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ALBA Elution Kit

Ruagstinei antikliny eliuacijai iS nepazeisty eritrocity

Z313 Ce

NAUDOJIMO PASKIRTIS

LALBA Elution Kit" skirtas naudoti rigstinei antikliny eliuacijai i$ nepazeisty eritrocity, kad véliau
juos baty galima aptikti ir (arba) identifikuoti.

Rinkinys skirtas naudoti profesionalams kraujo donory ar klinikinéje laboratorijoje, atliekant su
transfuzijomis bendrojoje populiacijoje susijusj ragstinj antikiiny eliuavima.

Tai yra rankiniu badu atliekama preanalitiné procedira.

LALBA Elution Kit* yra tik pagalbiné priemoné ruosiant méginj ir neteikia analités diagnostiniy
rezultaty.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

Prie eritrocity in vivo ar in vitro prisitvirtinusius antikinus galima atskirti ir iSgauti rdgstinio
eliuavimo badu. I$plautus antiklinus véliau galima aptikti (identifikuoti) serologiniais metodais.
PROCEDUROS PRINCIPAS

Neprisijunge antikinai i§ méginio pasalinami kruop$¢iai iSplaunant darbiniu plovimo tirpalu. Po
plovimo proceddros antigeno ir antikino kompleksas disocijuojamas pridedant mazos pH vertés
4Elution Solution“ (eliuavimo tirpalo). Tada | gautg eliuatg pridedant ,Buffering Solution“
(buferinio tirpalo) grgzinama pH verté, tinkama serologiniams testams atlikti.

Galvijy serumo albuminas gautas i§ gyvany, kurie, kaip patvirtinta, neserga galvijy
spongiformine encefalopatija (BSE) ir yra priskiriami mazos uzkre¢iamosios spongiforminés
encefalopatijos (TSE) rizikos grupei.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Skirta naudoti tik diagnostikai in vitro.

Batina naudoti rekomenduojama jranga (medziagas) ir grieztai laikytis procedary reikalavimy.
Jeigu pazeistas produkto vientisumas, nenaudokite.

Naudokite tinkamas asmenines apsaugos priemones ir laikykités vietos laboratoriniy saugos
procedary.

Nenaudokite po tinkamumo naudoti datos (metai, ménuo, diena: MMMM-mm-dd).
Nenaudokite, jei susidrumsteé.

Produkte yra komponenty (lasintuvy stormenys), kuriy sudétyje yra sausos natdralios gumos.
Sis komponentas sertifikuotas kaip sudétyje neturintis latekso.

I$sami saugos informacija pateikiama saugos duomeny lape.

ES pavojingumo ir atsargumo frazés

Signalinis zodis — atsargiai

»Concentrated H312 Kenksminga susilietus su oda.
Wash Solution H371 Gali pakenkti organams.
(koncentruotas H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia
plovimo tirpalas) ilgalaikius pakitimus.
(Sudétyje yra 1 % P260 Nejkvépti riko/gary/aerozolio.
natrio azido) P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.
n P280 Mavéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius
drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
P308+P311 Esant saly¢iui arba jeigu numanomas
é salytis: skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA/kreiptis | gydytoja.

P312 Pasijutus blogai, skambinti | APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis j
gydytoja.

P501 Turinj/talpyklg $alinti laikantis Salies taisykliy.

EUH frazés

n »Concentrated Wash Solytion“ EUH032 Kontaktuodama su ragstimis i$skiria
(koncentruotas plovimo tirpalas) labai toksigkas dujas.
(sudétyje yra 1 % natrio azido)

E ~Buffering Solution” (buferinis EUHO32 Kontaktuodama su ragstimis isskiria
tirpalas) labai toksikas dujas.
(sudétyje yra <0,1 % natrio

azido).

REAGENTAS
LALBA Elution Kit* sudétyje yra:
Buteliuko - «
identifikatorius Pavadinimas Aprasymas
Y\Y/Saosnr?esrglrjttiii“ Glicino buferinis tirpalas, naudojamas antikiiny
disociacijai sumazinti plovimo metu.
(koncentruotas P
plovimo 1 x 30 ml flakonas. Konservantas: 1,0 % natrio
tirpalas) azidas.
E SIEJH};I%Z MazZos pH vertés glicino buferinis tirpalas su pH
A indikatoriumi.
t(ﬁg:'l“;’s”)”“" 1 x 10 ml flakonas.
,Buffering Tris(hidroksimetil)Jaminometano tirpalas su galvijy
E Solution* serumo albuminu.
(buferinis 1 x 11 ml flakonas. Konservantas: <0,1 % natrio
tirpalas) azidas.

