C € CEPHEN™
CK511K R 6 x 1 ml

CK512K 6 X 2,5mm|
CK515K8x5mI

REF| CK515L |R|12 x 5 ml
Souprava pro stanoveni aPTT;
Tekuté reagencie pfipraveny k pouZiti.

POUZIT:

CEPHEN™ soupravy jsou navrzeny ke kvantitativnimu in vitro stanoveni
aktivovaného parcialniho tromboplastinového ¢asu (aPTT) v lidské citratové plazmé
za vyuziti manuélnich a automatickych koagulacnich metod. Tato reagencie ma
primémou citlivost na Lupus Antikoagulant (LA), a tudiz mlze byt pouZzita pro
vyzkum LA spolu s vysoce LA citlivymi reagenciemi, jako jsou CEPHEN™ LS.
Reagencie jsou tekuté, pfipravené k pouziti (LRT).

SOUHRN:
Technicky:
Test je zaméfeny na méfeni Cas rekalcifikace plazmy v pfitomnosti
standardizovanych aPTT reagencii (fosfolipidy a aktivatory). Test se provadi na
citratové lidské plazmé a je to obecny test pro prizkum aktivity koagulacnich
faktord (Il, V, X, VIII:C, IX, XI, XII) a Fibrinogenu'.
Klinicky:
aPTT se méfi kvali™:
o Nekteré antikoagulaéni terapie.
e Abnormality u faktor( vnitini koagulacni cesty.
e  Abnormality nebo ziskané deficity kvali pfilisné konzumaci
koagulacnich faktord, poruchy jater, atd.
e  Koagulaéni inhibitory jako Lupus Antikoagulans nebo auto-protilatky
proti koagulaénim faktortim.
Nicméné, citlivost reagencie CEPHEN na Lupus Antikoagulant je niz$i nez jinych
rutinnich reagencii na aPTT.

PRICIP:

CEPHEN™ je reagencie aktivovaného Casteného tromboplastinového &asu
(aPTT).

Aktivace vnitini cesty v citratové plazmé je zacate aktivatorem (mikronizovana
silika) a fosfolipidy a ¢as koagulace (CT) je méfen v pfitomnosti vapniku!.

REAGENCIE:

R| aPTT, tekuta reagencie.

REF CK511K » 6 lahvicek po 1 ml.
REF CK512K » 6 lahvicek po 2,5 ml.
REF CK515K » 8 lahvicek po 5 ml.
REF CK515L » 12 lahvicéek po 5 ml.
VAROVANI A UPOZORNENI:

o Pouzivejte tyto reagencie v souladu se vSemi bezpecnostnimi opatfenimi jako
s materialem potencionainé infek¢nim.

o S odpadnimi produkty by mélo byt zachézeno dle lokalnich predpist.

o Pouzivejte reagencie pouze ze stejné Sarze.

o Studie stability prokazuje, Ze reagencie muze byt pfevazena za pokojové teploty
bez degradace.

o Pouze pro profesionalni pouZiti in vitro v laboratofi vySkolenym personalem.

PRIPRAVA REAGENCIE:

R| Pfipravena k poutziti. Pfed pouzitim nechte stabilizovat dle aplikaéniho protokolu
pro dany analyzator.

Pro manuélni metodu nechte stabilizovat 30 pfi pokojové teploté (18-25°C),
homogenizujte pfed pouZitim.

Reagencie mohou byt opalescentni smoznym bélavym nebo naSedlym
sedimentem, ktery by mél zmizet po promichani.

SKLADOVACI PODMINKY A STABILITA:
Neoteviené reagencie skladujte v originalnim baleni pfi 2-8°C. Za téchto podminek
je mozné ji pouzit az do data uvedeného na obalu.
Stabilita reagencie po otevieni, pokud je vyloucena kontaminace nebo odpafovani
a pokud je skladovana uzaviené v originalni lahvicce:

e 3 mésice pfi2-8°C

e 7 dni pfi pokojové teploté 18-25°C

. Nemrazte.

e  Stabilita v analyzatoru: Viz specificky aplikacni protokol.
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REAGENCIE A MATERIAL POTREBNY, V KITU NEPRITOMNY:
Reagencie:

o Destilovana voda.

e CaClz 0,025M (ARO01K/L/B).

o Specifické kontrolni plazmy pro aPTT a LA jako napr.:

Nazev produktu Referencni islo

BIOPHEN™ Normal Control Plasma 223201
BIOPHEN™ Abnormal Control Plasma 223301
EASYPLASMA™ Control Set 225601

LA Control Plasma SC081K/SC082K/SCO83K

Viz specificky aplikacni protokol pro dany analyzator.

Material:

o Vodni lazed, poloautomaticky nebo automaticky koagulometr pro koagulaéni
testy.

o Stopky, kalibrované pipety, zkumavky z plastu nebo silikonového skla.

VZOREK:

Krev (9 dilt) musi byt odebrana do 0,109 M citratového antikoagulancia (1 dil;
0,109M, 3,2%), pfimou venepunkci. Prvni odebrana zkumavka by méla byt
znehodnocena.

Vzorky by mély byt pfipraveny a skladovany dle relevantnich Fadd.

Pro skladovani plazmy se odkazte na references.

POSTUP:

Souprava je urCena pro koagulaéni automatizovanou nebo manudini (endpoint)
metodu. Test provadéjte pfi 37°C a méfeni spoustéjte pfidanim 0,025M chloridu
vapenatého.

Aplikace pro automatické metody na rizné analyzatory jsou na vyzadani
dostupné. Viz specifické aplikace pro kazdy analyzator.

