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Kullanim Amaci:

A immuClone® (2) Anti-C IgM ve immuClone (2) Anti-C Galileo IgM, kan nakli amaciyla
dondrlerden ve alicilardan C eritrosit antijenini dogrudan hemaglutinasyon testi ile
saptamak igin kullanilan in vitro diagnostik Kan Grubu Reaktifleri olup, amaci hasta ile
transfiizyon igin secilen kan bileseni arasindaki givenligi ve uyumlulugu saglamaktir.
Manuel Tiip, Lam, Mikroplaka ve Otomatik Mikroplaka Testleri icin (nitel). inmuClone®
(2) Anti-C IgM, Manuel Tiip, Lam ve Mikroplaka Testleri (nitel) igin tasarlanmistir.
immuClone® (2) Anti-C Galileo IgM, Otomatik Mikroplaka Testleri (nitel) igin
tasarlanmistir.

Ozet:

Anti C, fetis ve yenidoganin hemolitik hastaligindan (HDFN) sorumlu nadir bir
antikordur ancak az sayida hafif ila siddetli fetal hemolitik hastalik vakasi bildirilmistir-3.
Anti-C antikoruna badli HDFN bildirmistir. Bu da fetlise intrauterin kirmizi kan hiicresi
transfiizyonuna yol agmistir. Bir ikiz gebelikte ve oosit donasyonu sonrasi tagiyici
gebelikte anti-C'ye badl bir baska siddetli HDEN bildirilmistir2. Ug veya dért antikorun
kombinasyonu ile alloimmiinizasyon ¢ok nadirdir, ancak sadece anti-D'nin_ mevcut
oldugunu yoksa ikinci bir antikorun meveut olup olmadigini degerlendirmek gerekir. lkili
antikor 6zgulligune, yani anti-D + anti-C'ye sahip annelerde orta ila siddetli HDFN

oOzellikleri bildirilmistir.

Anti-C, anti-C, anti-E ve anti-e'nin yani sira_hemolitik transfiizyon reaksiyonlarinda
oOzellikle de gecikmis reaksiyonlarda rol oynamistir. Rh antijenlerine karsi duyarlilik,
ozellikle orak hicre hastalidi, talasemi veya miyelodisplastik sendromu olan hastalarda
transflizyon tibbinda bir sorun olabilir4 5. Kan transfiizyonu sonrasi orak hiicre hastalig
olan hastalarda anti-C nedeniyle gecikmis hemolitik transflizyon reaksiyonu veya ilk
tespitte transfiize edilen RBC'nin sagkaliminda azalma bildirilmistirs.

A
C ve ¢ Rh antijenlerinin yaklasik frekanslari*:

Fenotip Beyazlar Siyahiler Asyalilar
c %68 %27 %93
c %80 %96 %Al
A
Prensip:
A

Monoklonal Kan Gruplama Reaktifi ile kullanilan bu testler hemaglitinasyon ilkesine
dayanmaktadir. Ekleme prosediirii uygulandijinda, immuClone® (2) Anti-C ile
inkiibasyonun ardindan kirmizi hiicrelerin agliitinasyonu A (pozitif sonug) ilgili antijenin
varliini gdsterir. Aglitinasyonun olmamasi negatif test sonucunu gdstermekle birlikte
test prosediiriiniin kabul edilen sinirlari dahilinde, test edilen kirmizi kan hiicrelerinde
ilgili antijeninin bulunmadigina isaret etmektedir.

Aciklama: Alti gizili = Ekleme veya dnemli degisiklik; A = Metni silme
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immuClone® (2) Anti-C IgM
immuClone® (2) Anti-C Galileo IgM
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For Manual Tube, Slide, Microplate and Automated Microplate Tests|
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Cihaz profesyonel ortamda kan gruplama reaktifi olarak kullaniimak {izere
tasarlanmistir. Hasta ve dondr kan érneklerinin test edilmesi amaciyla profesyonel
kullanim icin tasarlanmistir. Profesyonel kullanicilar, ézel egitimler ile IVD muayenesi
gerceklestirebilecek yetkili kisilerdirs. Bu reaktifin otomatik kullanimina 6zel olarak, bu
cihaz_sistemlerinin miisteri tarafindan uygulanmasi kapsaminda egitim programlari
saglanmaktadir.

Reaktifler:

A

immuClone® (2) Anti-C IgM ve immuClone® (2) Anti-C Galileo IgM MS-273 hiicre
hattindan tiretilmistir.

A

Antikorlar sigir albtimini, etilendiamin tetraasetat (EDTA) ve makromolekiler kimyasal
glclendiriciler igeren tamponlu salin ¢ozeltisi iginde seyreltilir. Sigir Alblimini Gézeltisinin
kaynadi ABD Veterinerlik Hizmetleri miifettisleri tarafindan incelenen ve hastalik
icermedigi belgelendirilen ABD menseli dondr hayvanlardan alinmistir. Bu gevis getiren
hayvan esasli Urliniin disik TSE (Bulasici Stingerimsi Ensefalopati) riski tagidigi kabul
edilmektedir. Her bir reaktife koruyucu olarak sodyum azid (< %0,1 nihai konsantrasyon)
eklenmistir.

A

Bu reaktifler, daha fazla seyreltme veya ekleme yapiimadan tedarik edildigi sekilde
kullaniimalidir.

Etken maddenin konsantrasyonu titre ile belirtilir. immuClone® (2) Anti-C IgM ve Galileo
icin_minimum titre C heterozigot hicrelere kullanilarak 1:16 olarak tanimlanmistir.
Partiye 8zq titre, ilgili Analiz Sertifikasinda belgelenmistir.

Onlemler:

Sadece editimli profesyoneller tarafindan in vitro tani amagli kullanima y6neliktir.

Bu reaktiflere koruyucu olarak sodyum azid ( < %0,1) eklenmistir.

Sodyum azid, kursun ve bakirla reaksiyona girip patlayici bilesikler olusturabilir.
Lavaboya dokiiliirse, azid olusumunu dnlemek iin bol miktarda suyla yikayin.

