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ALBA Elution Kit

Az antitestek intakt vorosvértestekbdl torténé savas eltciéjahoz

Z313 3

JAVALLAT
Az ALBA Elution Kit az antitestek intakt vorosvértestekbdl torténd savas ellcidjara szolgal a
tovabbi kimutatas és/vagy azonositas lehet6vé tétele érdekében.

A készitmény véradoi vagy klinikai laboratériumi kornyezetben torténé professzionalis

elvégzésére.
A jelen preanalitikai eljaras manualisan végzendd.

Az ALBA Elution Kit csak a minta el6készitéséhez sziikséges kiegészit6, az analitre vonatkozéan
nem szolgaltat diagnosztikai eredményeket.
OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A vorosvértestekhez in vivo vagy in vitro médon kotétt antitestek savas ellciéval szétvalaszthatok
és kinyerheték. Az eludlt antitestek ezutdn szerolégiai modszerekkel tovabb
detektalhatok/azonosithatok.

AZ ELJARAS ALAPELVE

A nem kotott antitesteket az aktiv mosdoldattal torténé alapos mosassal tavolitjuk el a mintabdl.
A mosés utdn az antigén-antitest komplexet alacsony pH-ju Elution Solution (Eluélé oldat)
hozzaadaséaval disszocidljuk. A visszanyert eludtumot ezutdn Buffering Solution (Pufferoldat)
hozzaadasaval a szeroldgiai vizsgalathoz megfelelé pH-értékre allitjuk vissza.

REAGENS
Az ALBA Elution Kit tartalma:

Fiola

o Név Leiras
azonositd
Concentrated Glicinnel pufferelt oldat, amely az antitestek mosas
n Wash Solution kdzbeni disszocidcidjanak minimalizalasara szolgal.
(Koncentralt 1 .db 30 mL-es fiola. Tartdsitdszer: 1,0%-0s natrium-
mosdoldat) azid.

Elution Solution Alacsony pH-értéki glicin puffer, amely pH-indikatort
(Elicios oldaty | Braimaz.
1 db 10 mL-es fiola.

Buffering
B Solution

(Pufferoldat)

Tris (hidroxi-metil-aminometan), szarvasmarha
szérumalbumin tartalmu oldat.

1 db 11 mL-es fiola. Tartdsitészer: <0,1%-0s
natrium-azid.

A készlet 6sszetevoi felcserélhetdk a tételek kozott, feltéve, hogy azok lejarati idén bellil vannak.
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A szarvasmarha-szérumalbumin a szarvasmarhak szivacsos agyvel6bantalmatél (BSE)
mentesnek nyilvanitott és a fert6z6 szivacsos agyvelébantalmak (TSE) szempontjabol alacsony
kockazatinak mindsitett allatokbdl szarmazik.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Kizéarélag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Az ajanlott berendezések/anyagok haszndlata és az eljardsok szigori betartasa
elengedhetetlen.

Ne haszndlja, ha a termék integritasa sériilt.

Viselien megfelelé egyéni védofelszerelést, és kdvesse a helyi laboratériumi biztonsagi
eljarasokat.

A lejarati id6n tal ne hasznalja (év, honap, nap: EEEE. HH. NN.).
Ne hasznélja, ha zavaros.

A termék (a cseppentd rugalmas feje) szaraz természetes gumit tartalmaz. Az Osszetevd
igazoltan latexmentes.

A teljes részletességl biztonsagi informacidkeért olvassa el a biztonsagi adatlapot.

Veszély égre és ovintézkedésekre vonatkozo europai unios nyilatkozatok
Jelsz6 — Figyelmeztetés
Concentrated H312 Bérrel érintkezve artalmas.
Wash Solution H371 Karosithatja a szerveket.
(Koncentralt H412 Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tart6é
mosdoldat) karosodéast okoz.

(Tartalma: 1%-0s P260 A kodot/gézt/permetet nem szabad belélegezni.
o e P273 Keriini kell az anyag kérnyezetbe valé kijutasat.
n nétrium-azid) P280 Viselien védskesztylitiveds
ruhézatot/szemvédelmet.
P308 + P311 Expozicié vagy annak gyanUja esetén
Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy
orvoshoz. i .

P312 Fordulion TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy
orvoshoz, ha nem érzi j6| magat.
P501 A nemzeti eléirasoknak megfelelden kell
artalmatlanitani.

EUH-mondatok

Concentra}ed Wa§h Solution EUH032 Sawval érintkezve nagyon mérgezé
(Koncentralt moséoldat) gazok képzédnek.

