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ALBA Elution Kit

Pro kyselou eluci protilatek z intaktnich éervenych krvinek

Z313 3

URCENE POUZITI
Eluéni souprava ALBA Elution Kit je uréena pro pouZiti pfi kyselé eluci protilatek z intaktnich
Cervenych krvinek, aby bylo mozné provést dal$i detekci a/nebo identifikaci.

Je uréena pro profesionalni pouziti v zafizenich pro darce krve nebo v klinickych laboratofich
k provadéni kyselé eluce protilatek souvisejicich s transfuzi u bézné populace.

Tento postup preanalytické faze se provadi ruéné.

Eluéni souprava ALBA Elution Kit predstavuje pouze pfisluSenstvi pro pripravu vzorkl
a neposkytuje diagnostické vysledky pro analyt.
SHRNUTI A VYSVETLENI

Protilatky navazané na Cervené krvinky in vivo nebo in vitro mohou byt disociovany a ziskany
kyselou eluci. Eluované protilatky pak mohou byt déle detekovany/identifikovany sérologickymi
metodami.

PRINCIP POSTUPU

Nenavazané protilatky se ze vzorku odstrani dukladnym promytim pracovnim promyvacim
roztokem. Po promyti je komplex antigen-protilatka disociovan pfidanim eluéniho roztoku
s nizkym pH. Ziskany eluat se poté vrati na vhodné pH pro sérologické testovani pfidanim
pufrovaciho roztoku.

REAGENCIE
Souprava ALBA Elution Kit se sklada z nasledujicich soucasti:

Oznaceni . .
lahvigky Nazev Popis
Concentrated . . g L
. Glycinem pufrovany roztok pouzivany k minimalizaci
Wash Solution disoci latek bah R
n (Koncentrovang isociace protilatek b&hem promyvani. _
promyvaci Lahvi¢ka 1 x 30 ml. Konzervacni ¢inidlo: 1,0% azid
roztok) sodny.
E Elution Solution | Glycinovy pufr s nizkym pH obsahujici indikator pH.
(Eluéni roztok) Lahvicka 1 x 10 ml.
Buffering Roztok Tris (hydroxymethyl aminomethan)
E Solution obsahujici hovézi sérovy albumin.
(Pufracni Lahvicka 1 x 11 ml. Konzervaéni ¢inidlo: < 0,1% azid
roztok) sodny.
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Soucasti soupravy mohou byt libovolné zamérnovany z rlznych $arzi, pokud nemaji proslé
datum pouzitelnosti.

Hovézi sérovy albumin pochazi ze zvifat prohlaSenych za prosté onemocnéni bovinni
spongiformni encefalopatii (BSE) a u nichz se ma za to, ze maji nizké riziko vyskytu pfenosnych
spongiformnich encefalopatii (TSE).

VAROVANI A UPOZORNENI

Pouze pro diagnostické pouZziti in vitro.

Nezbytné je pouziti doporuc¢eného vybaveni/materialu a dusledné dodrzovani postupt.
Vyrobek nepouzivejte, pokud je naru$ena jeho integrita.

Pouzivejte vhodné osobni ochranné prostfedky a dodrzujte mistni laboratorni bezpeénostni
postupy.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (rok, mésic, den: RRRR-MM-DD).

Nepouzivejte v zakaleném stavu.

Tento vyrobek obsahuje soucasti (kapaci bariky) obsahujici suchy pfirodni kau€uk. Tato soucast
je certifikovana jako neobsahuijici latex.

Veskeré podrobnosti o bezpe¢nostnich informacich naleznete v bezpe¢nostnim listu.

EU prohlaseni o nebezpecnosti a preventivnich opatienich

Signalni slovo — varovani

Concentrated H312 Zdravi 3kodlivy pfi styku s KUz,
Wash Solution H371 Mize zplisobit poskozeni organu.
(Koncentrovany H412 Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi

promyvaci roztok) gglggyN dechuite mihu/odrys |

- evdechujte mlhu/pary/aerosoly.

n (Obse,ihlile' azid P273 Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi.

sodny 1%) P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév /

ochranné bryle.

P308+P311 P¥i expozici nebo podezieni na expozici:
Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO / lékare.
P312 Necitite-li se dobre, volejte TOXIKOLOGICKE

INFORMACNI STREDISKO / Iékare.