Kullaniimadigi zamanlarda 2-8 °C'de saklayin. Dondurmayin veya yiksek sicakliklara
maruz birakmayin.

[Discard if markedly turbid |
A

Kullanim sirasinda bu Uriinin kontaminasyonunu engelleyin.  Kontaminasyona
ugramasi, raf dmri sirasinda Uriin performansini olumsuz etkileyecektir. Yogun bicimde
hemolize ugramis veya bakteriyel olarak kirlenmis numuneler bu reaktifle test
edilmemelidir. Gozle gériilir bulaniklik, reaktifin bozundugunu veya kontaminasyona
ugradigini  gosterebilir. ~ Cokelti, fibrin jel veya partikiiller mevcutsa (riin
kullaniimamalidir. ~ Kontamine olmus reakfifleri kullanmayin. ~ Sizdiran siseleri
kullanmayin.  Etiketsiz siseleri kullanmayin. Etiket {zerindeki bilgi tam degilse
kullanmayin.

Reaktifi potansiyel olarak bulagicrymis gibi kullanin ve imha edin. Bu reaktifleri Gretmek
igin kullanilan insan dondrii veya hiicre dizisi test edilmis ve Anti-HIV, Anti-HCV, HbsAg,
EBV ve Fare Antikor Uretimi (MAP) viriisleri agisindan negatif bulunmustur. insan
kanindan elde edilen Urinlerin enfeksiydz ajanlar icermedigini hicbir test garanti
edemez.

Yogun bir sekilde bulaniksa atin




CAUTIONS:
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THIS PRODUCT HAS COMPONENTS
(DROPPER BULBS) THAT CONTAIN

DIKKAT ~ EDILMESI ~ GEREKEN
HUSUSLAR: ]
AGIZDAN PIPETLE ALMAYIN. TUM
KAN  URUNLERI  POTANSIVEL
BULASICI OLARAK
DEGERLENDIRILMELIDIR.

BU URUN KURU DOGAL KAUGUK

DRY NATURAL RUBBER. ICEREN BILESENLERE (DAMLATMA

HAZNELERI) SAHIPTIR.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Son kullanma tarihi igin format YYYY-AA-
GG'dir, rn. 28 Mayis 2008 tarihi 2008-05-28 olarak ifade edilecektir.

Ornek Alma:

Kabul edilebilir bir flebotomi teknigi kullanarak kan numunesi alin. Orekler alindiktan
sonra mimkiin olan en kisa sirede test edilmelidir. Nétr jel separatérierle tiiplere alinan
drnekleri kullanmayin. Bu tip érneklerle yanlis pozitif sonuglar elde edilebilir.

A

Ornegin uygun olmayan sekilde saklanmasi veya kontaminasyonu nedeniyle yanlis
pozitif veya yanlis negatif reaksiyonlarin meydana gelme olasiligini en aza indirmek
amaclyla toplandiktan sonra en kisa siirede test yapilmalidir. Numunelerin dogru
sicaklikta saklanmamasi (+2°C ila +8°C), 6rn. daha ylksek sicaklikta saklanmasi veya
tekrarli donma ve géziilme, yanlis pozitif veya yanlis negatif sonuglara neden olabilir.

immuClone® (2) Anti-C IgM ve Galileo kullanilarak yapilan manuel ve otomatik testlerde
EDTA ve sitrat bazli antikoagiilan grubuna (6rn. CPDA) alinan numuneler kullanilabilir.

EDTA'ya gekilen kan, 10 giine kadar test edilebilir. Sitrat bazli bir antikoagilan igine
alinan kan, antikoagtilan kullanim talimatlarinda belirtilen sireye kadar test edilebilir
(6rnegin CPDA igine alinan kan icin 35 giine kadar).

A

Prosediir:

Saglanan Materyaller:

A immuClone® (2) Anti-C IgM ve immuClone® (2) Anti-C Galileo IgM A antiserumlari
kullanima hazir siselerde saglanir.

A

Ge'rekli Ek Materyaller:

Tiim manuel yontemler:

1. Dondr veya hasta kirmizi kan hcreleri

2. lIsaretleme kalemleri

3. lzotonik salin veya fosfat tamponlu (yaklasik 15 mM) izotonik salin, pH 6.5-7.5

Tiip yontemi:

1. Aktarma pipetleri

2. 10x75 mm veya 12x75 mm dlgilerinde test tiipleri ve bir test tipd rafi
3. Serolojik santriftj*

4. Aralik zamanlayicisi

Mikroplaka yontemleri (manuel):

1. Aktarma pipetleri veya pipetleme sistemi* (6rn. ABS Precis, Hamilton Microlab
AT, Packard Multiprobe 104/204)

Mikroplakalar*

Sert 96 kuyucuklu plakalara uygun tasiyicilar igeren ve rotorlu santrifiij* (6rn.
Sorval T6000, I[EC Centra-8, Jouan C422, Hettich 30F, Heraeus Labofuge 400)
4. Mekanik mikroplaka calkalayici* (6rn., Titramax 3101) (istege bagli)

5. Mikroplaka okuyucu* (6rn. I-STAR) (istege bagli)

wn

Lam ydntemi:

Cam veya plastik lamlar
Mumlu kalem (istege bagli)
Aplikatér gubuklar
Kronometre veya zamanlayici
Aktarma pipetleri

Galileo NEO "v2.0 / NEO Iris kullanan Otomatik Mikroplaka yontemi:
e Mikroplakalar (barkodlu) Galileo (Immucor Med. Diagnostik GmbH Uriin Kodu

arwN =

0066050)

e  Galileo seyreltici (Immucor Med. Diagnostik GmbH Uriin Kodlari 0066055,
0066058)

e Galileo Sistemi Sivi Konsantresi (Immucor Med. Diagnostik GmbH Uriin Kodu
0066056)

e Stirball 2 Flakon Seti (50/Flakon) (Immucor, Inc. Uriin Kodu 0006226)
e Galileo NEO *v2.0" (Immucor Med. Diagnostik GmbH Uriin Kodu 0064600) veya
NEO Iris (Immucor Med. Diagnostik GmbH Uriin Kodu 0064598)

Galileo Echo “v2.0” / Echo Lumena kullanan otomatik Mikroplaka yontemi:

e CMT Plakalari (Immucor, Inc. Uriin Kodu 0089000)

o Omek Seyreltici (Immucor, Inc. Uriin Kodlari 0066052, 0066053)

. Galileo Sistemi Sivi Konsantresi (Immucor Med. Diagnostik GmbH Uriin Kodu
0066056)

Aciklama: Alti cizili = Ekleme veya dnemli degisiklik; A = Metni silme

e Stirball 2 Flakon Seti (50/Flakon) (Immucor, Inc. Uriin Kodu 0006226)
e Galileo Echo *v2.0" (Immucor, Inc. Urin Kodu 0087000R) veya Echo Lumena
(Immucor, Inc. Urlin Kodu 0086998)

*Bir aksesuar cihazinin kullanim amacina gére dogrulamasini yapmak kullanicinin
sorumlulugundadir.

