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ALBA Elution Kit

Zestaw do kwasnej elucji przeciwciatl optaszczajacych krwinki
czerwone

Z313 C€E

PRZEZNACZENIE
Zestaw ALBA Elution Kit stuzy do kwasnej eluciji przeciwciat optaszczajgcych krwinki czerwone w
celu dalszego wykrywania i/lub identyfikacji.

Jest przeznaczony do profesjonalnego uzytku w laboratoriach centrum krwiodawstwa i
laboratoriach klinicznych w celu przeprowadzenia kwasnej elucji przeciwciat zwigzanej z
transfuzjg w ogdinej populacji.

Ta procedura przedanalityczna wykonywana jest manualnie.
Zestaw ALBA Elution Kit stanowi jedynie element pomocniczy w przygotowywaniu prébek — nie
dostarcza wynikéw diagnostycznych dotyczacych analitu.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Przeciwciata optaszczajgce krwinki czerwone in vivo lub in vitro mozna oddzieli¢ i pobra¢ z
zastosowaniem metody kwasnej elucji. Po elucji przeciwciata mozna wykrywac/identyfikowaé
metodami serologicznymi.

ZASADA DZIALANIA

Niezwigzane przeciwciata usuwa sig z probki poprzez ich wyptukanie Roboczym Roztworem
Pluczagcym. Po plukaniu kompleks antygen-przeciwciato zostaje oddzielony poprzez dodanie
Roztworu do Elucji o niskim pH. Nastepnie do uzyskanego eluatu dodaje sie Roztwor Buforujacy,

Mozliwe jest zamienne stosowanie elementéw pochodzacych z réznych partii zestawu, o ile nie
uptynat termin ich waznosci.

Albumina surowicy bydlecej uzywana w zestawie pochodzi od zwierzat, ktére wskazano jako
wolne od bydlecej encefalopatii ggbczastej (BSE) i w przypadku ktérych ryzyko wystgpienia
pasazowalnych encefalopatii ggbczastych (TSE) jest niskie.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wytacznie do diagnostycznego uzytku in vitro.

Stosowanie zalecanego wyposazenia / zalecanych materiatéw oraz $ciste przestrzeganie
procedur sg niezbedne.

Nie uzywaé produktu, jesli doszto do naruszenia jego integralnosci.

Nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej oraz przestrzega¢ procedur
bezpieczenstwa obowigzujgcych w miejscowym laboratorium.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci (rok, miesigc, dzien: RRRR-MM-DD).
Nie uzywac¢ w razie oznak zmetnienia.

Elementy tego produktu (zakraplacze) zawierajg suchg gume naturalng. Ten skfadnik jest
certyfikowany jako wolny od lateksu..

Petne informacje dotyczace bezpieczenstwa zawiera karta charakterystyk produktu (MSDS)i.

Ostrzezenia i zalecenia dotyczace zagrozen w UE

Hasto ostrzegawcze — Ostrzezenie

aby przywréci¢ jego pH do poziomu umozliwiajgcego przeprowadzenie badan serologicznych.

ODCZYNNIKI

ALBA Elution Kit zawiera nastgpujace elementy:

Identyfikator
fiolki

Nazwa

Opis

Concentrated Wash
Solution

(Stezony Roztwor
Pluczacy)

Bufor glicyny stosowany w celu
zminimalizowania zjawiska oddzielania sie
przeciwciat podczas ptukania.

Jedna fiolka 30 ml. Substancja konserwujaca:
1,0% azydek sodu.

Elution Solution
(Roztwér do Elucji)

Bufor glicyny o niskim pH zawierajgcy wskaznik

pH.
Jedna fiolka 10 ml.

Concentrated
Wash Solution

(Stezony Roztwor
Ptuczacy)

(zawiera: 1%
azydek sodu)

&

H312 Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora.

H371 Moze powodowac uszkodzenie narzagdow.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.

P260 Nie wdycha¢ mgty/par/rozpylonej cieczy.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 Stosowaé rekawice ochronne/odziez
ochronng/ochrong oczu.

P308+P311 W przypadku narazenia lub stycznosci:
Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z
lekarzem.

P312 W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé
sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

P501 Usuwac¢ zgodnie z krajowymi przepisami.

Zwroty EUH

Concentrated Wash Solution
(Stezony Roztwoér Ptuczacy)
(zawiera: 1% azydek sodu)

EUH032 W kontakcie z kwasami uwalnia
bardzo toksyczne gazy.

Buffering Solution
(Roztwér Buforujacy)

(zawiera: <0,1% azydek sodu)

EUH032 W kontakcie z kwasami uwalnia
bardzo toksyczne gazy.

