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ALBA Elution Kit

Pentru elutia acida a anticorpilor din eritrocitele intacte

7313 C€

UTILIZARE PROPUSA
ALBA Elution Kit este destinat utilizarii in elutia acida a anticorpilor din eritrocitele intacte pentru a
permite detectarea si/sau identificarea ulterioara.

Kitul este destinat utilizarii profesionale intr-un mediu de laborator clinic sau pentru donatori de
sange in vederea efectuarii elutiei acide a anticorpilor in contextul transfuziei la populatia generala.

Aceasta procedura pre-analitica este efectuata manual.

ALBA Elution Kit este un accesoriu numai pentru pregatirea probei si nu returneaza rezultate de
diagnosticare pentru un analit.

REZUMAT $I EXPLICATII

Anticorpii legati de eritrocite in vivo sau in vitro pot fi disociati si recuperati prin elutie acida.
Anticorpii care rezultd in urma elutiei pot fi apoi detectati/identificati in continuare prin metode
serologice.

PRINCIPIUL PROCEDURII

Anticorpii nelegati sunt indepartati din proba prin spalare temeinica cu solutia de lucru pentru
spalare. Dupa spalare, complexul antigen-anticorp este disociat prin addugarea Elution Solution
(solutie de elutie) cu pH scazut. Eluatul recuperat este apoi readus la un pH adecvat pentru
testarea serologica prin addugarea Buffering Solution (solutie tampon).

REACTIV
ALBA Elution Kit consta din:
Identificator . B
Denumire Descriere
flacon
Concentrated
Wash Solution O solutie tampon cu glicina utilizata pentru a reduce
n (solutie la minimum disocierea anticorpilor in timpul spalarii.
concentrata 1 flacon de 30 mL. Conservant: 1,0% azida de sodiu.
pentru spalare)
Elution Solution O solutie tampon cu glicina cu pH scazut, care
E (solutie de contine un indicator de pH.
elutie) 1 flacon de 10 mL.
Buffering o solu_tlle' trls(hlfirOX|m?t|I aminometan) care contine
B Solution (solutie albumina serica bovina. _
’ 1 flacon de 11 mL. Conservant: < 0,1% azida de
tampon) sodiu
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Componentele kitului pot fi schimbate intre loturi, cu conditia ca acestea sa nu depaseasca data
de expirare.

Albumina sericd bovind a fost obtinutd de la animale declarate a nu prezenta boala
encefalopatiei spongiforme bovine (ESB) si considerate a avea un risc scazut de encefalopatii
spongiforme transmisibile (EST).

AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

Numai pentru utilizare in diagnosticarea in vitro.

Utilizarea echipamentului/materialului recomandat si respectarea cu strictete a procedurilor sunt
esentiale.

Nu utilizati daca integritatea produsului este compromisa.

Purtati echipament individual de protectie adecvat si urmati procedurile locale de siguranta ale
laboratorului.

Nu utilizati dupa data de expirare (an, luna, zi: AAAA-LL-ZZ).
A nu se utiliza daca este tulbure.

Acest produs are componente (pere tip bulb pentru picurator) care contin cauciuc natural uscat.
Aceasta componentd este certificatd a nu contine latex.

Consultati fisa cu date de securitate pentru detalii complete despre informatiile de siguranta.

Fraze UE de pericol si precautie

Cuvant de avertizare - Avertisment

Concentrated H312 Nociv in contact cu pielea.
Wash Solution H371 Poate provoca leziuni ale organelor.
(solutie H412 Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen
concentrata pentru lung.
spalare) P260 Nu inspirati ceata/vaporii/spray-ul.
(Contine: azida de P273 Evitati dispersarea in mediu.
n sodiu 1%) P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de

protectie/echipament de protectie a ochilor.
P308+P311 In caz de expunere sau de posibild
expunere: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE
é TOXICOLOGICA/un medic.

