g¢okeltmek icin yeterli gevirme siresi
taniyin.
(i) Her ykamanin sonunda kalan salinin biyldk
béliminun atildigindan emin olun.

. Her test tupune, dreticinin Urin prospektisiunde belirtilen
miktarda Anti-insan Globulini ekleyin.

. Test tlpunin igindekileri iyice karistirin ve santrifujleyin.
Onerilen santrifiij: 900-1000 g'de (yaklagik 3400 rpm) 10-20
saniye boyunca ya da antikorun antijen pozitif hiicrelerle en
glicli reaksiyonunu Ureten ve ayni zamanda antijen negatif
hiicrelerin kolayca yeniden slispanse edilmesini saglayan
santrifllj icin uygun bir sire ve hiz.

. Hicre peletini -tubun dibinden oynatmak igin test tupunu
hafifge sallayin ve agliitinasyon olup olmadigini makroskopik
olarak gozlemleyin. Negatif reaksiyonlar bir optik alet ile
incelenebilir.

. Sonuglari kaydedin.

Negatif test sonuglarinin gecerliligini onaylamak igin IgG ile
hassaslastiriimis alyuvarlar ekleyin.

37°C indirekt Antiglobulin Testi - PEG

. izotonik salin  gdzeltisinde alyuvarlarin ~ %2-3'lik  bir
slispansiyonunu hazirlayin. Alyuvar numunelerinin, reaktif
Ureticisi tarafindan saglanan sekilde, yani koruyucu madde
icinde slispanse edilmis alyuvarlar olarak kullanilabilecegini
unutmayin.

. Uygun sekilde etiketlenmis bir test tipine 1 damla alyuvar
suspansiyonu ekleyin.

. Test edilecek serum veya plazmadan 2 damla ekleyin.

e 2 veya 4 damla ALBAhance™ PEG ekleyin. Baska bir
treticinin  PEG'ini kullaniyorsaniz  {reticinin  talimatlarini
izleyin.

. Testi iyice karistirin ve 37 + 1°C'de 15-20 dakika inkiibe edin.

. Test tlpunun igindekileri tamamen yeniden siispanse edin.

e  Testi bol miktarda izotonik salin ile dort kez yikayin. Ancak
testte iki damla ALBAhance™ PEG kullanildidinda (i¢ yikama
da yeterli olabilir. Otomatik bir hicre yikayici kullanilirken
dogrulama islemi boyunca gereken yikama sayisini
laboratuvar belirlemelidir.

. Test tupiini santrifiijleyin. Onerilen santrifij; 1000 g'de
(yaklagik 3400 rpm) 10 saniye boyunca ya da antikorun
antijen pozitif alyuvarlarla en gliglii reaksiyonunu treten ve
ayni zamanda antijen negatif alyuvarlarin kolayca yeniden
suispanse edilmesini sadlayan santrifijj igin uygun bir siire ve
hiz.

. 2 damla Anti-insan Globulin Anti-IgG ekleyin.

e Test tiipliniin igindekileri iyice karistirin ve santrifiijleyin.
Onerilen santrifilj: 1000 g'de (yaklagik 3400 rpm) 10 saniye
boyunca ya da antikorun antijen pozitif hiicrelerle en gugli
reaksiyonunu Ureten ve ayni zamanda antijen negatif
hiicrelerin kolayca yeniden silispanse edilmesini saglayan
santrifilj i¢in uygun bir siurre ve hiz.

. Hicre peletini tibun dibinden oynatmak igin test tuplni
hafifge sallayin ve agliitinasyon olup olmadigini makroskopik
olarak gozlemleyin.

. Sonuglari kaydedin.

. Negatif test sonuglarinin gegerliligini onaylamak igin IgG ile
hassaslastirilmis alyuvarlar ekleyin.



37°C indirekt Antiglobulin Testi — LISS Katki Maddesi

. Bir test tipiine 2 damla serum ekleyin.