P501 Likvidujte v souladu s vnitrostatnimi predpisy.

EUH véty
n Concentrated Wash Sf’l“ti?n EUHO032 PFi kontaktu s kyselinami se uvolfiuje
(Koncentrovany promyvaci velmi toxicky plyn.
roztok)

(Obsahuje: azid sodny 1%)

E Bufferilwg’ Solution EUHO032 Pfi kontaktu s kyselinami se uvolfiuje
(Pufraéni roztok) velmi toxicky plyn.
(Obsahuje: azid sodny < 0,1%)

SKLADOVANI, MANIPULACE A LIKVIDACE

Kdyz se eluéni souprava ALBA Elution Kit nepouziva, méla by byt skladovana pfi teploté 2—
25 °C. Delsi skladovani pfi teplotach mimo tento rozsah mize urychlit ztratu aktivity Cinidla.
Chrarite pfed mrazem. Doporuc¢ené skladovani pfipraveného pracovniho promyvaciho roztoku
naleznete v ¢asti Priprava reagencii.
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Azid sodny mlze byt pfi poZiti toxicky a muze reagovat s olovem a médi za vzniku vybusnych
sloucenin. V pfipadé likvidace do dfezu splachnéte velkym mnozstvim vody, abyste zabranili
hromadéni azidu.

Dodrzujte mistni pfedpisy o likvidaci platné ve vasi lokalité spolu s doporu¢enimi a informacemi
v bezpec¢nostnim listu a/nebo se fidte informacemi o chemickych latkach v ¢asti Reagencie,
abyste urcili bezpeénou likvidaci tohoto produktu.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorky by mély byt odebirany standardni odbérovou technikou. Vzorek by mél byt testovan co
nejdfive po odbéru. Pokud je testovani odloZzeno, mél by byt vzorek uchovavan pfi teplotach
chlazeni. Pouziti cervenych krvinek star$ich nez 72 hodin mize vést k niz8im vytézkam ziskanych
protilatek. Preferovany jsou antikoagulované vzorky odebrané do EDTA.

PRIPRAVA REAGENCII

Pripravte si pracovni promyvaci roztok zfedénim koncentrovaného promyvaciho roztoku n
v poméru 1:10 v destilované nebo deionizované vodé (jeden dil koncentrovaného promyvaciho
roztoku plus devét dili vody). Roztok je stabilni po dobu az tfi mésicl pfi skladovani pfi teploté
2-8°C nebo az 10 dni pfi skladovani pfi teploté 20-25 °C. Pouziti studeného pracovniho
promyvaciho roztoku mize minimalizovat disociaci protilatek béhem promyvani.

Pokud pfipravujete cely 30ml objem dodaného koncentrovaného promyvaciho roztoku, smichejte
ho s 270 ml vody.

Ostatni soucasti soupravy jsou dodavany pripravené k pouziti.

POSTUP

Tato reagencie byla standardizovana pouze pfi pouziti postupu popsaného nize.

Poskytnuty material
« ALBA Elution Kit

Pozadované, avSak neposkytnuté materialy

Destilované nebo deionizovana voda
|1zotonicky fyziologicky roztok

Pipety

Centrifuga

Testovaci zkumavky 12 x 75 mm

Postup eluce

P¥i pouziti dopliikového testovaciho zafizeni (napf. centrifuga) dodrzujte postupy, které jsou
uvedeny v navodu k obsluze dodaném vyrobcem zatizeni.

1. Alikvot ¢ervenych krvinek promyjte jednou v izotonickém fyziologickém roztoku. Alikvot by mél
byt dostate¢ny k ziskani 1 ml koncentratu ¢ervenych krvinek. Po promyti odstrarite co nejvice
fyziologického roztoku.

2. Promyjte €ervené krvinky ctyfikrat pracovnim promyvacim roztokem, abyste odstranili veSkeré
nenavazané protilatky. Po kazdém promyti odstrarite co nejvice supernatantu. Ponechte si
maly alikvot supernatantu z posledniho promyti jako kontrolu, ktera by méla byt testovana
paralelné s eluatem.