PRZECHOWYWANIE, WYKORZYSTYWANIE | UTYLIZACJA

Buffering Solution
(Roztwér Buforujacy)

Roztwor Tris (hydroksymetylo aminometan)
zawierajgcy albumineg surowicy bydlece;j.
Jedna fiolka 11 ml. Substancja konserwujgca:
<0,1% azydek sodu.
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ALBA Elution Kit, gdy nie jest uzywany, nalezy przechowywaé w temperaturze 2-25°C.
Diugotrwate przechowywanie w temperaturze spoza tego zakresu moze przyspieszy¢ utrate
aktywnosci odczynnika. Nie zamrazac¢. Zalecenia dotyczace przechowywania przygotowanego
Roboczego Roztworu Ptuczgcego podano w sekcji Przygotowanie Odczynnika.
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Azydek sodu moze by¢ toksyczny po potknigciu i moze reagowac z otowianymi i miedzianymi
elementami instalacji wodno-kanalizacyjnej, tworzac zwigzki o wtasciwosciach wybuchowych.
W przypadku wylania do zlewu sptuka¢ duzg iloscig wody, aby nie dopusci¢ do nagromadzenia
sie azydkow.

W celu okreslenia bezpiecznego sposobu utylizacji produktu nalezy uwzgledni¢ lokalne przepisy
dotyczace utylizacji, jak rowniez zalecenia i informacje zawarte w karcie charakterystyki i/lub
informacje dotyczace wiasciwosci chemicznych podane w sekeji Odczynnik.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Prébki nalezy pobiera¢ z zastosowaniem standardowej techniki pobierania. Test nalezy wykona¢
jak najszybciej po pobraniu prébki krwi. Jesli wykonanie testu zostanie op6znione, probke nalezy
przechowywa¢ w lodéwce. Uzycie prébki krwinek czerwonych starszej niz 72 godziny moze
skutkowa¢ odzyskaniem mniejszej liczby przeciwciat. Preferuje sig probki z antykoagulantem
pobrane do probéwek z EDTA.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA
Przygotowa¢ Roboczy Roztwér Pluczacy poprzez rozcieficzenie Stezonego Roztworu

Pluczacego w wodzie destylowanej lub dejonizowanej w stosunku 1:10 (jedna czes¢
Stezonego Roztworu Pluczacego na dziewig¢ czesci wody). Roztwor zachowuje stabilno$é przez
maksymalnie trzy miesigce, gdy jest przechowywany w temperaturze 2-8°C, lub przez
maksymalnie 10 dni, gdy jest przechowywany w temperaturze 20-25°C. Uzycie zimnego
Roboczego Roztworu Ptuczacego moze ograniczy¢ efekt oddzielania sig¢ przeciwciat podczas
ptukania.

W celu uzycia petnej objetosci dostarczonego Stezonego Roztworu Pluczacego (30 ml) nalezy
dodac¢ do niego 270 ml wody.

Pozostate elementy zestawu dostarczane sg w stanie gotowym do uzycia.

PROCEDURA

Ten odczynnik zostat poddany standaryzacji wytgcznie pod katem stosowania w ramach
procedury opisanej ponizej.

Dostarczone materiaty

o ALBA Elution Kit

Materialty wymagane, ale niedostarczone

* Woda destylowana lub dejonizowana
o l|zotoniczny roztwor soli fizjologicznej
e Pipety

o Wiréwka

e Probowki 12 x 75 mm

Procedura elucji

W przypadku korzystania z dodatkowego wyposazenia (np. wiréwki) nalezy postepowaé zgodnie
z procedurami zawartymi w instrukcji obstugi dostarczonej przez producenta urzadzenia.

1. Porcje krwinek czerwonych poddac¢ jednokrotnemu ptukaniu w izotonicznym roztworze soli
fizjologicznej. Objetos¢ porcji powinna pozwala¢ na uzyskanie 1 ml koncentratu komérek. Po
zakoniczeniu ptukania usung¢ jak najwigcej soli fizjologicznej.

2. Poddac krwinki czerwone czterokrotnemu ptukaniu w Roboczym Roztworze Ptuczacym w celu
usuniecia wszelkich niezwigzanych przeciwciat. Po kazdym ptukaniu usunag¢ jak najwigcej
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supernatantu. Po ostatnim ptukaniu zachowa¢ niewielkg porcje supernatantu w celu
przeprowadzenia badania kontrolnego réwnolegle z badaniem eluatu.

UWAGA: zaleca sie stosowanie Roboczego Roztworu Pluczacego w celu ograniczenia
oddzielania si¢ przeciwciat podczas ptukania. W razie potrzeby mozna uzy¢ izotonicznego
roztworu soli fizjologiczne;j.

3. Przenies$¢ 1 ml (okoto 20 kropli) przeptukanych krwinek czerwonych do czystej prob6wki.
4. Doda¢ do probéwki 1 ml (okoto 20 kropli) Roztworu do Elucji E a nastepnie delikatnie
wymiesza¢ zawarto$¢ probowki, odwracajac jg cztery razy.