(Tartalma: 1%-0s natrium-azid)

E Buffering Solution (Puﬁﬁ?rqldat) EUHO032 Savval érintkezve nagyon mérgezd
(Tartalma: < 0,1%-0s natrium- gézok képzédnek.

azid)

TAROLAS, KEZELES ES ARTALMATLANITAS

Az ALBA Elution Kit készletet hasznalaton kivil 2—25 °C-on kell tarolni. Az e tartomanyon kivil
esé hémérsékleten torténé hosszabb tarolds a reagens aktivitdsanak fokozott csdkkenését
eredményezheti. Ne fagyassza le. Az elkészitett aktiv mosdoldat ajanlott tarolasat lasd a
Reagens el6készitése szakaszban.

A natrium-azid lenyelve mérgezd lehet, és az 6lom- és réztartalmu vizvezetékekkel reakciéba

lépve robbanékony vegylleteket képezhet. Ha a lefolyéba onti, akkor az azidvegytletek
felhalmozodasanak megelézése érdekében Oblitse le nagy mennyiség vizzel.
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A termék biztonsagos artalmatlanitdsanak meghatarozasahoz kévesse a tartézkodasi helyének
megfeleld helyi artalmatlanitasi eléirasokat, valamint a Biztonsagi adatlapon szerepl6 ajanlasokat
és tartalmakat, és/vagy olvassa el a Reagens részben feltlintetett kémiai informéaciokat.

MINTAVETEL ES MINTA-ELOKESZITES

A mintékat standard mintavételi médszert alkalmazva kell levenni. A mintavétel utan a lehet6
leghamarabb el kell végezni a minta tesztelését. Ha a vizsgalatra késébb keriil sor, a mintat hlitve
kell tarolni. A vorosvértestek 72 6ran tlli hasznalata a visszanyert antitestek alacsonyabb hozamat
eredményezheti. Az EDTA-ba gytijtott antikoagulalt mintak preferaltak.

REAGENS ELOKESZITESE

Készitse el az aktiv mosooldatot a Concentrated Wash Solution (Koncentrélt moséoldat) [I 1:10
aranyu higitasaval desztilllt vagy ionmentesitett vizben (egy rész Concentrated Wash Solution
(Koncentralt mosdoldat) oldathoz kilenc rész viz). Az oldat 2-8 °C-on térolva legfeliebb harom
hénapig, 20—25 °C-on tarolva legfeljebb 10 napig stabil. A hideg aktiv moséoldat hasznalata

Ha a rendelkezésre bocsatott 30 mL Concentrated Wash Solution (Koncentralt moséoldat) teljes
mennyiségét elkésziti, keverje 6ssze azt 270 mL vizzel.

A készlet tébbi komponense hasznélatra készen all.
ELJARAS
A reagens kizarélag az alabbiakban leirt eljarassal torténé felhasznalasra lett standardizalva.

Biztositott anyag
o ALBA Elution Kit

Sziikséges, am nem mellékelt anyagok
o Desztillalt vagy ionmentesitett viz

o |zotbnias séoldat

o Pipettak

o Centrifuga

e 12 x 75 mm-es kémcsdvek

Elucios eljaras
Kiegészité vizsgaloberendezés (pl. centrifuga) alkalmazasakor kdvesse az eszkdz gyartdja altal
biztositott miveleti kézikdnyvben szerepld eljarasokat.

1. A vordsvértestek egy aliquotdjat mossa at egyszer izotdnids séoldatban. Az aliquotanak
elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy 1 mL sejtkoncentratumot kapjon. A mosas utan tavolitsa
el a lehet6 legtdbb sdoldatot.

2. A vorosvértesteket négyszer mossa at az aktiv moséoldattal, hogy eltavolitsa a nem kétott
antitesteket. Minden mosas utan tavolitson el annyi felllisz6t, amennyit csak lehet.
Tartalékoljon némi aliquotat az utolsé mosasbdl szarmazé feliiliszébdl kontrollként, amelyet
az eludtummal parhuzamosan kell vizsgalni.

MEGJEGYZES: A mosas kézbeni antitest-disszociacié minimalizalasa érdekében ajanlott az
aktiv mosdoldat hasznélata; azonban igény szerint izotdnids séoldat is hasznélhat6 helyette.