Jeigu nepasibaiges
skirtingy partijy.

tinkamumo naudoti laikas, galima kartu naudoti rinkinio komponentus i$§
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LAIKYMAS, GABENIMAS IR SALINIMAS

Nenaudojamg ,ALBA Elution Kit" laikykite 2—25 °C temperatiroje. ligai laikomas j §j diapazong
nepatenkancioje temperatlroje, reagentas gali greiiau tapti nereaktyvus. NeuZzSaldyti.
Darbinio plovimo tirpalo rekomenduojamos laikymo salygos nurodytos skyriuje ,Reagento
paruos$imas”.

Jei nuryjama, natrio azidas gali bati nuodingas, be to, jis gali reaguoti su $vino ar vario
kanalizacijos vamzdynais sudarydamas sprogius junginius. Jei i$pilamas | kriaukle, batina
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gausiai nuplauti vandeniu, kad azidai nesikaupty.

Kad produktg $alintuméte tinkamai, laikykités vietos Salinimo taisykliy bei saugos duomeny lapo
turinio ir jame pateikty rekomendacijy ir (arba) Zr. skyriuje ,Reagentas” pateikta chemine
informacija.

MEGINIY PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Méginius reikia paimti standartiniu méginiy paémimo metodu. Paimtg méginj reikia kaip galima
greiciau istirti. Jeigu méginys tiriamas véliau, jj reikéty laikyti Saldytuve. Naudojant senesnius nei
72 valandy eritrocitus, gali bati gaunamas mazesnis antikiiny kiekis. Pageidautina naudoti su
antikoaguliantu EDTA paimtus méginius.

REAGENTO PARUOSIMAS

Paruo$kite darbinj plovimo tirpala: ,Concentrated Wash Solution” (koncentruotg plovimo tirpalg)

praskieskite distiliuotu arba dejonizuotu vandeniu santykiu 1:10 (viena dalis ,Concentrated
Wash Solution“ (koncentruoto plovimo tirpalo) ir devynios dalys vandens). Laikant 2-8 °C
temperatiroje tirpalas bana stabilus iki trijy ménesiy, o 20-25 °C temperataroje — iki 10 pary.
Naudojant $altg darbinj plovimo tirpalg plaunant galima sumazinti antikny disociacijg.

Jei ruo§dami naudojate visg pateiktg 30 ml ,Concentrated Wash Solution* (koncentruoto plovimo
tirpalo) tarj, pilkite 270 ml vandens.

Kiti rinkinio komponentai tiekiami paruosti naudoti.

PROCEDURA
Sis reagentas standartizuotas naudoti tik toliau apradytai proceddrai.

Pateiktos medziagos
o ALBA Elution Kit

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos

Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo
Izotoninis fiziologinis tirpalas

Pipetés

Centrifuga

12 x 75 mm mégintuvéliy

Eliuavimo procediira

Kai naudojama papildoma testo jranga (pvz., centrifuga), vadovaukités tokio prietaiso gamintojo
naudotojo vadove pateiktais proceddry aprasymais.

1. Eritrocity bandinj vieng kartg plaukite izotoniniu fiziologiniu tirpalu. Bandinio turi pakakti 1 ml
eritrocity masés gauti. Baige plauti pasalinkite kiek jmanoma daugiau tirpalo.

2. Kad pasalintuméte neprisitvirtinusius antikiinus, eritrocitus keturis kartus plaukite darbiniu
plovimo tirpalu. Po kiekvieno plovimo pasalinkite kiek jmanoma daugiau supernatanto. Po
paskutinio plovimo palikite mazg supernatanto bandinj, kurj naudosite kaip kontrole, tirdami
lygiagrediai su eliuatu.

PASTABA. Kad sumazintuméte antikiny disociacijg plaunant, rekomenduojama naudoti
darbinj plovimo tirpalg; taciau, jei pageidaujama, vietoj jo galima naudoti izotoninj fiziologinj
tirpala.

3. | Svary mégintuvélj perkelkite 1 ml (mazdaug 20 lady) plauty eritrocity.