UWAGA: jesli objetos¢ koncentratu czerwonych krwinek wykorzystywanego do
przygotowania eluatu jest inna niz podana, objeto$¢ uzywanego roztworu do elucji powinna
odpowiadac¢ objetosci koncentratu czerwonych krwinek po ptukaniu.

5. Natychmiast podda¢ wirowaniu przez 60 sekund z przyspieszeniem 1000 RCF (okoto
3400 obr./min)*.
6. Przenies$c¢ eluat do czystej probéwki, a krwinki czerwone wyrzuci¢.

UWAGA: w przypadku obecnosci zbyt duzej ilosci osadu komérkowego mozna ponownie
odwirowa¢ eluat i przenies¢ go do drugiej czystej probdwki przed dodaniem Roztworu
Buforujacego.

7. Dodawac¢ Roztwér Buforujacy B do eluatu kropla po kropli, doktadnie mieszajagc po dodaniu
kazdej kropli, do momentu uzyskania niebieskiego koloru utrzymujgcego sie po zamieszaniu.
Niebieski kolor wskazuje, ze pH eluatu zostato przywrécone do poziomu umozliwiajgcego
przeprowadzenie badania.

8. Wirowac¢ eluat przez 2 minuty z przyspieszeniem 1000 RCF (okoto 3400 obr./min)* w celu
usuniecia wszelkich osadéw komoérkowych.

9. Przenie$¢ odwirowany eluat do czystej probdwki.

10. Jesli eluat ma zosta¢ poddany badaniu metodg aglutynacji kolumnowej, nalezy ponownie go
odwirowaé z zastosowaniem parametréw czasu i predko$ci odpowiednich dla danej metody
badania, a nastepnie przenies¢ go do czystej probdwki.

11. Eluat jest gotowy do badania.

Do badania eluatu mozna wykorzysta¢ standardowy posredni test antyglobulinowy —

z zastosowaniem $rodka wzmacniajgcego lub bez jego stosowania — badz metode aglutynaciji

kolumnowej zgodnie ze standardowymi procedurami operacyjnymi danego laboratorium lub

instrukcjg uzytkowania opracowang przez producenta.

Eluat mozna przechowywa¢ w temperaturze 2—-8°C i podda¢ badaniu w ciggu maksymalnie
siedmiu dni od przygotowania.

* Lub z zastosowaniem parametréw czasu i predkosci odpowiednich w przypadku danej wiréwki.

KONTROLA JAKOSCI

W przypadku wykrycia w eluacie przeciwciat nalezy przeprowadzi¢ badanie kontrolne porcji
supernatantu pobranej po ostatnim ptukaniu. Ujemny wynik badania kontrolnego oznacza, ze
przeciwciata wykryte w eluacie to przeciwciata uwolnione ze stanu zwigzanego, a nie
przeciwciata niezwigzane stanowigce pozostato$¢ po nieodpowiednim ptukaniu.

W przypadku dodatniego wyniku badania nalezy powtérzy¢ procedure elucji, zwracajac
szczegolng uwage na doktadne wyptukanie krwinek czerwonych.

Z313PI/PL/0O1
DATA WYDANIA: 2023-09
2/4



OGRANICZENIA
Liczba przeciwciat uzyskiwanych w procesie elucji jest zalezna od nastepujacych czynnikéw:

1. Liczba przeciwciat zwigzanych z krwinkami czerwonymi.

2. Stopien oddzielania sie zwigzanych przeciwciat na etapie ptukania.

3 Stopien rekombinacji przeciwciat, do ktérego dochodzi przed oddzieleniem eluatu
od krwinek czerwonych.

4. Stopien denaturacji immunoglobulin przez niskie pH Roztworu do Elucji podczas
oddzielania.

Na stopien hemolizy w eluacie wptywa diugotrwaty kontakt krwinek czerwonych z Roztworem do
Elucji, jak réwniez charakterystyka danej prébki (np. wiek i oporno$¢ osmotyczna krwinek
czerwonych uzytych do przygotowania eluatu).

Jesli w eluacie nie zostanie przywrécony odpowiedni poziom pH, moze doj$¢ do hemolizy krwinek
czerwonych przeznaczonych do badania badz do zahamowania aktywnosci przeciwciat podczas
dalszych badan.

Dodanie zbyt duzej ilosci Roztworu Buforujgcego, podczas korekty pH moze doprowadzi¢ do
rozcienczenia przeciwciat obecnych w eluacie.