Pracovni postup:

1. Pripravte kontroly (rekostituce) dle jejich specifickych instrukci.

2. Plasma by méla byt testovana nefedéna.

3. Do reakénich kyvet nebo zkumavek, inkubovanych pii 37°C pfidejte:

Objem
Vzorek nebo kontrola, nefedéné 100 pl
RlaPTT 100 pl
Smichejte a inkubujte pfi 37°C po dobu 3 minut pfesné. Potom pfidejte (a
stisknéte stopky):
0,025 M chlorid vapenaty predehfaty na 37°C | 100 pl

Zaznamenejte koagulacni ¢as v sekundach — méfeni ukon&ete po vytvofeni
koagula nebo zastaveni kovové kulicky.

Pokud jsou reakéni objemy jiné nez uvedené vySe, musi byt pomér reagencii a
vzorku pfisné dodrzen. Kazdy uZivatel je odpovédny za validaci provedenych zmén
postupu a za jejich vliv na vysledek.

KONTROLA KVALITY:

Pouziti kontrol slouzi k validaci vysledkd méfeni v sérii nebo mezi sériemi pro
danou $arZi reagencii.

Zaclente kontroly kvality do kaZdé série méfeni, podle pravidel laboratorni praxe.
Kazda laborator si musi stanovit viastni pfijatelné meze pro sviij analyticky systém.

VYSLEDEK:

o Ziskany CT ze vzorku musi byt porovnan s referenénim normalovym rozmezim
pro danou laboratof (viz mistni platna doporuceni).

o Vysledky mohou byt vydany jako pomér:
APTT pomér = Vizorek (CT, sekundy) / Primér normalu (CT, sekundy).

o Reagencie mohou byt pouzit vkombinaci s vysoce Ccitlivymi reagenciemi
(CEPHEN™ LS CK521K/CK522K) pro priizkum LA27,

o Vysledky by mély byt interpretovany spole¢né s posouzenim klinického a
biologického stavu pacienta.
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LIMITY:

e Pro zajisténi optimalniho pribéhu testu by mély byt dodrzeny instrukce

validované vyrobcem HYPHEN BioMed.

Reagencie s neobvyklym vzhledem nebo jevici zndmky kontaminace, by mély

byt znehodnoceny.

Vizorky podezelého vzhledu nebo vzorky vykazujici znamky aktivace musi byt

znehodnoceny.

o Neékteré Iéky mohou ovlivnit vysledky aPTT. Proto by mél byt neoCekéavany
vysledek aPTT dale zkouman.

o Opakovani aPTT stejného vzorku v kratké dobé se stejnou $arzi reagencie mize
davat mimé odliSné ¢asy - dle pouzitého pfistroje a jeho nastaveni.

e Pro optimélni citlivost na heparit by méla byt testovana plazma odebréna a
zpracovana bez aktivace a Uniku alpha granuli desticek, které obsahuji inhibitor
heparinu PF455.

e Citlivost na heparin je u riznych S$arzi rozdilnd. Stejna koncentrace
plazmatického antikoagula (heparin) mize vydavat liSici se vysledky aPTT,
hlavn u pacient v intenzivni péci nebo po resuscitacié.

e Reagencie méa primérou citlivost na LA.

o Reagencie ma dobrou citlivost na deficity prekaliikreinu <1% az do koncentraci
>5%.

OCEKAVANE VYSLEDKY:

Jako pfiklad pro jednu Sarzi reagencii bylo stanoveno referenéni rozmezi na
zdravych dospélych jedincich (n=120) na pfistroji Sysmex CS-5100 (Central 90%,
95té procento) a bylo naméfeno mezi 24 a 35 sekundami. Kazda laborator si musi
stanovit vlastni rozmezi (normalové rozmezi, citlivost na heparin) pro kazdou Sarzi
reagencie a pouzity analyzator.

VYKON:

e Reagencie je citliva na nizké koncentrace plazmatického heparinu (od 0,1 Ul/ml
pro Nefrakciovany Heparin).

e Byly provedeny studie vykonu na Sysmex CS-5100. Test byl proveden
s laboratornimi kontrolami po dobu 5 dni, 2 série denné a 2 opakovani pro
kazdou sérii pro danou kontrolni hladinu. Byly ziskany nésledujici hodnoty:

Kontroly Intra assay Inter assay

N Priamér | CV% SD N Pramér | CV% SD
Kontrola 1 40 29,5 0,3 0,1 20 29,6 14 0,5
Kontrola 2 40 58,1 0,3 02 20 58,5 0,9 0,4

o Korelace s referenéni metodou (Dade Actin FS APTT Reagencie na Sysmex CS-
5100 pro aPTT v sekundach):
N =150 y=121x-2,64 r=0918

o Interference:
Nebyly zjiStény Zadné interference na analyzatoru Sysmex CS-5100 do
koncentraci:

Intralipidy Hemoglobin Bilirubin (F/C) Apixaban
(mg/dl) (mg/dl) (mg/dI) (ng/ml)
1000 1000 30 50
Viz specificky aplikacni protokol pro dany analyzator.
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SYMBOLY:

Pouzité symboly jsou ve shodé s ISO 15223-1 standard, viz dokument definice
symbold.

Distributor: Diagnostica s.r.0, Za Trati 686, Praha 9, Ceska republika, tel.+420 266 315 909, Fax.+420 266 316 000, e-mail: info@diagnostica.cz, www.diagnostica.cz

o]


mailto:info@diagnostica.cz