4. | mégintuvélj pridékite 1 ml (mazdaug 20 lasy) ,Elution Solution* (eliuavimo tirpalo) a ir
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Svelniai sumaiSykite keturis kartus apversdami mégintuvelj.

PASTABA. Jeigu ruo$iant eliuata naudotas kitoks eritrocity masés taris, naudojamas
,Elution Solution“ (eliuavimo tirpalo) taris turi bati lygus plauty eritrocity masés tariui.

5. Nedelsdami 60 sekundziy centrifuguokite 1000 rcf (mazdaug 3400 sdk./min.)* greiciu.

6. Eliuatg perkelkite j Svary mégintuvélj, o eritrocitus iSmeskite.

PASTABA. Jei yra per daug lasteliy nuolauzy, eliuatg prie$ pridedant ,Buffering Solution”
(buferinio tirpalo) galima centrifuguoti dar kartg ir perkelti j antrg Svary mégintuveél;j.

7. | eliuatg laSais pridékite ,Buffering Solution* (buferinio tirpalo) E po kiekvieno laso gerai
iSmaiSydami, kol atsiras mélyna spalva ir iSmaiSius nei§nyks. Mélyna spalva rei$kia, kad
eliuato pH atkurtas iki testui tinkamo diapazono.

8. Kad pasalintuméte likusias Igsteliy nuolauzas, eliuatg centrifuguokite 2 minutes 1000 rcf
(mazdaug 3400 stk./min.)* greiciu.
9. Centrifuguoty eliuatg perkelkite j Svary mégintuvélj.

10. Jeigu eliuatas bus tiriamas stulpelinés agliutinacijos metodu, jj reikia dar kartg centrifuguoti
tokiu greiciu ir tiek laiko, kiek reikia Siam testo metodui, ir perkelti j Svary mégintuvél].

11. Dabar eliuatas yra paruostas testui.

Eliuatg galima tirti jprastu netiesioginiu antiglobulino testu su sustiprinancia terpe ar be jos, taip
pat stulpelinés agliutinacijos metodu vadovaujantis laboratorijos standartine veiklos procedara
ar gamintojo naudojimo rekomendacijomis.

Paruosta eliuatg galima laikyti 2-8 °C temperatdroje ir tirti iki septyniy pary.

* Arba naudojamai centrifugai tinkamu greiciu ir tinkama laika.

KOKYBES KONTROLE

Kai eliuate aptinkama antikiiny, kaip kontrole reikia istirti po paskutinio plovimo gautg
supernatanto bandinj. Neigiamas kontrolés rezultatas nurodo, kad eliuate aptikti antikinai yra
atpalaiduoti pirmiau prisitvirting antikinai, o ne po nepakankamo plovimo like nesuristi
antikdnai.

Jeigu kontrolés rezultatas yra teigiamas, eliuavimo procediirg reikia pakartoti pasirdpinant, kad
eritrocitai baty kruop$¢iai nuplauti.

RIBOJIMAI
Atliekant eliuavimo procedirg gauty antiktny kiekis priklauso nuo toliau iSvardyty kintamyju:

prie eritrocity prisitvirtinusiy antikiiny kiekio;

prisitvirtinusiy antikdiny disociacijos per plovimo procesg masto;

antik@iny rekombinacijos, vykstancios iki eliuato atskyrimo nuo eritrocity, masto;
imunoglobulino denatdracijos, sukeltos Zemos ,Elution Solution* (eliuavimo
tirpalo) pH vertés, laipsnio vykstant disociacijai.

HoN

Eliuate vykstancios hemolizés laipsniui jtakos turi ilgalaikis ,Elution Solution” (eliuavimo tirpalo)
poveikis eritrocitams ir konkreiam méginiui badingos savybés, pavyzdziui, ruoSiant eliuatg
naudojamy eritrocity amzius ir osmosinis trapumas.

Nepavykus iki tinkamo diapazono koreguoti eliuato pH vertés, gali atsirasti tiriamy eritrocity
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hemolizé arba paskesniuose tyrimuose gali pasireiksti antikiiny aktyvumo slopinimas.

Koreguojant pH pridéjus per daug ,Buffering Solution* (buferinio tirpalo), galima praskiesti
eliuate esancius antikdnus.

