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ALBA Elution Kit

Na kyslu eluciu protilatok z neporusenych €ervenych krviniek

Z313 3

URCENE POUZITIE
Suprava ALBA Elution Kit je uréena na pouzitie pri kyslej elucii protilatok z neporusenych
Cervenych krviniek, ktora umoziuje ich dal$iu detekciu a/alebo identifikaciu.

Je uréena na profesionalne pouzitie pri darovani krvi alebo v prostredi klinickych laboratérii na
vykonavanie kyslej elicie protilatok v stvislosti s transfliziou v beznej populécii.

Tento predanalyticky postup sa vykondva manualne.

Suprava ALBA Elution Kit je prisluSenstvo len na pripravu vzoriek a neposkytuje diagnostické
vysledky pre analyt.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Prostrednictvom kyslej eltcie sa m6zu disociovat' a ziskat protilatky viazané na cervené krvinky
in vivo alebo in vitro. Eluované protildtky sa potom mozu dalej detegovat/identifikovat
sérologickymi metédami.

PRINCIP POSTUPU

Neviazané protildtky sa zo vzorky odstrania doékladnym premytim pracovnym premyvacim
roztokom. Po premyti sa komplex antigén-protilatka disociuje pridanim eluéného roztoku s nizkym
pH. pH ziskaného eluétu sa potom upravi na hodnotu vhodnu pre sérologické testovanie pridanim
pufrovacieho roztoku.

CINIDLO
Supravu ALBA Elution Kit tvori:
Oznacenie . .
liekovky Néazov Popis
Concentrated Roztok pufrovany glycinom, ktory sa pouziva na
Wash Solution minimalizaciu disociacie protilatok pocas
n (Koncentrovany premyvania.
premyvaci Liekovka 1 x 30 ml. Konzervacna latka: 1,0 % azid
roztok) sodny.
E Elution Solution FCJ%}I_‘ycmovy pufer s nizkym pH obsahujuci indikator
(Eluény roztok) | Tiekovka 1 x 10 ml.
Buffering Roztok tris (hydroxymetyl aminometanu) obsahujci
B Solution hovéadzi sérovy albumin.
(Pufrovaci Liekovka 1 x 11 ml. Konzervacna latka: < 0,1 % azid
roztok) sodny.

Komponenty stpravy sa mézu medzi jednotlivymi $arzami zamiefat za predpokladu, Ze nie st
exspirované.
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Hovadzi sérovy albumin pochadza zo zvierat, ktoré boli vyhlasené za nepostihnuté bovinnou
spongiformnou encefalopatiou (BSE) a povazuju sa za zvierata s nizkym rizikom prenosnych
spongiformnych encefalopatii (TSE).

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Len na diagnostické poutzitie in vitro.

Pouzivanie odpori¢aného vybavenia/materialu a prisne dodrziavanie postupov je nevyhnutné.
Nepouzivajte, ak je narusena celistvost produktu.

Pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky adodrziavajte miestne laboratérne
bezpecnostné postupy.

Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie (rok, mesiac, defi: RRRR-MM-DD).
Nepouzivajte v pripade zékalu.

Tento produkt obsahuje komponenty (kvapkadla) obsahujuce suchy prirodny kaucuk. Tento
komponent je certifikovany ako bezlatexovy.

Uplné informacie o bezpe&nosti najdete v karte bezpe&nostnych tdajov.

Vystrazné a bezpeénostné upozornenia EU

Vystrazné slovo — upozornenie

Concentrated H312 Skodlivy pri kontakte s pokozkou.
Wash Solution H371 Méze sposobit poskodenie organov.
(Koncentrovany H412 Skodlivy pre vodné organizmy s dlhodobymi

premyvaci roztok)

ucinkami.
P260 Nevdychujte hmlu/pary/aerosély.
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n (obsqhuls: azid P273 Zabrate uvolneniu do Zivotného prostredia.
sodny 1%) P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné

okuliare.

P308 + P311 Po expozicii alebo podozreni z nej: Volajte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekara.
P312 Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekéra.

P501 Zlikvidujte v stlade s vnutroStatnymi predpismi.