Test Yontemleri:

A.  TOP TESTI:

1. Test edilecek her kan gruplama reaktifi igin 1 test tlpiini etiketleyin.

2. Uygun etiketli tipe 1 damla (yaklasik 50 pl) her bir kan gruplama reaktifinden
ekleyin.

3. Bir aktarma pipeti kullanarak her tlipe, salin iginde hazirlanmis %2-5 kirmizi kan
hiicresi siispansiyonundan 1 damla (yaklasik 50 pl) ekleyin. (Hticreler salinde
yeniden slispanse edimeden dnce yikanabilir.) Her bir tlipin icerigini iyice
karigtirin ve santrifiijleyin.*

4. Kirmizi kan hiicresi diigmelerini yeniden siispanse etmek igin her bir tiipli nazikge
karigtirin. Aglitinasyon icin inceleyin.

5. Sonuglari kaydedin.

*Onerilen santrifilj siresi: 900-1000 x g'de 15-30 saniye slireyle ya da antijen-pozitif

hiicrelerle en glcli antikor reaksiyonunu veren fakat antijen-negatif kirmizi hiicrelerin

yeniden stispansiyonunu kolaylastiran ve kullanilan santrifiije uygun olan bir stirede.

Uygulanan santrifiij kuvveti, berrak bir Gst sivi ve kolayca yeniden siispanse edilebilen,

acikca tanimlanmig bir kirmizi kan hiicresi diigmesi Uretmek igin gereken minimum

dlizeyde olmalidir.

Mevcut tiim santrifij tirleri veya test uygulamalart icin tek bir hiz veya stire 6nerilemez.
Santrifiljler, istenen sonuglari elde etmek igin gereken optimum siireyi ve hizi belirlemek
lizere ayri ayri kalibre edilmelidir.

Testte kullanilacak mikroplakalari etiketleyin.
Test edilen her bir reaktiften etiketli veya tanimli kuyucuklara 1 damla (yaklasik
50 pl) ekleyin.

3. Salin iginde %2-4 yaklasik eritrosit stispansiyonu hazirlayin. (Hicreler salinde
yeniden siispanse edilmeden énce yikanabilir.)

4. Aktarma pipeti kullanarak uygun kuyucuklara her bir eritrosit siispansiyonundan 1
damla (yaklasik 50 pl) ekleyin.

5. Plakaya manuel olarak vurarak veya mekanik mikroplaka calkalayici kullanarak
her bir kuyunun igerigini iyice karistirin.

6.  Plakayl 100-250 x g'de 40-60 saniye siireyle ya da antijen-pozitif kirmizi kan
hiicreleriyle pozitif sonuglar ve antijen-negatif kirmizi kan hiicreleriyle negatif
sonuglar elde etmek igin uygun bir stirede ve hizda santrifiijleyin.**

7. Her bir hiicre digmesini yeniden siispanse etmek igin plakaya manuel olarak
vurarak veya plakayi plaka karistiricisina yerlestirerek plakayi karistirin. Her bir
kuyucugu aglitinasyon igin inceleyin. Gerekirse her bir kuyucuktaki reaksiyonu
incelemek icin bir ayna ya da okuyucu kullanilabilir**.

8. Sonuglari kaydedin.

A

B. MIKROPLAKA TESTI:
1

2

A

*Mekanik calkalayici igin 6nerilen sureler: 1) Karistirma: Orta calkalama ayarinda 10-30
saniye. 2) Yeniden stispansiyon: Orta ayarda 10-30 saniye veya pozitif reaksiyonlari
imha etmeden tim hiicre diigmesinin yeniden siispansiyonuna izin veren, kullanilan
calkalayiciya uygun bir zaman ve hiz.

**Onerilen santrifiij siiresi: 100-250 x g'de 40-60 saniye veya kullanilan santrifiije uygun
olarak, antijen pozitif hiicrelerle antikorun en giiclii reaksiyonunu tireten, ancak antijen
negatif kirmizi kan hicrelerinin kolayca yeniden siispansiyon haline getirimesini
sadlayan bir siirede. Uygulanan santrifiij kuvveti, berrak bir tst sivi ve kolayca yeniden
siispanse edilebilen, agikga tanimlanmig bir kirmizi kan hticresi diigmesi tretmek igin
gereken minimum diizeyde olmalidir.

Mevcut tiim santrifiij tirleri veya test uygulamalar icin tek bir hiz veya stire 6nerilemez.
Santrifiljler, istenen sonuglari elde etmek igin gereken optimum sireyi ve hizi belirlemek
lizere ayri ayri kalibre edilmelidir.

*** Mikroplaka okumadan dnce 5 dakika dinlendirilirse pozitif numunelerin reaksiyon
dereceleri artabilir.

C. LAMTESTI:

1. Testte kullanilacak lami etiketleyin.

2. Ayr bir temiz cam veya plastik lam Uzerine test edilecek her kan gruplama
reaktifinden bir damla (yaklagik 50uL) koyun. Lamlari isitilmis 1sikli bir ylizeye
koymayin.

3. Bir aktarma pipeti veya aplikatér cubudu kullanarak, cam veya plastik lam
lizerindeki her reaktife 6rnekten bir damla (yaklasik 50 pl) tam kan (ya da salin
veya grup uyumlu plazma veya serum iginde %35-45 kirmizi kan hicresi
slispansiyonu) ekleyin.