POZNAMKA: Pro minimalizaci disociace protilatek béhem promyvani se doporuduje pouziti
pracovniho promyvaciho roztoku; misto ného Ize v8ak pouzit i izotonicky fyziologicky roztok,
pokud je to zadouci.
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3. Preneste 1 ml (pfiblizné 20 kapek) promytych ¢ervenych krvinek do Gisté zkumavky.
4. Do zkumavky pridejte 1 ml (pfiblizné 20 kapek) eluéniho roztoku E a opatrné promichejte
tak, Ze zkumavku ¢tyfikrat prevratite.

POZNAMKA: Pokud se k pripravé eluatu pouziva alternativni objem koncentratu ervenych
krvinek, mél by se objem pouzitého eluéniho roztoku rovnat objemu promytého koncentratu
&ervenych krvinek.

5. Ihned centrifugujte po dobu 60 sekund pfi 1 000 rcf (pfiblizné 3 400 ot./min).*

6. Preneste eluat do cCisté zkumavky a zlikvidujte ¢ervené krvinky.

POZNAMKA: Pokud je pfitomno nadmérné mnozstvi bunéénych zbytkl, Ize eluat pred
pfidanim pufrovaciho roztoku znovu centrifugovat a prenést do druhé Cisté zkumavky.

7. Keluatu po kapkach pridavejte pufrovaci roztok E kazdou kapku dobre promichejte, dokud
se po promichani neobjevi modra barva, kterd nemizi. Modré barva znamena, ze bylo
obnoveno pH eluatu v rozmezi vhodném pro testovani.

8. Centrifugujte eluat po dobu 2 minut pfi 1 000 rcf (pfiblizné 3 400 ot./min)*, abyste odstranili
veskeré bunécné zbytky.

9. Odstfedény eluat preneste do Cisté zkumavky.

10. Pokud ma byt eluat testovan technikami sloupcové aglutinace, mél by byt znovu

centrifugovan po dobu a pfi rychlosti odpovidajici testovaci metodé a prenesen do Cisté
zkumavky.

11. Eluat je nyni pfipraven k testovani.

Eluat Ize testovat pomoci konvencniho nepfimého antiglobulinového testu, s nebo bez
obohacujiciho média, nebo pomoci technik sloupcové aglutinace podle standardnich pracovnich
postuptl vasi laboratofe nebo pokynt vyrobce k pouZziti.

Eluat Ize skladovat pfi teploté 2-8 °C a testovat az sedm dnu po pfiprave.

*Nebo po dobu a pfi rychlosti odpovidajici pouzité centrifuze.

KONTROLA KVALITY

Kdyz jsou v eluatu detekovany protilatky, mél by byt jako kontrola testovan alikvot supernatantu
z posledniho promyti. Negativni vysledek kontroly ukazuje, ze veskeré protilatky detekované
v eluadtu byly uvolnény z navdzaného stavu a nejde o nenavazané protilatky, které zbyly po
nedostate¢ném promyti.

Pokud je vysledek kontrolniho testu pozitivni, eluci je tfeba opakovat, pficemz je tfeba dbat na
dukladné promyti ¢ervenych krvinek.

OMEZENI
VytéZek protilatek ziskany z postupu eluce zavisi na nasledujicich proménnych:
1. Mnozstvi protilatek navazanych na ¢ervené krvinky.
2. Stupen disociace navazanych protilatek béhem promyvaciho procesu.

Stuperi rekombinace protilatek, ke kterému dochazi pred oddélenim eluatu od
Cervenych krvinek.
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4. Stuperi denaturace imunoglobulinu eluénim roztokem s nizkym pH béhem
disociace.

Stuperi hemolyzy pfitomné v eluatu je ovlivnén prodlouZzenou expozici Eervenych krvinek
elu¢nimu roztoku a také vlastnostmi specifickymi pro vzorek, jako je stafi a osmoticka kiehkost
Cervenych krvinek pouzitych k pfipravé eluatu.

Pokud se neupravi pH eluatu na spravny rozsah mize to mit za nasledek hemolyzu testovanych
¢ervenych krvinek nebo inhibici aktivity protilatek pfi nasledném testovani.

Pfidani nadmérného mnozstvi pufrovaciho roztoku pfi ipravé pH muze vést k nafedéni protilatek
pfitomnych v eluatu.