Vety EUH
n Concentrated Wash Solution EUHO032 Pri kontakte s kyselinami uvolfiuje
(Koncentrovany premyvaci velmi toxicky plyn.
roztok)

(obsahuje: azid sodny 1 %)

E Buffering $°|“ti°” EUHO32 Pri kontakte s kyselinami uvoltiuje
(Pufrovaci roztok) velmi toxicky plyn.
(obsahuje: azid sodny < 0,1 %)

SKLADOVANIE, MANIPULACIA A LIKVIDACIA

Ked sa suprava ALBA Elution Kit nepouziva, ma sa skladovat pri teplote 2 — 25 °C. Dlhodobé
skladovanie pri teplotdch mimo tohto rozsahu méze mat za nasledok zrychlenu stratu aktivity
¢inidla. Nezmrazujte. Informacie o odpori¢anom skladovani pripraveného pracovného
premyvacieho roztoku st uvedené v ¢asti Priprava ¢inidla.

Azid sodny modze byt pri poZziti toxicky a mdze reagovat s olovom a medou a vytvarat vybusné
zluceniny. Ak ho likvidujete v umyvadle, splachnite ho velkym mnozstvom vody, aby ste zabranili
hromadeniu azidov.
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Pri uréovani bezpec¢nej likvidacie tohto produktu sa riadte miestnymi predpismi o likvidacii podla
vasej lokality spolu s odporicaniami a obsahom karty bezpe¢nostnych udajov a/alebo si pozrite
chemické informacie uvedené v ¢asti Cinidlo.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

Vzorky by sa mali odoberat $tandardnou metédou odberu. Vzorka by sa mala testovat ¢o najskér
po odbere. Ak sa testovanie oneskori, vzorka by sa mala skladovat pri chladiacej teplote. Pouzitie
Cervenych krviniek starSich ako 72 hodin moZze mat za nasledok nizSiu vytaznost ziskanych
protilatok. Uprednostriuju sa antikoagulované vzorky odoberané do EDTA.

PRIPRAVA CINIDLA

Pripravte pracovny premyvaci roztok zriedenim koncentrovaného premyvacieho roztoku n
vpomere 1:10 vdestilovanej alebo deionizovanej vode (jeden diel koncentrovaného
premyvacieho roztoku plus devat dielov vody). Roztok je stabilny maximalne tri mesiace, ked' sa
uchovava pri teplote 2 — 8 °C, alebo maximéalne 10 dni, ked sa uchovava pri teplote 20 — 25 °C.
Pouzitie studeného pracovného premyvacieho roztoku méze minimalizovat disociaciu protilatok
pocas premyvania.

Ak pripravujete cely objem dodaného koncentrovaného premyvacieho roztoku (30 ml),
skombinujte ho s 270 ml vody.

Ostatné sucasti supravy sa dodavaju pripravené na pouZzitie.

POSTUP
Toto ¢inidlo bolo $tandardizované len na pouZzitie podla nizSie uvedeného postupu.

Dodavany material
o ALBA Elution Kit

Potrebné, ale nedodavané materialy

o Destilovana alebo deionizovana voda
o lzotonicky fyziologicky roztok

e Pipety

o Centrifiga

e Skimavky 12 x 75 mm

Postup elucie

Pri pouzivani doplnkového testovacieho zariadenia (napr. centrifigy) dodrziavajte postupy, ktoré
su uvedené v navode na obsluhu dodanom vyrobcom zariadenia.

1. Jedenkrat premyte alikvotnu ¢ast ¢ervenych krviniek v izotonickom fyziologickom roztoku.
Alikvotna ¢ast by mala stadit' na ziskanie 1 ml koncentrovanych krviniek. Po premyti odstrarite
&o najviac fyziologického roztoku.

2. Cervené krvinky $tyrikrat premyte pracovnym premyvacim roztokom, aby sa odstranili vetky
neviazané protilatky. Po kazdom premyti odstrarite ¢o najviac supernatantu. Malu alikvotnu
Gast supernatantu z posledného premyvania si vyhradte ako kontrolnt vzorku, ktora sa bude
testovat paralelne s eluatom.