4. Kan ve reaktifi karistirin. Cam lamlarda, her bir reaktifi/hlicre karisimini yaklasik
20x40 mm capindaki oval bir alanda karistirmak igin ayri bir temiz aplikatér
cubugdu kullanin. Plastik lamlarda dreticinin kullanma talimatlarini izleyin.

5. Makroskobik agliitinasyon igin gozlemleyin. Cam lamlar lizerinde bu iglemi
maksimum 2 dakikalik bir sirede yavas déndirme yéntemiyle yapabilirsiniz.
Plastik lamlarda tireticinin kullanma talimatlarini izleyin. Lamlari isitilmis 1s1kl bir
ylizeye koymayin.

6.  Sonuglari kaydedin.

D. OTOMATIK MIKROPLAKA YONTEMi:
Otomatik cihazlarla mikroplaka testi icin cihazin kullanim kilavuzunda saglanan
talimatlara bakin.

Reaksiyon Kararlihg::

Santifiijlemenin ardindan tim tip testleri derhal okunmali ve sonuglar gecikmeden
yorumlanmalidir. Gecikmeler antijen-antikor komplekslerinin ayrismasina, bu da yanls
negatif sonuca veya en ug olasilik olarak zayif pozitif reaksiyonlara yol agabilir. Lam
testleri, negatif sonucun reaktiflerin kurumasi nedeniyle pozitif olarak yorumlanma
olasiigini ortadan kaldirmak igin belirtlen zaman dilimi iginde tamamlanmalidir.
Mikroplaka testleri, kirmizi kan hucrelerinin ¢okelmesi veya kirmizi kan hucresi
kimelerinin ayrilmasi nedeniyle olugabilecek hatali test sonuglarini énlemek igin
yeniden stispansiyondan hemen sonra yorumlanmalidir.

Kalite Kontrol:

immuClone®_(2) Anti-C IgM ve Galileo, A dogru reaktivitesini dogrulamak igin bu
reaktifin her kullanim giiniinde Immucor corQC Extend (Uriin Kodu 0066297) gibi antijen
pozitif ve antijen negatif hiicrelerle test edilmesi dnerilir. QC frekansina yonelik asgari
gereklilikler igin ulusal ydnergelere bakin. Bu reaktifler, antijen pozitif hiicrelerin
kimelesmesi ve antijen negatif hlicrelerin kimelesmemesi durumunda uygun olarak
kabul edilebilir. Ayrica, immuClone® Rh-Hr Kontrol reakifinin (Immucor Med. Diagnostik
GmbH, Uriin Kodu 0006720, 0006721, 0066006, 0066083) kullaniimasi potansiyel
yanlis pozitif sonuglarin tespiti iin tavsiye edilir.

A
Sonuglarin Yorumlanmasi’:

Pozitif Test (antijen algilandi): Kirmizi kan hiicrelerinin agliitinasyonu.

Negatif Test (antijen algilanmadi):  Kirmizi kan  hiicrelerinde  aglitinasyon
gortilmemistir.

Sinirlamalar:

Test sonuglarinin yanlis pozitif veya yanlis negatif olmasi; test materyallerinin bakteriyel
veya kimyasal kirliligi, yetersiz inkiibasyon siiresi veya sicakligi, uygunsuz santrifiijleme,
materyallerin uygunsuz bigimde saklanmasi veya test reaktiflerinin atlanmasindan
kaynaklanabilir. Birgok monoklonal insan IgM anti-Rh antikorunun, 6zellikle kordon
hicreleri veya enzim igin test edilen hiicreler ile anti-l/i soguk aglitinin aktivitesine sahip
oldudu gosterilmistir. Testler onerilen sicakligin altinda inkiibe edilirse bu durum
belirginlesebilir.

Direkt antiglobulin testi (DAT) pozitif olan kirmizi kan hiicreleri yanlis pozitif sonuglar
verebilir.  immuClone® Rh-Hr Kontrol reaktifinin (Uriin Kodu 0006720, 0006721,
0066006, 0066083) kullanimi bu tiir potansiyel yanlis pozitif sonuglarin tespiti igin
tavsiye edilir.

Mikroplaka ydntemine gére; kullaniimamis yeni plastik mikroplakalar, hiicreleri ve serum
proteinleri yiizeylerine pasif olarak adsorbe edebilir. Spesifik olmayan bu adsorpsiyon
hatal test sonuglarina yol agabilir®. Her bir mikroplaka serisi, rutin kullanima alinmadan
once kullanicinin sisteminde degerlendiriimelidir. ~ Gerektiginde spesifik olmayan
adsorpsiyonu engellemek icin kullanim 6ncesinde mikroplakalara islem uygulanabilir.
Bloklama ajani olarak sigir albimini (%1-2) veya %1 jelatin kullanilabilir.
Kuyucuklardaki ¢dzeltiyi 18-30°C'de 10 dakika inkiibe edin. Ardindan plakalar distile
veya deiyonize suda iyice durulanmalidir (yaklasik 10 kere). Her bir durulama
sonrasinda kuyucuklardaki suyu mimkin oldugu kadar iyice bosaltin. Testte
kullaniimadan once plakalari kurumaya birakin.

Dustik santrifiijleme veya asiri santrifiijleme, ok sayida yanlis negatif veya yanlis pozitif
sonuglarin ortaya ¢ikmasina neden olabilir.

Antihimen globulin  reaktiflerinin  kullanildigi indirekt antiglobulin testlerinde bu
monoklonal reaktiflerini kullanmayin.

Oda sicakliginda reaktif olan otoaglitininler, fenotipleme testlerinde potansiyel bir hata
kaynagidir. Bu antikorlarin varligi 6ngérilemez. Bunlar yikanmamis, plazmada
stispanse edilmis ya da serumda siispanse edilmis hicreler kullanildiginda spesifik
olmayan agliitinasyon olusturabilir. Bu nedenle, immuClone® Rh-Hr Kontrol reaktifinin
kullanimi (Uriin Kodu 0006720, 0006721, 0066006, 0066083) bu tir yanlis pozitif
sonuglarin tespiti igin tavsiye edilir.

