c € CEPHEN™ LS

0197 CK521K R/ 6 x 1 ml
REF| CK522K R 6 x 2,5 ml
IVD

POUZITI:

CReagencie pro in vitro kvantitativni stanoveni aktivovaného parcidlniho
tromboplastinového casu (aPTT) v citratové lidské plazmé, za vyuZiti
automatickych koagulaénich metod. Metoda je pro screening pacientl
s podezienim na koagulaéni poruchy. Spolu s CEPHEN™ pomdha
s diagndzou prfitomnosti Lupus Antikoagulans (LA) u pacientt s podezienim
na antifosfolipidovy syndrom (APS).

Pouze pro in vitro diagnostické pouZiti v laboratofi vySkolenym
persondlem.

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 prlzkum aktivity
koagulaénich faktora (II, V, X, VIII:C, IX, XI, XII) a Fibrinogenu®.
Klinicky**:
aPTT se méfi kvali:
. Abnormality u faktor( vnitfni koagulaéni cesty.
. Abnormality nebo ziskané deficity kvali pFilisné konzumaci
koagulacnich faktord, poruchy jate, atd.
. Koagulacni inhibitory jako Lupus Antikoagulans nebo auto-
protilatky proti koagulaénim faktordm.
CEPHEN™ LS ma vyssi citlivost na LA nez CEPHEN™.

PRICIP STANOVENi:

CEPHEN™ LS je reagencie aktivovaného ¢astecného tromboplastinového
Casu (aPTT). Aktivace vnitfni cesty v citratové plazmé je zacata aktivatorem
(mikronizovana silika) a fosfolipidy a ¢as koagulace (CT) je méren
v pfitomnosti vapniku®.

REAGENCIE:

aPTT, aktivator (micronizovana silika), cca 1g/l a smés soéjovych a
synetickych fosfolipidl; tekutd reagencie. Obsahuje konzervanty a
stabilizatory.

VAROVANI A UPOZORNEN:I:

o S odpadnimi produkty by mélo byt zachazeno dle lokalnich pfedpist.

o Jakékoliv zavainé problémy sreagencii hlaste vyrobci nebo jeho
zastupci ve Vasem regionu.

o Shrnuti Bezpecnosti a Vykonu (SSP) je k dispozici na strankach Evropské
databaze zdravotnickych zafizeni (Eudamed).

PRIPRAVA REAGENCIE:

|E| Pfipravena k pouZiti. Pfed pouZitim homogenizujte a vloite do
analyzatoru dle aplika¢niho protokolu pro dany analyzator.

Reagencie mohou byt opalescentni s moznym 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 aZz do data uvedeného na obalu.
|E| Stabilita reagencie po otevreni, pokud je vylou¢ena kontaminace nebo
odparovani a pokud je skladovana uzaviené v originalni lahvicce:

e 90 dni pfi 2-8°C

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

Reagencie:
o Destilovana voda.
e CaCl, 0,025M (AROO1A/K).
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Specifické kontrolni plazmy pro aPTT a LA jako napf.:

Nazev produktu Referencni ¢islo

BIOPHEN™ Normal Control Plasma 223201
BIOPHEN™ Abnormal Control Plasma 223301
EASYPLASMA™ Control Set 225601
CI TROL1 / CI TROL 2 / CI TROL 3* 291070/ 291071/

291072

CONTROL PLASMA N* ORKE415

CONTROL PLASMA P* OUPZ175

*Cilové hodnoty pro CS a CN-sérii analyzator(i pro Sysmex kontroly jsou

k dispozici.
LA méfeni:

Nazev produktu Referencni ¢islo
- CK511K / CK512K /
CEPHEN CK515K / CK515L
SC081K / SCO82K /
LA Control Plasma SC083K

e Automaticky analyzator pro koagulacni méreni jako jsou: CS-série,
STA-R®, ACL-TOP®, CN-série.
e Laboratorni material.

Aplika¢ni protokoly pro jiné analyzatory mohou byt validovany vyrobcem
pfistroje dle EU Regulace 2017/746, pokud neni Ucel reagencie pozménén.

NAVAZNOST:
Neexistuje metrologicka kalibrace pro aPTT’ a LA méfeni; viz informace
uvedené v pfibalovém letdku specifickych kontrol.

VZOREK:

Odbér, manipulaci a skladovani plazmy chudé na krvinky (PPP) provadéjte

dle laboratornich nebo jinych validnich metod3”.

Krev (9 dill) musi byt odebrana do citratového antikoagulancia (1 dil;

0,109M, 3,2%), pfimou venepunkci.

Dle CLSI H21-A5%° a studii'?:

e Nenechdvejte plazmu pfi pokojové teploté déle nez 4 hodiny.

e Pokud nebudete méreni provadét do 4 hodin po odbéru, zmrazte
plazmu pfi -20°C nebo méné.

e Plazmu rozmrazujte pouze jednou pfi 37°C.

POSTUP:

HYPHEN BioMed ma k dispozici aplikacni protokoly pro pouzity analyzator.
Vlastni protokoly pak maji specificky postup a informace k vykonu, které
doplriuji zde zminéné informace.