POZNAMKA: Na minimalizaciu disociacie protilatok poas premyvania sa odporiéa pouzit
pracovny premyvaci roztok; v pripade potreby sa v8ak mdze pouzit izotonicky fyziologicky
roztok.

3. Preneste 1 ml (priblizne 20 kvapiek) premytych ¢ervenych krviniek do Cistej skimavky.
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4. Pridajte do skimavky 1 ml (priblizne 20 kvapiek) elu¢ného roztoku E a jemne premieSajte
Stvornasobnym prevratenim skimavky.

POZNAMKA: Ak sa na pripravu eludtu pouziva alternativny objem koncentrovanych
&ervenych krviniek, objem pouzitého eluéného roztoku by sa mal rovnat objemu premytych
koncentrovanych ¢ervenych krviniek.

5. Okamzite odstredujte 60 sekund so silou 1000 rcf (priblizne 3400 otacok za minutu).*
6. Preneste eluat do Cistej skimavky a zlikvidujte Eervené krvinky.

POZNAMKA: Ak je pritomné nadmerné mnozstvo bunkovych zvyskov, eluat sa moze pred
pridanim pufrovacieho roztoku znovu odstredit a preniest’ do druhej Cistej skimavky.

7. K eludtu po kvapkach pridavajte pufrovaci roztok E pricom po kazdej kvapke ho dobre
premiesajte, kym sa neobjavi modré farba, ktord zostane aj po premiesani. Modra farba
znamend, Ze pH eluétu sa obnovilo na hodnotu v rozsahu vhodnom na testovanie.

8. Odstredujte eluat 2 minGty so silou 1000 rcf (priblizne 3400 otaCok za minutu)*, aby ste
odstranili vSetky bunkové zvysky.
9. Odstredeny eluat preneste do &istej skimavky.

10. Ak sa ma eluéat testovat metédami stipcovej aglutinacie, mal by sa znovu odstredit s d&asom
a rychlostou vhodnymi pre danu testovaciu metédu a preniest do Cistej skimavky.

11. Eluét je teraz pripraveny na testovanie.

Eluat sa moze testovat pomocou konvenéného nepriameho antjglobulinového testu, so
zvyraznujucim médiom alebo bez neho, alebo pomocou technik stlpcovej aglutinacie podla
Standardnych pracovnych postupov vasho laboratéria alebo podfa navodu na pouzitie od
vyrobcu.

Eluat sa moze skladovat pri teplote 2 — 8 °C a testovat do siedmich dni od pripravy.

*Alebo s ¢asom a rychlostou vhodnymi pre pouziti centrifigu.

KONTROLA KVALITY

Ak sa v eluate zisti pritomnost protilatky, ako kontrola by sa mala testovat alikvotna cast'
supernatantu z posledného premyvania. Negativny vysledok kontroly znamena, ze akakolvek
protilatka zistena v eluate sa uvolnila z viazaného stavu a nie z neviazanej protilatky, ktora
zostala po nedostatoénom premyti.

Ak je vysledok kontrolného testu pozitivny, elicia by sa mala zopakovat, pri€om treba dbat' na
dokladné premytie Eervenych krviniek.
OBMEDZENIA

VytaZok protilatok ziskany z eluéného procesu zavisi od tychto premennych:
1. Mnozstvo protilatok viazanych na Eervené krvinky.
2. Stupen disociacie viazanej protilatky po¢as procesu premyvania.
3 Stuperi rekombinacie protilatky, ku ktorej dochadza pred oddelenim eluatu od
Cervenych krviniek.

4. Stupeni denaturacie imunoglobulinu v eluénom roztoku s nizkym pH pocas
disociécie.
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Stupeni hemolyzy pritomnej v eluate je ovplyvneny dlh§im pdsobenim Eervenych krviniek na
eluény roztok, ako aj charakteristikami $pecifickymi pre vzorku, ako su vek a osmoticka krehkost
Cervenych krviniek pouzitych na pripravu eluatu.

Ak sa pH eluatu neupravi na spravny rozsah, méze to mat' za nasledok hemolyzu testovanych
Cervenych krviniek alebo inhibiciu aktivity protilatok pri naslednom testovani.