Inne czynniki, ktére moga prowadzi¢ do uzyskania fatszywych wynikéw, to: uzycie réznych ilosci
koncentratu czerwonych krwinek i Roztworu do Elucji, nieprawidtowa technika, nieprawidtowe
parametry wirowania, uzycie prébek krwi po uptywie ponad 72 godzin od pobrania, a takze
zanieczyszczenie wyposazenia, materiatow lub probek.

Krwinek czerwonych wykorzystanych w ramach procedury elucji nie mozna uzywac¢ do typowania
antygenéw.

SZCZEGOLNE WLASCIWOSCI UZYTKOWE

Zestaw ALBA Elution Kit zostat wprowadzony do obrotu po uzyskaniu pomys$inych wynikéw badan
w ramach kontroli jako$ci przeprowadzonych przez producenta.

Badanie poréwnawcze

Procedury elucji przeprowadzono z uzyciem probek krwinek czerwonych uczulonych
przeciwciatami IgG in vivo i in vitro, wykorzystujac do tego celu zestaw ALBA Elution Kit oraz
powszechnie stosowany zestaw poréwnawczy. Uzyskane eluaty poddano badaniu
serologicznemu wykonywanemu metodg manualng, z uzyciem $rodka wzmacniajgcego w postaci
PEG i bez jego uzycia, oraz metodg aglutynacji kolumnowej (w tym ORTHO BioVue® i systemu
Bio-Rad ID), a wyniki poréwnano pod katem ich réwnowaznosci.

Zgodnosé (%) pomiedzy
A A Liczba prébek poddanych zestawem ALBA Elution
fiodzailpiubic badaniu Kit a zestawem
poréwnawczym
Krwm|§| czerwone uc_zulc_ane 45 100
przeciwciatami IgG in vitro
Krwinki czerwone uczulone 16 100
przeciwciatami IgG in vivo

Wykazana zostata 100-procentowa réwnowazno$¢ wynikéw badan eluatu uzyskanego z uzyciem
zestawu ALBA Elution Kit i eluatu uzyskanego z uzyciem zestawu poréwnawczego.
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Badanie doktadnosci

Powtarzalno$¢: przeprowadzono 10 procedur elucji z uzyciem jednej probki krwinek czerwonych
uczulonych invitro ludzkimi przeciwciatami poliklonalnymi nalezagcymi do klasy IgG,
wykorzystujac do tego celu zestaw ALBA Elution Kit. Procedury elucji zostaty przeprowadzone
tego samego dnia przez tego samego operatora.

Odtwarzalnos¢: taka sama procedura elucji byta wykonywana przez dwdéch operatoréw z
uzyciem jednej probki krwinek czerwonych uczulonych invitro ludzkimi przeciwciatami
polikonalnymi klasy IgG i dwoéch zestawéw ALBA Elution Kit dwa razy dziennie przez pigc¢
nienastepujgcych po sobie dni.

Uzyskane eluaty poddawano badaniom przesiewowym w kierunku przeciwciat w ramach badan
serologicznych wykonywanych metodg manualng oraz metodg aglutynaciji kolumnowej (ORTHO
BioVue®, system Bio-Rad ID), a wyniki tych badan poréwnywano pod katem réwnowaznosci
wynikéw konkretnych badan w celu wykazania skutecznosci zestawu.

Metoda badania Powtarzalnos¢ Odtwarzalnos¢
Metoda manualna 100% 100%
ORTHO BioVue® 100% 100%
System Bio-Rad ID 100% 100%
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Alba Bioscience Limited
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Kod partii Importer Emergo Europe B.V.

E Westervoortsedijk 60
6827 AT, Arnhem
The Netherlands

m
!

{

temperatury do diagnostyki MedEnvoy Global BV

in vitro
33 — Suite 123

B

2595 AM The Hague
% c € E The Netherlands

Dane dziatu obstugi klienta mozna znalez¢ na stronie internetowej www.quotientbd.com lub

Prinses Margrietplantsoen

Nr tel.: +44 (0) 131 357 3333

Adres e-mail: customer.serviceEU@quotientbd.com
Strona internetowa: www.quotientbd.com

m Quotient Suisse SA

Business Park Terre Bonne

Route de Crassier 13
1262 Eysins
Switzerland

Oznaczenie CE  Unia Europejska uzyskac od lokalnego dystrybutora.
HISTORIA ZMIAN
Wersja |Sekcja Zmiana
1 Nie dot. Nowy produkt

Uzytkownicy na terenie Unii Europejskiej, jak rowniez uzytkownicy z krajow, w ktérych obowigzujg
takie same przepisy dotyczace wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR), muszag
zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia, ktdre wystgpity w zwigzku ze stosowaniem wyrobu,
producentowi i/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi, jak réwniez odpowiednim organom w
kraju danego uzytkownika. Dane kontaktowe producenta i jego autoryzowanego przedstawiciela

podano ponizej.
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