A
C A antijeninin zayiflamis bir antijen ifadesi sergileyen varyantlari, karsilik gelen iki
antijene 6zgii immuClone® reaktifinden biri tarafindan tespit edilemeyebilir. Farkl

Aciklama: Alti cizili = Ekleme veya dnemli degisiklik; A = Metni silme

monoklonal antikorlarin, dedismis antijen ifadesi gosteren hiicrelerle farkli reaktiviteler
gosterebilecedi endlistri tarafindan iyi bilinmektedir.

Tutarsiz sonuglar gosteren numunelerin, drnegin molekiiler biyolojik diizeyde daha fazla
acikhiga kavusturulmasi igin aragtiriimasi énerilir.

A

Onerilen Kullanim Talimatlarina uyulmamasi, iriin performansinin olmasi gerekenin
altina dismesine neden olabilir. Lam testi prosedirleri, zayiflamis antijen
ekspresyonunun glvenilir tespiti konusunda yeterince hassas olmayabilir.

A

Cihazla ilgili olaylarkazalar:

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay, Greticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili kurumuna bildiriimelidir.

Spesifik Performans Ozellikleri:

Elde edilen sonugclar A immuClone® (2) Anti-C IgM ve immuClone® (2) Anti-C Galileo
1gM A C antijenlerinin varliginin belirlenmesi icin glivenli ve etkili A Grinlerdir.

A

Piyasaya stirilmeden énce, her immuClone® (2) Anti-C IgM ve immuClone® (2) Anti-C
Galileo IgM antiserumu_partisi, uygun reaktivite ve 6zgulliigi sadlamak igin uygun
antijen-pozitif ve antijen-negatif kirmizi_kan hiicrelerinden olusan bir panele karsi
ekleme yontemleriyle test edilir. Bu trtinlerin performansi, bu ekte bulunan 6nerilen
yontemlere badli kalinmasina baglidir. Uretim sirasinda veya triin piyasaya stirildikten
sonra gergeklestirilen 6zgiillik testlerine iliskin ek bilgiler, talep Gzerine (+49) 6074
8420-50 numarali telefondan veya e-posta yoluyla Immucor Teknik Servislerine
danigilarak saglanabilir: tech.support.eu@immucor.com.

Teknik immuClone® (2) Anti-C IgM ve
immuClone® (2) Anti-C Galileo IgM
n Teshis n Teshis
Hassasiyeti Ozgiilligu
Tip 53/53 %100 47/47 %100
Lam 53/53 %100 47/47 %100
Otomatik Mikroplaka( 181/181 %100 118/118 %100
Otomatik Mikroplaka 150/150 %100 143/143 %100

(1) Bu_veriler Galileo NEO “v2.0” (Uriin Kodu 0064600) ve NEO lIris (Uriin Kodu
0064598) edilmistir. Kullanilan yéntem hemaglutinasyon oldugundan ve prensip
ayni_oldudundan, elde edilen sonuglar _manuel mikroplaka ydntemi icin de
gegerlidir. Buna ek olarak, otomatik yontemde érnek isleme icin tasiyici olarak
mikroplakalar da kullanilir.

(2) Buveriler, Echo Lumena (Uriin Kodu 0086998) cihazlari kullanilarak elde edilmistir.
Veriler, Galileo Echo *v2.0” cihazlari icin _de gegerlidir. Kullanilan ydntem
hemaglutinasyon oldudundan ve prensip ayni oldugundan, elde edilen sonuglar
manuel mikroplaka yontemi icin de gegerlidir. Buna ek olarak, otomatik yéntemde
ornek isleme icin tasiyici olarak mikroplakalar da kullanilir.

A

Not: Otomatik kullanim ile ilgili ve bu Kullanim Talimatlarinda verilen tim performans
oOzellikleri Galileo NEO “v2.0” (Uriin Kodu 0064600) ve NEO lris (Uriin Kodu 0064598)
cihazlari kullanilarak elde edilmistir.

Reaktifin Galileo Echo *v2.0” (Immucor, Inc. Uriin Kodu 0087000R) ve Echo Lumena
(Immucor, Inc. Urlin Kodu 0086998) lizerinde kullanimina iliskin performans 6zellikleri

cihazin ilgili Kullanici Kilavuzunda bulunabilir.
A

A. Klinik Performans (Teshis Hassasiyeti, Ozgiillik, PPV, NPV ve
Olabilirlik Orani)

immuClone® (2) Anti-C IgM icin maniiel tlip ve lam test yontemi kullanan bir klinik
performans calismasinda son teknoloji iriini CE isaretli bir kargilagtirma cihaziyla
karsilastirmali_olarak %100 Teshis Hassasiyeti ve Ozqllik elde edilmistir. Bu
calismada, 100 8rnek hem immuClone® (2) Anti-C IgM hem de CE isaretli karsilastirma
cihazi ile %28 klinik ve %2 yenidodan érnekleri kullanilarak test edilmistir. Calisma
tasarimi, Ortak Spesifikasyonlarin (AB) 2022/1107 gerekliliklerini saglamistir. Asagidaki
kabul kriteri karsilanmistir: “Rastgele drneklerde denek ve karsilastirma ydntemi
arasindaki ylizde uyum =%99 olacaktir’. Pozitif 6ngdrii dederi (PPV) ve negatif dngéri
degderi (NPV) « olasilik orant ile %100 olarak belirlenmistir. Boylece, inmuClone® (2)
Anti-C IgM, en yeni CE isarefli karsilastirma reaktifine esdeger performans

g6stermektedir.