Pridanie nadmerného mnozZstva pufrovacieho roztoku pri Uprave pH méze mat za nasledok
zriedenie protilatky pritomnej v eluate.

Medzi dalSie faktory, ktoré moézu viest k faloSnym vysledkom, patri pouzitie nerovnakého
mnozstva koncentrovanych cervenych krviniek a eluéného roztoku, nespravna technika,
nespravne parametre odstredovania, pouzitie krvnych vzoriek starSich ako 72 hodin alebo
kontaminované vybavenie, materialy alebo vzorky.

Cervené krvinky pouZité pri eluénom postupe sa nesmu pouZit na typizaciu antigénu.

SPECIFICKE CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Suprava ALBA Elution Kit sa vydava po uspokojivom testovani kontroly kvality vykonanom
vyrobcom.

Komparativna studia

Na vzorkach IgG-senzibilizovanych ¢ervenych krviniek in vivo a in vitro sa vykonali elu¢né postupy
pomocou stpravy ALBA Elution Kit a overenej porovnavacej stipravy. Ziskané eluaty sa testovali
pomocou manuélnej skimavkovej sérolégie s potenciaciou PEG a bez nej a pomocou technik
stipcovej aglutinacie vratane ORTHO BioVue® a systému Bio-Rad ID a porovnala sa ekvivalencia
vysledkov.

Zhoda (%)
Typ vzorky Testovany pocet st’lprzvg o?;'ﬁgf;gggn S
supravou
Sonvané kil i wito 4 100
1gG senzibilizované 16 100

Servené krvinky in vivo

Medzi eluatmi ziskanymi pomocou stpravy ALBA Elution Kit a eluatmi z porovnavacej supravy
bola preukazana 100 % ekvivalencia vysledkov.

Stadia presnosti

Opakovatelnost: Na jednej vzorke ¢&ervenych krviniek senzibilizovanej in vitro fudskou
polyklonalnou protilatkou krvnych skupin triedy IgG sa pomocou supravy ALBA Elution Kit
vykonalo 10 elu¢nych postupov. Elucie vykonal v ten isty deri ten isty operator.

Reprodukovatelnost: Jeden eluény postup vykonali dvaja operatori na jednej vzorke Eervenych
krviniek senzibilizovanej in vitro fudskou polyklonalnou protilatkou krvnych skupin triedy 19G s
pouzitim dvoch davok supravy ALBA Elution Kit dvakrat denne pocas piatich po sebe
nasledujucich dni.

Ziskané eluaty sa testovali v skriningovych testoch protilatok pomocou manuélnej skiimavkovej
sérolégie a technik stipcovej aglutinacie (ORTHO BioVue®, systém Bio-Rad ID) a porovnala sa
ekvivalencia vysledkov medzi jednotlivymi testovacimi pripadmi, aby sa preukazala presnost
vykonu supravy.

TeSto‘,’aCia Opakovatelnost’ Reprodukovatelnost’
metoda
Manuaina 100 % 100 %
ORTHO BioVue® 100 % 100 %
Systém Bio-Rad ID 100 % 100 %
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V pripade pouzivatelov v Eurdpskej unii a v krajinach s rovnakym regulacnym ramcom (IVDR) sa
kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s poméckou, musi oznamit' vyrobcovi
a/alebo splnomocnenému zastupcovi a prislusnému vnatrostatnemu organu $tatu, v ktorom ma
sidlo pouzivatel. Vyrobcu a splnomocneného zastupcu je mozné kontaktovat pomocou
nasledujucich kontaktnych tdajov.

Informécie o sluzbach zakaznikom najdete na: www.quotientbd.com alebo sa obratte na

Westervoortsedijk 60
6827 AT, Arnhem

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

5 James Hamilton Way E-mail: customer.serviceEU@quotientbd.com

Milton Bridge Web: www.quotientbd.com
Penicuik
EH26 0BF — UK

Emergo Europe B.V.

The Netherlands

MedEnvoy Global BV Quotient Suisse SA

Prinses Margrietplantsoen
33 — Suite 123 Route de Crassier 13
2595 AM The Hague 1262 Eysins
The Netherlands Switzerland

miestneho distribGtora.
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