P312 Sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA/un medic daca nu va simtiti bine.
P501 Eliminati in conformitate cu reglementarile

nationale.
Fraze EUH
Conc§ntrated Was'j Solution EUH032 In contact cu acizi, degaja un gaz
(solutie concentrata pentru foarte toxic.
spalare)

(Contine: azida de sodiu 1%)

E Buffering Solution (solutie EUH032 Tn contact cu acizi, degaja un gaz
tampon) foarte toxic.

(Contine: azida de sodiu
<0,1%)
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DEPOZITARE, MANIPULARE $I ELIMINARE

ALBA Elution Kit trebuie pastrat la o temperatura de 2-25°C atunci cand nu este utilizat.
Depozitarea prelungita la temperaturi in afara acestui interval poate duce la pierderea accelerata
a activitatii reactivului. Nu congelati. Consultati sectiunea Pregatirea reactivului pentru perioada
de pastrare recomandata a solutiei de lucru pentru spalare pregatite.

Azida de sodiu poate fi toxica daca este ingeratd si poate reactiona cu conductele din plumb si
din cupru, formand compusi explozivi. Daca este aruncat intr-o chiuveta, spélati cu un volum mare
de apa, pentru a preveni acumularea de azida.

Urmati reglementarile locale privind eliminarea in functie de locatia dvs., mpreund cu
recomandarile si continutul din Fisa cu date de securitate, si/sau consultati informatiile chimice
furnizate in sectiunea Reactiv pentru a determina eliminarea in siguranta a acestui produs.

RECOLTAREA S| PREGATIREA PROBELOR

Probele trebuie recoltate printr-o tehnica standard de recoltare. Proba trebuie testatd cat mai
curand posibil dupa recoltare. Daca testarea este intarziata, proba trebuie pastrata la temperaturi
de refrigerare. Utilizarea eritrocitelor mai vechi de 72 de ore poate duce la un volum mai mic de
anticorpi recuperati. Se prefera probele anticoagulate colectate in EDTA.

PREGATIREA REACTIVULUI
Pregatiti solutia de lucru pentru spalare diludnd Concentrated Wash Solution (solutie concentrata

pentru spalare) in raport de 1:10 in apa distilatéd sau deionizata (o parte Concentrated Wash
Solution (solutie concentrata pentru spalare) plus noua parti apa). Solutia este stabila pana la trei
luni cand este pastrata la 2-8 °C sau pana la 10 zile cand este pastrata la 20-25 °C. Utilizarea
solutiei de lucru pentru spélare reci poate reduce la minimum disocierea anticorpilor in timpul
spalarii.

Daca pregatiti volumul complet de 30 mL de Concentrated Wash Solution (solutie concentrata
pentru spalare) furnizatd, combinati cu 270 mL de apa.

Celelalte componente ale kitului sunt livrate gata de utilizare.

PROCEDURA

Acest reactiv a fost standardizat pentru utilizare numai prin procedura descrisa mai jos.

Material furnizat
o ALBA Elution Kit

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Apa distilatd sau deionizata
Solutie salina izotonica
Pipete

Centrifuga

12 eprubete de 75 mm

Procedura de elutie

Atunci cand se utilizeaza echipamente suplimentare de testare (adicd o centrifuga), urmati
procedurile care sunt cuprinse in manualul de utilizare furnizat de producatorul dispozitivului.

1. Spalati o alicoté de eritrocite o daté in solutie salina izotonica. Alicota trebuie sa fie suficienta
pentru a produce 1 mL de concentrat de hematii. Indepartati cat mai multa solutie salina dupa
spalare.
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2. Spalati eritrocitele de patru ori cu solutie de lucru pentru spalare, pentru a indeparta orice
anticorp nelegat. Indepartati cat mai mult supernatant posibil dupé fiecare spalare. Rezervati
o mica parte din supernatantul de la ultima spalare drept control pentru a fi testat in paralel
cu eluatul.