3. Helyezzen at a mosott vorosvértestekbdl 1 mL-t (kb. 20 cseppet) egy tiszta cs6be.

4. Adjon 1 mL (kb. 20 csepp) Elution Solution (Elualé oldat) oldatot E a csbbe, és a csdvet
négyszer atforditva dvatosan keverje azt dssze.
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MEGJEGYZES: Ha az eludtum elkészitéséhez alternativ. mennyiségli tdmoritett
vordsvértestet haszndl, a felhasznalt Elution Solution (Elualé oldat) mennyiségének meg kell
egyeznie a mosott, tomdritett vorosvértestek mennyiségével.

5. Centrifugalja azonnal 60 méasodpercig 1000 rcf (kb. 3400 rpm) fordulatszamon*.
6. Toltse at az eluatumot egy tiszta cs6be, és dobja ki a vorosvértesteket.

MEGJEGYZES: Tulzott mennyiségi sejttdrmelék esetén ujra centrifugélhatja az eluatumot,
és atviheti azt a Buffering Solution (Pufferoldat) hozzaadasa el6tt egy masodik tiszta csébe.

7. Adjon Buffering Solution (Pufferoldat) oldatotﬂ cseppenként az elugtumhoz, minden egyes
csepp utan jol megkeverve, amig az kék szinre nem valt, mely meg is marad a keverés utan.
A kék szin azt jelzi, hogy az eluatum pH-ja a vizsgalatra alkalmas tartomanyba kerdlt.

8. Centrifugalja az eluatumot 2 percig 1000 rcf (kb. 3400 rpm)* fordulatszamon, hogy eltavolitsa
a maradék sejttormeléket.

9. A centrifugalt eludtumot helyezze at egy tiszta cs6be.

10. Ha az eluatumot oszlopagglutinaciés technikaval szilkséges vizsgalni, akkor a vizsgalati
modszernek megfeleld ideig és sebességgel kell Gjra centrifugalni, majd egy tiszta cs6be kell
atvinni.

11. Az eludtum ezzel készen all a vizsgalatra.

Az eluatumot hagyomanyos indirekt antiglobulin-teszttel, fokozé kézeggel vagy anélkil, valamint

oszlopagglutinaciés technikaval lehet vizsgalni a laboratérium standard miikddési eljarasainak
vagy a gyarté hasznalati utasitdsanak megfeleléen.

Az eludtum 2-8 °C-on tarolhatd, és az el6készités utan legfeljebb hét napig vizsgalhato.

*Vagy a hasznalt centrifuganak megfelel6 ideig és sebességgel.

MINOSEG-ELLENORZES

Ha az eludtumban antitest mutathaté ki, az utols6 mosasbdl szarmazé feltiliszébol egy aliquotat
kontrollként sziikséges megvizsgalni. A negativ kontrolleredmény azt jelzi, hogy az eluatumban
kimutatott antitestek kotott allapotbdl szabadultak fel, és nem az elégtelen mosas utan
visszamaradt nem kotétt antitestekbdl.

Ha a kontrollvizsgalat eredménye pozitiv, az elciét meg kell ismételni, tigyelve a vorosvértestek
alapos atmosasara.

AZ ELJARAS KORLATAI
Az elcios eljarassal kapott antitesthozam a kévetkez6 valtozoktol fligg:
1. A vorosvértestekhez kotott antitest mennyisége.
2. A kotott antitest disszociaci6janak mértéke a mosasi folyamat soran.
3 Az antitest rekombinaciéjanak mértéke, amely az eluatumnak a vorosvértestektol
valo elvalasztasa el6tt kovetkezik be.

4. Az immunglobulin denaturalédasanak mértéke az alacsony pH-ju Elution Solution
(Elualé oldat) altal a disszociaci6 soran.

Az eludtumban jelen 1évé hemolizis mértékét befolyasolja a vordsvértestek Elution Solution

(Eludlé oldat) oldatnak valé hosszabb expozicidja, valamint a mintaspecifikus jellemzék, mint
példaul az eluatum eléallitdsahoz hasznalt vorosvértestek kora és ozmotikus térékenysége.

Z313PI/HU/01
A KIADAS DATUMA: 2023. 09.
2/4



Ha az eludtum pH-értékét nem sikerll a megfelelé tartomanyba beallitani, az a vizsgalt
vorosvértestek hemoliziséhez vagy az antitestek aktivitdsanak gatlasahoz vezethet a késébbi
vizsgalatok soran.

A pH bedllitasakor tulzott mennyiségti Buffering Soltuion (Pufferoldat) hozzadadasa az eluatumban
1évé antitest higulasahoz vezethet.