%100 Teshis Hassasiyeti ve Ozgiilliigii, NEO v2.0/lris sisteminde otomatik mikroplaka

yontemi kullanan immuClone® (2) Anti-C Galileo IgM igin belirlenmistir. Olusturulan

veriler, %32.4 klinik ve %3.2 yenidodan numuneleri kullanilarak n = 309 érneklem

buyikliigine sahip bir klinik performans galismasindan elde edilmistir. Kabul kriterleri

asagida tanimlandidi sekildedir:

e  Uyumluluk: Sistemin fenotipleme reaksiyonlari igin sonug yorumlari, test
kuyucugunun beklenen sonucuna en az %99 (PE) genel uyumlu, %99 (PE) PPA
uyumlu ve %99 (PE) NPA uyumlu olmalidir.



mailto:tech.support.eu@immucor.com

o  Hemaglutinasyon gdrintileri yorumlanirken kuyucuklarin derecelendirilmesi gdrsel
derece ile NEO v2.0/Iris deneyleri arasinda +/-1 iginde olmalidir (%90 uyum noktasi

tahmini).

Kabul kriterleri sadlanmis, %100 PPV ve NPV ile = olabilirlik orani belirlenmistir.
Boylece, yatay ve dikey deneyler kullanan

NEO v2.0/Iris sisteminde otomatik calistirildiginda denek ile CE isaretli cihaz arasinda
%100 Uyum gdsterilmistir.

A
Analitik Performans
B.  Dogruluk

immuClone® (2) Anti-C IgM'nin dogruludu bir karsilastirma galismasi gerceklestirilerek
teyit edilmistir. Calisma protokolinin amaci (Karsilastirma Calismasi immuClone® (2)
Anti-C IgM), In Vitro Diagnostik tibbi cihazlarin Teknik Doklimantasyonu’nun gerektirdigi
sekilde ilgili CE isaretli karsilastirma reaktifi ile inmuClone® (2) Anti-C IgM'nin uygun
reaktiviteye girdigini géstermektir. Test altindaki reaktif ve karsilastirma reaktifi ile elde
edilen sonuglarin esdegerligi, 50 donér kan numunesinin test edilen reaktifle (toplamda
150 test) li¢ kopya halinde ve ayni 50 dondr kan numunesinin karsilastirma reaktifi ile
manuel tlip testi yéntemi kullanilarak test edilmesiyle gésterilmistir. Test edilen reaktifin
ve karsilastirma reaktifinin denk performans serqiledigi gosterilmis (%100 Hassasiyet
ve Ozgiilliik) ve ilgili komprator reaktifi kullanilarak ayni drneklerle elde edilen sonuglarla
karsilastiridiginda _ nitel bir _farklilk _gdstermemistir. Test edilen _reaktiflerin
derecelendirme sonuglari_birbirleriyle karsilastirildiginda +/- 2‘den fazla degisiklik
gostermemistir. Bu nedenle, Calisma Protokolli Karsilastirilabilirlik Calismast icin gerekli
olan kabul kriterleri immuClone® (2) Anti-C IgM agisindan tamamen karsilanmigtir.

C. Hassasiyet
immuClone® (2) Anti-C IgM'nin tekrarlanabilirligi tip, lam ve manuel mikroplaka test

yontemlerinde iki (2) pozitif ve iki (2) negatif hiicre test edilerek dogrulanmistir. Sonuglar,
“Her bir antijen pozitif hiicre ile gogaltilan sonuglarin pozitif bir sonug Gretmesi ve + 1
reaksiyon derecesi dahilinde olmasi gerekir” ve “Her bir antijen negatif hicre ile
coGaltilan sonuglarin net bir negatif sonug lretmesi gerekir” ifadeleriyle tanimlanan
kabul kriterlerinin saglandigini gdstermistir.

immuClone® (2) Anti-C IgM'nin tekrar Gretilebilirligi, alti (6) antijen pozitif ve
antijen negatif kirmizi hiicre kullanilarak en az alti (6) kez yapilan gegmis 6zgiilliik
testleriyle dogrulanmistir. Tekrar dretilebilirligi farkl giinlerde tespit etmek icin parti ve
referans verileri kullaniimis ve her bir analist tiip (24 pozitif ve 18 negatif reaksiyon), lam
ve manuel mikroplaka testi (24 pozitif ve 24 negatif reaksiyon) yontemlerinde farkl
reaktifler kullanmistir. Sonuglar,“Her bir antijen pozitif hiicreyle yapilan tekrarlarin
sonuglari pozitif sonug vermelidir.” ve “Her bir antijen pozitif hiicreyle yapilan tekrarlarin
sonuclari siipheye yer vermeyecek sekilde negatif olmalidir.” ifadeleriyle tanimlanan
kabul kriterlerinin saglandidini gdstermistir.

D. Partiler arasi tutarhilik
Partiler arasi dogrulama, alti (6) farkli immuClone® (2) Anti-C IgM partisinin tiip, lam ve
manuel mikroplaka test ydntemlerinde test edilmesiyle gergeklestirimistir. Yapilan test
tlm partilerin duyarlilik ve 6zqillik degerlerinin %100 oldudunu dogrulamistir.

E.  Dayanikhlik

immuClone® (2) Anti-C IgM'nin dayaniklilids, tim test parametreleri icin alt limit (Kirmizi
hiicre konsantrasyonu, kirmizi hiicre siispansiyon hacmi, reaktif hacmi, inkiibasyon
stiresi ve inkiibasyon sicaklidi ve santrifiij sliresi ve hizi) ve ardindan tiip ve manuel
mikroplaka test yéntemlerinde tlim test parametreleri icin (st limit test edilerek
gosterilmistir. Buna ek olarak, dider tim parametreler nominal degerde tutulurken
dedisen kirmizi hiicre orani kullanilarak test yapildi. Sonuglar, “Her bir antijen pozitif
hiicreyle yapilan tekrariarin sonuglari pozitif sonug vermelidir..” ve “Her bir antijen pozitif
hiicreyle yapilan tekrarlarin _sonuglari_sipheye yer vermeyecek sekilde negatif
olmalidir.” _ifadeleriyle tanimlanan kabul kriterlerinin sadlanmasiyla dayanikliligi
g6stermistir..mmuClone® (2) Anti-C Galileo IgM'nin otomatik kullanim yéntemi igin,
onaylanmis otomatik tahlil parametreleri sabittir ve degistirilemez.