Tarp kity klaidingus rezultatus galin€iy lemti veiksniy minétinas nevienodas naudotas eritrocity
masés ir ,Elution Solution* (eliuavimo tirpalo) kiekis, netinkamas metodas, netinkami
centrifugavimo parametrai, senesniy nei 72 valandy kraujo méginiy ar uzterStos jrangos,
medziagy ar méginiy naudojimas.

Eliuavimo proceddrai naudoty eritrocity negalima naudoti antigenams tipizuoti.

SPECIALIOSIOS TESTO CHARAKTERISTIKOS

LALBA Elution Kit" iSleidZiamas gamintojui atlikus toliau nurodytus kokybés kontrolés tyrimus ir
gavus tenkinancius rezultatus.

Lyginamasis tyrimas

Eliuavimo procediros buvo atliktos su in vivo ir in vitro IgG jautrinty eritrocity (RBC) méginiais
naudojant ,ALBA Elution Kit" ir placiai pripazjstamg lyginamajj rinkinj. Gauti eliuatai buvo tiriami
rankiniu serologiniu metodu mégintuvélyje naudojant stiprinantj PEG reagentg ir jo nenaudojant,
taip pat stulpelinés agliutinacijos metodu, jskaitant ir ,ORTHO BioVue® bei ,Bio-Rad ID“
sistemos naudojima, ir buvo palyginta, ar rezultatai atitinka.

Sutapimas (%) tarp
»ALBA Elution Kit“ ir

Méginio tipas Tirty méginiy skaicius lyginamoijo rinkinio
rezultaty
In vitro 1gG jautrinti
eritrocitai 45 100
In vivo IgG jautrinti
eritrocitai 16 100

Tarp elivaty, gauty naudojant ,ALBA Elution Kit* ir lyginamajj rinkinj, pademonstruotas 100 %
rezultaty atitikimas.

Glaudumo tyrimas

Atkartojamumas. Su vienu eritrocity, in vitro jautrinty IgG klasés Zmogaus polikloniniais kraujo
grupiy antikinais, méginiu ir ,ALBA Elution Kit* buvo atlikta 10 eliuavimo procedary. Eliuavimo
proceddras tg pacig dieng atliko tas pats operatorius.

Atkuriamumas. Du operatoriai atliko po vieng eliuavimo procedirg du kartus per dieng penkias
ne i§ eilés einancias dienas su vienu eritrocity, in vitro jautrinty IgG klasés Zmogaus
polikloniniais kraujo grupiy antiktinais, méginiu ir ,ALBA Elution Kit* rinkiniais i§ dviejy skirtingy
partijy.

Gauti eliuatai buvo tiriami atliekant atrankinius antikiny testus rankiniais serologiniais testais
mégintuvéliuose ir stulpelinés agliutinacijos metodais (,ORTHO BioVue®, ,Bio-Rad ID* sistema),
ir buvo palygintas skirtingy testy rezultaty atitikimas siekiant pademonstruoti rinkiniy
eksploataciniy savybiy glauduma.

Testo metodas Atkartojamumas Atkuriamumas
Rankinis, mégintuvélyje 100 % 100 %
LORTHO BioVue® 100 % 100 %
,Bio-Rad ID* sistema 100 % 100 %
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Naudotojai Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose taikomos identi§kos reglamentavimo taisyklés
(IVDR), apie bet kokj rimtg su $ios priemonés naudojimu susijusj incidentg turi pranesti
gamintojui ir (arba) jgaliotajam atstovui bei $alies, kurioje sisteiges naudotojas, kompetentingajai
institucijai. | gamintojg ir jgaliotajj atstovg galima kreiptis naudojantis toliau pateikta kontaktine

informacij

®

£

a.

Alba Bioscience Limited
5 James Hamilton Way
Milton Bridge

d Penicuik

EH26 OBF - UK

Emergo Europe B.V.

E Westervoortsedijk 60

6827 AT,

Arnhem

Nyderlandai

MedEnvoy Global BV
Prinses Margrietplantsoen
33 — Suite 123

2595 AM The Hague
Nyderlandai

Tel.

El p.

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

Interneto svetainé www.quotientbd.com

Quotient Sui

sse SA

Business Park Terre Bonne

Route de Cr.
1262 Eysins
Sveicarija

assier 13

Klienty aptarnavimo informacijg Zr. svetainéje www.quotientbd.com arba kreipkités | vietos

platintojg.

PERZIURY ISTORIJA

Versija

Skyrius

Pakeitimas

1

Netaikytina

Naujas gaminys
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