NOTA: Se recomanda utilizarea solutiei de lucru pentru spalare pentru a reduce la minimum
disocierea anticorpilor in timpul spalérii; cu toate acestea, se poate utiliza solutie salina
izotonica, daca se doreste acest lucru.

3. Transferati 1 mL (aproximativ 20 de picaturi) de eritrocite spalate intr-o eprubeta curata.
4. Adaugati 1 mL (aproximativ 20 de picaturi) de Elution Solution (solutie de elutie) E in
eprubeta si amestecati usor, rasturnand eprubeta de patru ori.

NOTA: Daca se utilizeaza un volum alternativ de concentrat de hematii pentru a prepara
eluatul, volumul Elution Solution (solutie de elutie) utilizat trebuie sa fie egal cu volumul de
concentrat de hematii spalate.

5. Centrifugati imediat timp de 60 de secunde la 1000 rcf (aproximativ 3400 rpm).*
6. Transferati eluatul intr-o eprubeta curata si aruncati eritrocitele.

NOTA: Dacé sunt prezente resturi celulare in exces, eluatul poate fi centrifugat din nou si
transferat intr-o a doua eprubeta curatd inainte de adaugarea Buffering Solution (solutie
tampon).

7. Adaugati Buffering Solution (solutie tampon) E la eluat picatura cu picatura, amestecand
bine dupa fiecare picaturd pana cand apare o culoare albastrd, care se mentine dupa
amestecare. Culoarea albastra indica faptul ca pH-ul eluatului a fost restabilit in intervalul
potrivit pentru testare.

8. Centrifugati eluatul timp de 2 minute la 1000 rcf (aproximativ 3400 rpm)* pentru a indeparta
orice resturi celulare reziduale.

9. Transferati eluatul centrifugat intr-o eprubeta curata.

10. Daca eluatul urmeaza sa fie testat prin tehnici de aglutinare in coloand, acesta trebuie
centrifugat din nou la un timp si la o viteza adecvate pentru metoda de testare si transferat
intr-o eprubeta curata.

11. Eluatul este gata pentru testare.

Eluatul poate fi testat utilizand un test de antiglobulina indirect conventional, cu sau fara mediu

de imbunatatire, sau tehnici de aglutinare in coloand conform procedurilor standard de

functionare ale laboratorului dumneavoastra sau instructiunilor de utilizare ale producétorului.

Eluatul poate fi pastrat la 2-8 °C si testat pana la sapte zile dupa pregatire.

* Sau un timp si o vitezd adecvate pentru centrifuga utilizata.

CONTROLUL CALITATIl

Cand anticorpul este detectat in eluat, o alicotd de supernatant de la ultima spalare trebuie
testata drept control. Un rezultat negativ la testul de control indica faptul ca orice anticorp
detectat in eluat a fost eliberat dintr-o stare legatd si nu din anticorpul nelegat ramas dupa
spalarea inadecvata.

Daca rezultatul testului de control este pozitiv, elutia trebuie repetatd, avand grija sa spalati
temeinic eritrocitele.
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LIMITARI
Volumul de anticorpi obtinut in urma procesului de elutie depinde de urmatoarele variabile:

1. Cantitatea de anticorpi legati de eritrocite.

2. Gradul de disociere a anticorpului legat in timpul procesului de spélare.

3 Gradul de recombinare a anticorpului care are loc inainte ca eluatul sa fie separat
de eritrocite.

4. Gradul de denaturare a imunoglobulinei cu Elution Solution (solutie de elutie) cu pH
scazut in timpul disocierii.

Gradul de hemoliza prezent in eluat este afectat de expunerea prelungita a eritrocitelor la Elution
Solution (solutie de elutie), precum si de caracteristicile specifice probei, cum ar fi varsta si
fragilitatea osmotica a eritrocitelor utilizate pentru pregétirea eluatului.