Mezi dalsi faktory, které mohou vést k faleSnym vysledkim, patii pouZiti nestejného mnozstvi
koncentratu ¢ervenych krvinek a elu¢niho roztoku, nespravna technika, nespravné parametry
centrifugace, pouziti vzorkli krve po prekroceni doby 72 hodin nebo kontaminované zafizeni,
materialy nebo vzorky.

Cervené krvinky pouzité v eluénim postupu nesmi byt pouZity pro typizaci antigenu.

SPECIFICKE VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Eluéni souprava ALBA Elution Kit je uvolnéna na trh po uspokojivém testovani kontroly kvality
provedeném vyrobcem.

Srovnavaci prostredek studie

Eluéni postupy byly provadény na vzorcich ¢ervenych krvinek (RBC) senzibilizovanych IgG in vivo
a in vitro za pouZziti eluéni soupravy ALBA Elution Kit a zavedené srovnavaci soupravy. Ziskané
eluaty byly testovany manualnim sérologickym vySetfenim ve zkumavkach, s a bez potenciace
PEG, a technikami sloupcové aglutinace, véetné systémi ORTHO BioVue® a Bio-Rad ID-System,
a vysledky byly porovnany ohledné ekvivalence.

Shoda (%)
Typ vzorku Pocet testovanych vzorku E?tllltliirr‘li Iz)tus':-,\r:\:z\::\;s:ci
soupravou
ErytrOC)I/;yG slenni;%zovane 45 100
Erytrocyty senzibilizované 16 100

19G in vivo

Mezi eluaty pfipravenymi eluéni soupravou ALBA Elution Kit a eluaty pfipravenymi srovnavaci
soupravou byla prokazana 100% ekvivalence vysledkd.

Studie presnosti

Opakovatelnost: Bylo provedeno 10 postupt eluce na jednom vzorku cervenych krvinek
senzibilizovaném in vitro lidskou polyklonaini protilatkou proti krevni skupiné tfidy IgG za pouziti
eluéni soupravy ALBA Elution Kit. Eluce byly provedeny ve stejny den stejnym pracovnikem.

Reprodukovatelnost: Dva pracovnici provadéli jeden eluéni postup na jednom vzorku ¢ervenych
krvinek senzibilizovanych in vitro lidskou polyklonalni protilatkou proti krevni skupiné tfidy IgG za
pouziti dvou Sarzi elu¢ni soupravy ALBA Elution Kit dvakrat denné po dobu péti dnu, které nesly
po sobé.

Ziskané eluaty byly testovany ve screeningovych testech protilatek manuéinim sérologickym
vy$etienim ve zkumavkach a technikami sloupcové aglutinace (ORTHO BioVue®, Bio-Rad ID-
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System) a vysledky byly porovnany z hlediska ekvivalence mezi testovacimi udalostmi, aby se
prokazala presnost fungovani soupravy.

Testovaci metoda Opakovatelnost Reprodukovatelnost
Manualné ve zkumavkéach 100 % 100 %
Systém ORTHO BioVue® 100 % 100 %

Systém Bio-Rad ID-System 100 % 100 %
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Pro uzivatele v Evropské unii a v zemich s identickym regulaénim ramcem (IVDR) musi byt
jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, hlasen vyrobci a/nebo
zplnomocnénému zastupci a pfislusnému vnitrostatnimu organu, ve kterém je uzivatel usazen.
Vyrobce a autorizovaného zastupce Ize kontaktovat pomoci nasledujicich kontaktnich informaci.

1@ 1 L

Alba Bioscience Limited
5 James Hamilton Way
Milton Bridge

Penicuik

EH26 OBF - UK

Emergo Europe B.V.
Westervoortedijk 60
6827 AT, Arnhem
The Netherlands

MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen

33 — Suite 123
2595 AM The Hague
The Netherlands

+44 (0) 131 357 3333
customer.serviceEU@quotientbd.com
www.quotientbd.com

Quotient Suisse SA
Business Park Terre Bonne
Route de Crassier 13

1262 Eysins

Switzerland

Informace o zakaznickych sluzbach najdete na: www.quotientbd.com nebo se obratte na mistniho
distributora.

HISTORIE REVIZI

Verze Oddil Zména
1 Neni Novy produkt
relevantni
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