Az egyéb, esetlegesen hamis eredményekhez vezetd tényezk kdézé tartozik az egyenlétlen
mennyiségl vorosvértest-koncentratum és Elution Solution (Elualé oldat) haszndlata, a helytelen
technika, a nem megfelel6 centrifugalasi paraméterek, a 72 ¢ran tuli vérmintak hasznalata,
valamint a szennyezett berendezések, anyagok vagy mintdk hasznalata.

Az elucios eljaras soran hasznalt vordsvértesteket nem szabad antigéntipizalasra hasznalni.

SPECIFIKUS TELJESITMENYJELLEMZOK

Az ALBA Elution Kit a gyart6 altal végzett kielégité minéség-ellenérzési vizsgalatokat kdvetéen
kerdl forgalomba.

Komparator vizsgalat

Az eluciés eljarasokat in vivo és in vitro 1gG antitesttel érzékenyitett vordsvértestmintakon
végezték el az ALBA Elution Kit és egy bevalt komparator készlet segitségével. A kapott
eluatumokat manudlis cséves szerolégiaval, PEG-potencialassal és anélkil, valamint oszlopos
agglutinaciés technikéakkal — beleértve az ORTHO BioVue® és a Bio-Rad ID-rendzser technikakat
— vizsgaltak, és az eredményeket egyenértékliség szempontjabol hasonlitottak 6ssze.

Egyezés (%)
Az ALBA Elution Kit és a
komparator készlet k6zott

Mintatipus Vizsgalt szam

In vitro 19G antitesttel

érzékenyitett 45 100
vordsvértestek
In vivo 1gG antitesttel
érzékenyitett 16 100
vordsvértestek

Az ALBA Elution Kit és a komparator készlet altal el6allitott eluatumok kozott 100%-os
egyenértékiiséget mutattak ki.

Precizios vizsgalat

Ismételhetéség: Az ALBA Elution Kit segitségével 10 ellciés eljarast végeztek egy IgG-osztalyd
human poliklonalis vércsoport-antitesttel in vitro szenzibilizalt vérosvérsejtmintan. Az ellcidkat
ugyanazon a napon ugyanaz a kezeld végezte.

Reprodukalhatésag: Két kezeld egy elucids eljarast végzett egy 1gG-osztalyd human poliklonalis
vércsoport-antitesttel in vitro érzékenyitett vorosvérsejtmintan, két tétel ALBA Elution Kit
hasznalataval, naponta kétszer, 6t, nem egymast kdveté napon.

A kapott eludtumokat antitest-szlirévizsgalatokban tesztelték manualis csészeroldgiai és
oszlopagglutinaciés technikakkal (ORTHO BioVue®, Bio-Rad ID-rendszer), és az eredményeket
Osszehasonlitottak a vizsgalati alkalmak kozétti ekvivalencia szempontjabdl, hogy bizonyitsak a
készlet teljesitményének pontossagat.
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Vizsgalati modszer Ismételhet6ség Reprodukalhatosag
Manualis csé 100% 100%
ORTHO BioVue® 100% 100%
Bio-Rad ID-rendszer 100% 100%
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&5 [ e
Ujrahasznosithat Lasd a Katalégusszam Gyartasi Importér
6 hasznalati tételszam
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Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi kerettel rendelkezd orszagokban (IVDR) miikodd
felhasznalok esetében az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sllyos eseményt
jelenteni kell a gyartonak és/vagy a meghatalmazott képviselének, valamint a felhasznalé
székhelye szerinti nemzeti illetékes hatésagnak. A gyartdval és a meghatalmazott képviselével az
alabbi elérhetéségeken lehet kapcsolatba Iépni.

Alba Bioscience Limited Tel. sz.: +44 (0) 131 357 3333

5 James Hamilton Way E-mail: customer.serviceEU@quotientbd.com
Milton Bridge Web: www.quotientbd.com

Penicuik

EH26 OBF, UK

Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60

6827 AT, Arnhem

The Netherlands

MedEnvoy Global BV Quotient Suisse SA

Prinses Margrietplantsoen Business Park Terre Bonne
33 — Suite 123 Route de Crassier 13

2595 AM The Hague 1262 Eysins

The Netherlands Switzerland

Az Ugyfélszolgalattal kapcsolatos informaciokért kérjik, latogasson el a www.quotientbd.com
honlapra, vagy forduljon helyi forgalmazéjahoz.

FELULVIZSGALATI ELOZMENYEK

Verzié6 |Szakasz Médositas
1 - Uj termék
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