A

F.  Esik degerler
NEO platformunda kullanim i¢in immuClone® (2) Anti-C Galileo IgM esik dederleri.

Tanhlillerin Aurora DMS ATF dosyalarinda immuClone® (2) Anti-C Galileo IgM reaktifi
icin belirlenen esik dederleri, tiim numuneleri test ederken NEO v2.0/Iris Sisteminde
(referans yéntem) immuClone® (1) Anti-C Galileo IgM reaktifi kullanan otomatik 6nciil
PHENO16 tahliline kiyasla, NEO v2.0/lris sisteminde (test edilen yéntemler)
immuClone® (2) Anti-C Galileo IgM reaktifi kullanan otomatik tahlillerle (PHENO12 3
ve RHFORMEL) elde edilen negatif ve pozitif sonuglarin net dadilimi agisindan
tanimlanmistir. Echo lIris iizerindeki negatif ve pozitif sonu¢ dagiimi agisindan 593
6rnedin analizi, asagidaki tabloda agiklandigdi gibi immuClone® (2) Anti-C Galileo IgM
icin esik degerlerini dogrulamistir:

Tahlil Sinif Alt Limit > Ust Limit <=
RHFORMEL. 0 0 23
RHFORM D ? 23 5
RHFORM_Cw, 1+ (rapor edilmedi) | Yok Yok
PHENO12 2 2+ (rapor edilmedi) | Yok Yok

Aciklama: Alti cizili = Ekleme veya dnemli degisiklik; A = Metni silme

PHENO12_3 3+ 75 80

PHENO16 2 4+ 80 100
PHENO16 3
CcEe2

Not: Stipheli aralidi genislettidi igin 1+ ve 2+ derecelerin rapor edilmedidini unutmayin.
Bu da karisik alan reaksiyonlarini veya antijenin zayif ifadesini belirlemek icin siipheli
sonuglarin takip testine izin verir.

Echo platformunda kullanim igin immuClone® (2) Anti-C Galileo IgM esik degerleri.

Ag_CcEeK2 tahlil dosyasinda immuClone® (2) Anti-C Galileo IgM reakdifi icin belirlenen
esik degerleri, tim numuneler test edilirken Echo v2.0/Lumena Sisteminde immuClone®
(1) Anti-C Galileo IgM reaktifi (referans yontemler) kullanilarak yapilan otomatik dnciil
Ag CcEeK tahliline kiyasla, Echo v2.0/Lumena Sisteminde (test edilen ydntemler)
immuClone® (2) Anti-C Galileo IgM reaktifi kullanilarak yapilan otomatik Ag CcEeK2
testiyle elde edilen negatif ve pozitif sonuglarin net dagilimina gére tanimlanmistir. Echo
Lumena iizerindeki negatif ve pozitif sonug dadilimi acisindan 293 drnegin_analizi
asagidaki tabloda aciklandigi gibi immuClone® (2) Anti-C Galileo IgM icin esik

dederlerini dogrulamistir:

Tahliller Sinif Alt Limit > Ust Limit <=

Ag_CcEe2 0 0 5

Ag CcEeK ? 6 9

Ag_CEceK2

R T 10 0
b il 45
3t 46 62
4+ 63 100

Not: Listelenen esik dederleri, bu raporun hazirlanmasi sirasinda serbest birakilan tahlilleri temsil
eder.

G. Tasinma

Otomatik kan gruplama cihazlarinda temsili analizler igin taginma galismalari yapildi.
Reaktif deneyi testi, on (10) kez kiictik-c pozitif, E-negatif érneklerden olusan on iki (12)
ornekle tam bir plaka galistirilarak AgCcEe deneyi kullanilarak gergeklestirilmistir. Tim
ornekler reaktif deneyine atanmis ve baglatiimistir. Eger

reaktif tasinmasi mevcutsa, deneydeki Anti-E kuyucuklari pozitif veya esdeder davranis
gosterecektir. On iki (12) 6megin tamam kiigiik-c pozitif, E-negatif sonug¢ vermis,
esdeder veya pozitif Anti-E kuyucuklari olmamistir. Bundan dolayi, reaktif tasinmasi
tespit edilmemistir. Sonug olarak, tim testlerin ylritilmesi sirasinda higbir drnek veya
reaktif tasinmasi ortaya ¢ikmamis ve otomatik sistemlerde gergeklestirilen deneylerde

oOrnek ve reakif tasinmasi olmadi§ini gostermistir.

H. Interferansh maddeler
interferansli Maddeler Calismasi hemolitik, lipemik ve ikterik Srneklerle yapilmistir.
Calisma, test edilen érneklerde giivenilir ve dodru sonuglari teyit etmistir. Bu calisma
sirasinda otomatik mikroplaka yontemi ile elde edilen sonuglar, kullanilan
hemaglitinasyon ydntemi ve Manuel Tiip, Lam, Mikroplaka ve Otomatik Mikroplaka
Testi icin prensip ayni oldu§undan, reaktiflerin tiim kullanim amaglari igin de gegerlidir.

Kararhlik
immuClone® (2) Anti-C Galileo IgM'nin kisa stireli yerlesik kararlilik ¢alismasi, otomatik
mikroplaka test yéntemi kullanilarak on (10) érnegin 3 (Ug) farkli zaman noktasinda test
edilmesiyle gergeklestiriimistir. Reaktif flakonlari cihazda agik ve oda sicakliginda
birakilmistir. Elde edilen sonug, test edilen dmeklerin nitel sonucunun, immuClone® (2)
Anti-C Galileo IgM reaktifinin cihaz lizerinde 72 saat birakildiktan sonra pozitiften
negatife ve tersi ydnde degismedigini gostermistir.

immuClone® (2) Anti-C Galileo IgM'nin cihazda uzun siireli kullanim kararlilik calismasi
otomatik mikroplaka testi kullanilarak bes (5) haftalik bir stire boyunca haftada iki kez
on (10) érnek kullanilarak gerceklestiriimistir. Bu galisma, immuClone® (2) Anti-C
Galileo IgM'nin aktiviteyi korudugunu ve test edildiginde bes (5) haftalik aralikli kullanim
icin beklenen, givenilir sonuglar sagladigini gdstermistir. Kullanilmadi§i zaman reaktif
Kullanma Talimatinda belirtilen sicakliklarda saklanmistir.