. izotonik salin iginde %2-4'liik alyuvar siispansiyonundan 1
damla ekleyin. Reaktif alyuvarlarin Uretici tarafindan saglanan
sekilde, yani koruyucu madde iginde slispanse edilmis
alyuvarlar olarak kullanilabilecegini unutmayin.

. 2 damla ALBAhance™ LISS Additive Reagent ekleyin. Baska
bir Greticinin LISS'ini kullaniyorsaniz Ureticinin talimatlarini
izleyin.

. Testi iyice karistirin ve 37 + 1°C'de 15-20 dakika inkuibe edin.
(istege bagl) 37°C'de inkiibasyonun ardindan test
aglutinasyon  kanitt  agisindan  makroskopik  olarak
incelenebilir.

. Test tiipliniin igindekileri karistirin ve santrifijleyin. Onerilen
santrifiij: 900-1000 g'de (yaklasik 3400 rpm) 10-20 saniye
boyunca ya da antikorun antijen pozitif hicrelerle en gugli
reaksiyonunu Ureten ve ayni zamanda antijen negatif
hicrelerin kolayca yeniden siispanse edilmesini sagdlayan
santriflij icin uygun bir sire ve hiz. Hucre peletini tibin
dibinden oynatmak icin test tuplni hafifce sallayin ve
aglitinasyon  olup  olmadigini  makroskopik  olarak
gozlemleyin.

. Testi bol miktarda izotonik salin ile en az 3 kez yikayin [6r. 12
(veya 10) x 75 mm cam test tlipii bagina 4 mL salin].

NOT: (i) Alyuvarlari ¢okeltmek igin yeterli gevirme suresi
taniyin.
(vi) Her yikamanin sonunda kalan salinin biyik
bélliminin atildigindan emin olun.

. Her test tupune, dreticinin Urin prospektisiunde belirtilen
miktarda Anti-insan Globulin Reaktifi ekleyin.

e Test tiiplnin igindekileri iyice karistirin ve santrifiijleyin.
Onerilen santriftj: 900-1000 g'de (yaklagik 3400 rpm) 10-20
saniye boyunca ya da antikorun antijen pozitif hiicrelerle en
glglu reaksiyonunu Ureten ve ayni zamanda antijen negatif
hiicrelerin kolayca yeniden siispanse edilmesini saglayan
santrifilj igin uygun bir sire ve hiz.

. Hicre peletini yerinden oynatmak igin test tUplini alttan
hafifce sallayin ve agliitinasyon olup olmadigini makroskopik
olarak goézlemleyin. Negatif reaksiyonlar bir optik alet ile
incelenebilir.

. Sonuglari kaydedin.

e Negatif test sonuglarinin gegerliligini onaylamak igin 1gG ile
hassaslastiriimis alyuvarlar ekleyin.

37°C indirekt Antiglobulin Testi — Albiimin Katki Maddesi

. Bir test tiiptine 2 damla serum ekleyin.

. izotonik salin icinde %2-4liik alyuvar siispansiyonundan 1
damla ekleyin. Reaktif alyuvarlarin tretici tarafindan saglanan
sekilde, yani koruyucu madde icinde silispanse edilmis
alyuvarlar olarak kullanilabilecegini unutmayin.

. 2 damla %22'lik BSA ekleyin.

. Testi iyice karistirin ve 37 + 1°C'de 30 dakika inkiibe edin.

. Test tiptinin igindekileri karistirin ve santrifiijleyin. Onerilen
santrifiij: 900-1000 g'de (yaklasik 3400 rpm) 10-20 saniye
boyunca ya da antikorun antijen pozitif hiicrelerle en gugli
reaksiyonunu Ureten ve ayni zamanda antijen negatif
hiicrelerin kolayca yeniden siispanse edilmesini sagdlayan
santrifilj igin uygun bir slire ve hiz. Hiicre peletini yerinden
oynatmak igin test tlpuni alttan hafifce sallayin ve
aglutinasyon  olup  olmadigini  makroskopik  olarak
gozlemleyin.