Neajustarea pH-ului eluatului la intervalul corespunzator poate duce la hemoliza eritrocitelor sau
la inhibarea activitatii anticorpilor in testele ulterioare.

Adaugarea unei cantitati excesive de Buffering Solution (solutie tampon) la ajustarea pH-ului
poate duce la diluarea anticorpului prezent in eluat.

Alti factori care pot duce la rezultate false includ utilizarea unor cantitati inegale de concentrat de
hematii si de Elution Solution (solutie de elutie), o tehnicd necorespunzatoare, parametri de
centrifugare necorespunzatori, utilizarea de probe de sange dupa 72 de ore sau de echipamente,
materiale sau probe contaminate.

Eritrocitele utilizate in procedura de elutie nu trebuie utilizate pentru tipizarea antigenica.

CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

ALBA Elution Kit este lansat Tn urma testelor satisfacatoare de control al calitatii efectuate de
producator.

Studiu comparativ

Procedurile de elutie au fost efectuate pe probe de eritrocite (RBC) sensibilizate cu IgG in vivo si
in vitro utilizand ALBA Elution Kit si un kit comparator existent pe piata. Eluatele obtinute au fost
testate prin serologie manuala in eprubetd, cu si fara potentare PEG, si folosind tehnici de
aglutinare in coloana, inclusiv ORTHO BioVue® si sistemul Bio-Rad ID, iar rezultatele au fost
comparate in ceea ce priveste echivalenta.

Concordanta (%) dintre
Tip de proba Numar testat ALBA Elution Kit si kitul
comparator
RBC sensibilizat cu IgG
in vitro 45 100
RBC sensibilizat cu IgG
in vivo 16 100

S-a demonstrat o echivalentd de 100% a rezultatelor intre eluatele produse de ALBA Elution Kit
si cele produse de kitul comparator.
Studiu de precizie

Repetabilitate: au fost efectuate 10 proceduri de elutie pe o proba de eritrocite sensibilizate in vitro
cu un anticorp de grupa sanguina policlonal uman din clasa IgG utilizand ALBA Elution Kit. Elutiile
au fost efectuate in aceeasi zi de catre acelasi operator.
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Reproductibilitate: a fost efectuata o procedura de elutie de catre doi operatori pe o proba de
eritrocite sensibilizate in vitro cu un anticorp de grupa sanguina policlonal uman din clasa IgG
utilizand doua loturi de ALBA Elution Kit de doua ori pe zi timp de cinci zile neconsecutive.

Eluatele obtinute au fost testate in teste de screening de anticorpi prin serologie manuala in
eprubets si folosind tehnici de aglutinare in coloana (ORTHO BioVue®, sistem Bio-Rad ID), iar
rezultatele au fost comparate in ceea ce priveste echivalenta intre ocaziile de testare pentru a
demonstra precizia performantei kitului.

Metoda de testare Repetabilitate Reproductibilitate
Eprubeta manuala 100% 100%
ORTHO BioVue® 100% 100%
Sistem Bio-Rad ID 100% 100%
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Pentru utilizatorii din Uniunea Europeana si din tarile cu cadru de reglementare identic (IVDR),
orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producétorului si/sau
reprezentantului autorizat si autoritatii nationale competente in care este stabilit utilizatorul.
Producétorul si reprezentantul autorizat pot fi contactati folosind urmatoarele informatii de

contact.
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Pentru informatii despre serviciul pentru clienti, consultati: www.quotientbd.com sau contactati

Alba Bioscience Limited
5 James Hamilton Way
Milton Bridge

Penicuik

EH26 OBF - UK

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

MedEnvoy Global BV
Prinses Margrietplantsoen
33 — Suite 123

2595 AM The Hague

The Netherlands

distribuitorul local.

ISTORICUL REVIZUIRILOR

Nr. de tel.:
E-mail:
Site web:

[ o [ree]

®

+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

Versiune

Sectiune Modificare

1

Indisponibila | Produs nou
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