immuClone® (2) Anti-C Galileo IgM'nin cihazda uzun stireli yerlesik kararilik calismasi
otomatik mikroplaka test yontemi kullanilarak bes (5) haftalik bir stire boyunca haftada
iki kez on (10) 6rnek kullanilarak gergeklestirilmistir. Bu ¢alisma, immuClone® (2) Anti-
C Automated IgM'nin aktiviteyi korudugunu ve cihaz (izerinde birakildiginda bes (5)
haftalik _aralikli_kullanim icin beklenen, givenilir sonuglar sagladidini_gdstermistir.
Kullaniimadi§i zaman reaktif, Kullanma Talimatinda belirtilen sicakliklarda saklanmistir.

immuClone® (2) Anti-C Galileo IgM reaktifinin uzun siireli kararlilidini géstermek icin
birincil kabin ilk agilmasindan sonra uzun sireli bir kullanim kararlilik calismasi
yapilmistir. Bu galismada, ayni reaktif partisinin (¢ (3) bagimsiz flakonu, birincil kabin
ilk agilisindan sonra 6zgiillik igin otomatik bir yontemle ve potens icin manuel olarak
test edilmistir. Test, kullanim talimatlarina gére 36 aylik bir siire boyunca (g (3) ayda bir
gergeklestirilmis ve reaksiyonun 8zgulligu ve gticl belirlenmistir. Calisma, birincil kabin
ik acimasindan raf dmrinin sonuna kadar reaktifin givenilir sekilde kullanildigini

g0stermistir.

A
Giivenlik ve Performans Ozeti:



Bu_cihazin Giivenlik ve Performans Ozetine Misteri Merkezi araciligiyla ulasilabilir
(www.immucor.com). Kullanima agildiktan sonra Guvenlik ve Performans Ozetine
EUDAMED veritabani aracilidiyla erisilebilecektir.
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ETTIKOIVWVACTE |E TOV TOTTIKG QVTITIPOOWTTO, OTIWGS AVAQEPETAI OTOV TTAPATTAVW TTVAKA.

LietuviSkai kalbantiems klientams: norédami gauti analizés sertifikatg, saugos
duomeny lapg arba naudojimo instrukcijy vertima, eikite | www.immucor.com ir jveskite
savo kliento prisijungimo varda _arba susisiekite su vietiniu atstovu, nurodytu aukS¢iau
esancioje lenteléje.

Klientiem latvieSu valoda: Lai sanemtu analizes sertifikatu, drosibas datu lapu vai
lietoSanas instrukcijas tulkojumu, lddzu, apmekléjiet fimekla vietni www.immucor.com
un ievadiet savu klienta lietotajvardu vai sazinieties ar savu vietéjo parstavi, ka noradits
tabula ieprieks.

Eesti keelt konelevatele klientidele: anallisisertifikaadi, ohutuskaardi vdi
kasutusjuhendi tdlke saamiseks minge lehele www.immucor.com ning sisestage oma
sisselogimisandmed vdi vdtke Gihendust eespool tabelis toodud kohaliku esindajaga.

Za stranke, ki govorijo slovens¢ino: Za pridobitev potrdila o analizi, varnostnega lista
ali prevoda navodil za uporabo pojdite na www.immucor.com in vnesite podatke za

prijavo stranke ali se obrnite na lokalnega predstavnika, kot je navedeno v zgornii tabeli.

Pre slovensky hovoriacich zakaznikov: Certifikat 0 analyze, kartu bezpecnostnych
Udajov alebo preklad navodu na pouzitie najdete na adrese www.immucor.com, kde
zadate svoje prihlasovacie Udaje zakaznika, alebo mozete kontaktovat svojho
miestneho zastupcu, ktory je uvedeny v tabulke vysSie.

3a_ObnraporoBopsAwWwM KnueHTH: 3a ga nonyynte ceptudmkat 3a aHanms
MH(OpMaLMOHeH NUCT 3a 6e30MacHOCT UK NPeBOA Ha MHCTPYKLMNTE 3a ynoTpeba,
0TWAETE Ha WWW.immUCOr.com 1 BbBeAeTe NOTPeOUTENCKATE C1 AaHHK 38 JOCTbI UMK
ce CBbPXeTe C Baluma MecTeH npecTaBuTen, kakTo e NocoYeHo B Tabnmuara no-rope.

Magyar vasarlok részére: Analitikai tanusivany, biztonsagi adatlap vagy a hasznélati
utasitas forditdsanak beszerzéséhez keresse fel a www.immucor.com oldalt, és

jelentkezzen be Ugyféladataival, vagy forduljon a helyi képviselethez a fenti tablazatban
1évd elérhetdségeken.

Pro éesky mluvici zakazniky: Chcete-li ziskat certifikat o analyze, bezpeénostni list
nebo prelozenou verzi navodu k pouziti, pfejdéte na www.immucor.com a zadejte své
piihlaSovaci udaje nebo se obratte na mistniho zastupce, jak je uvedeno v tabulce vyse.

Pour les clients francophones: pour obtenir un certificat d'analyse, la fiche de
données de sécurité ou la traduction des notices d'utilisation, rendez-vous sur
www.immucor.com et entrez votre identifiant de connexion client ou contactez votre
représentant(e) local(e) figurant dans le tableau ci-dessus.

Tiirkce konusan miisteriler icin: Analiz_sertifikasi, Giivenlik Veri Belgesi veya
Kullanma Talimatlarinin gevirisini almak igin, liitten www.immucor.com adresini ziyret

edin ve Musteri Giris Bilgilerinizi girin veya asagdidaki tabloda belirtildigi (zere yerel
temsilciniz ile iletisime gegin.
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Fiir deutschsprachige Kunden: Um ein Analysezertifikat, das Sicherheitsdatenblatt
oder die Ubersetzung der Gebrauchsanweisung zu erhalten, gehen Sie bitte auf
www.immucor.com und geben Sie Ihre Kundendaten ein oder wenden Sie sich an lhren
lokalen Vertreter, wie in der Tabelle oben angegeben.

Aciklama: Alti cizili = Ekleme veya dnemli degisiklik; A = Metni silme
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