. Testi bol miktarda izotonik salin ile en az 3 kez yikayin
[6r. 12 (veya 10) x 75 mm cam test tlipl basina 4 mL
salin].

NOT: (i)  Alyuvarlar ¢okeltmek igin yeterli cevirme suresi
taniyin.
(vi) Her yikamanin sonunda kalan salinin buyik
béliminun atildigindan emin olun.

. Her test tlpune, Ureticinin triin prospektisinde belirtilen
miktarda Anti-insan Globulin Reaktifi ekleyin.

. Test tlplnin igindekileri iyice karistirin ve santrifijleyin.

. Onerilen santrifij: 900-1000 g'de (yaklagik 3400 rpm)
10-20 saniye boyunca ya da antikorun antijen pozitif
hiicrelerle en gugli reaksiyonunu Ureten ve ayni
zamanda antijen negatif hicrelerin kolayca yeniden
slispanse edilmesini saglayan santriflij icin uygun bir
siire ve hiz.

. Hicre peletini tibin dibinden oynatmak igin test tipni
hafifce sallayin ve aglitinasyon olup olmadigini
makroskopik olarak gézlemleyin. Negatif reaksiyonlar bir
optik alet ile incelenebilir.

. Sonuglari kaydedin.

. Negatif test sonuglarinin gegerliligini onaylamak icin IgG
ile hassaslastiriimis alyuvarlar ekleyin.

SONUCLARIN YORUMLANMASI
Aglutinasyon var = Pozitif test sonucu
Aglutinasyon yok = Negatif test sonucu

SONUGLARIN DOGRULANMASI

AB_Miisterileri (ve Diger Ulkelerdeki Musteriler): Numune
tespiti ve ilgili antikor 6zgiilligu, AliveDx AB web sitesinin
parola korumali bir alaninda bulunabilir;
www.eu.quotientbd.com.

Parola almak igin litfen su adresten ilgili ekiple iletisime gegin:

customer.serviceEU@alivedx.com.

ABD_Mausterileri: Numune tespiti ve ilgili antikor 6zgulligu,
AliveDx ABD web sitesinin parola korumali alaninda
bulunabilir:

http://us.quotientbd.com.

Parola almak i¢gin lutfen AliveDx ABD Teknik Servis ekibi ile
iletisime gecin: 1-888-228-1990 veya
technical.serviceUS@alivedx.com.

KALITE KONTROL
Bu bir kalite kontrol reaktifidir ve &nerilen tekniklerle
kullanildiginda tatmin edici performansi yeterli kontrol
seviyesini gosterir.

PERFORMANS SINIRLAMALARI

Uygun olmayan teknikler bu (riinle elde edilen sonuglari
gecersiz kilabilir.

Test materyallerinin  kontaminasyonu, yanlis reaksiyon
sicakligl, materyallerin uygun olmayan sekillerde saklanmasi
ve eksik test reaktifleri nedeniyle yanls pozitif veya yanhs
negatif sonuglar dogurabilir.

Test farkli gelistirme cozeltileri kullanilarak
gerceklestirildiginde reaktivitede degiskenlik beklenen bir
durumdur. Ornegin test LISS gelistirme veya PEG gelistirme
teknigi kullanilarak gergeklestirildiginde antikor reaktivitesinin
glcl Kolon Aglitinasyon Teknigine (Jel) gére daha az olabilir.

Bazi durumlarda bunun tersi de yasanabilir.
YAYIN TARIHI
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Alba Bioscience Limited,
James Hamilton Way,
Penicuik,

EH26 0BF, UK

Tel No:  +44 (0) 131 357 3333
Fax No: +44 (0) 131 445 7125
E-Mail:  customer.serviceEU@alivedx.com

Musteri Hizmetleri Tel No: 1-888-284-1901
Uriin Teknik Destek Tel No: 1-888-228-1990
Misteri Hizmetleri Faks No: 1-888-694-5208
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