KONTROLA KVALITY:

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

Provadéjte verifikaci pro kaidou novou $arZi reagencie, po opravé
analyzatoru nebo pokud jsou hodnoty kontroly kvality mimo pfijatelné
rozmezi. Koagulaéni ¢as ziskany stejnou reagencii mze byt rozdilny dle
pouZitého analyzatoru a citlivosti detekce koagula.

Kazda laboratof si musi stanovit vlastni pfijatelné meze pro svuj analyticky
systém.

VYSLEDEK:

e Stanovte prlimeér a interval normalniho rozmezi (CT vs) pro kazdou
novou Sarzi CEPHEN™ LS dle validnich doporuceni.

o Vysledky mohou byt vydany jako ¢as koagulace a jako pomér:

APTT LS pomér = Vzorek CEPHEN™ LS (CT, s)/Pramér normalu (CT, s).

e Pro méreni LA musi byt regencie pouZity v kombinaci s malo citlivou
aPTT reagencii, CEPHEN™ (CK511K/CK512K/CK515K/CK515L).
Normalizovany aPTT pomér pro LA = APTT LS pomér/ APTT pomér,

Kde APTT pomér = Vzorek CEPHEN™ (CT, s) / Prmér normal (CT, s).
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o Vysledek by mél byt interpretovan dle klinického a biologického stavu
pacienta a dalSich nalez(. Abnormalni vysledky by mély byt dale
zkoumany (Michané studie, mérfeni faktorl, Lupus Antikoagulans
méfeni, koncentrace antikoagulans...).

e Variabilita mezi SarZemi, méfena na 3 Sarzich, je: %CV = 1%.

LIMITY:

o Pro zajisténi optimalniho pribéhu testu by mély byt dodrzeny instrukce
validované vyrobcem HYPHEN BioMed.

e Reagencie s neobvyklym vzhledem nebo jevici zndamky kontaminace, by
mély byt znehodnoceny.

e Vzorky podezielého vzhledu nebo vzorky vykazujici zndmky aktivace
musi byt znehodnoceny.

e Kombinace analytator/CEPHEN™ LS by mél vydavat abnormalné
prodlouzené vysledky pro plazmu s méné nez 30% aktivity koagulacnich
faktort (FVIII, FIX a FXI)®. Doporucujeme odhadnout hladinu citlivosti
sérii fedéni normalni poolové plasmy s faktor deficitni plasmou®. Tato
citlivost by méla byt mezi 30 a 45% (silné zdvislé na pouZité deficitni
plazmé)®.

o Antikoagulaéni terapie a inhibitory koagulace mohou ovlivnit aPTT
vysledky.

e Citlivost na heparin se muZe projevit rlzné mezi SarZemi stejné
reagencie. Jedna koncentrace plazmatického heparinu muzZe vydat
rozdilné prodlouZzené aPTT, hlavné pak u pacientd z jednotek intenzivni
péce nebo po resuscitaci®®.

e Reagencie je vysoce citliva na LA.

e aPTT hodnoty pro vzorky pacient(l obsahujici nespecifické antikoagulans
podobné Lupusu mohou byt prodlouzené.

e UZivatelem definované upravy nejsou podporovany vyrobcem HYPHEN
BioMed a mohou ovlivnit vykon metody. UZivatel musi validovat veskeré
zmény, které nejsou uvedeny v aplikacnich protokolech nebo
pfibalovych letacich.

OCEKAVANE VYSLEDKY:

Referenéni interval (aPTT LS pomér) zméfeny na vzorcich od zdravych
jedincy a vysly (n=133; 0,86 aZ 1,26) na CS-sérii, (n=132; 0,86 aZ 1,27) na
CN-sérii, (n=124; 0,86 aZz 1,18) na STA-R®, (n=124; 0,86 aZ 1,16) na ACL-
TOP®, Centralni 90%, 95 percentil. Pro méfeni LA je referencni interval
(normalizovany pomér), méreny na zdravych jedincich (n=120; 0,68 az
1,34) na CS-sérii, (n=120=; 0,84 az 1,34) na CN-sérii, (n=120; 0,84 az 1,34)
na STA-R®, (n=123; 0,86 az 1,13) na ACL-TOP®, Centralni 90%, 95 percentil.
Studie normalniho rozmezi byla provedena na kazdém analyzatoru a je
zapsana v prislusnych aplikacnich protokolech.

Kazda laboratof si musi stanovit vlastni normalni rozmezi ve svych méficich
podminkach.

CHARAKTERISTIKA:

Matematickd analyza byla provedena za pouziti validniho statistického
softwaru dle smérnic CLSI, stejné jako studie vykonu.

Nasledujici data jsou reprezentaci typickych vysledk(, ale nejsou
specifikaci pro CEPHEN™ LS.

Vsechna data o vykonu jsou zapsana v aplikacnich protokolech pro dany
analyzétor.

Analyticky vykon

Pfesnost

Studie presnosti byly provedeny na laboratornich kontroldch a poolové
plazmé.

Pravdivost: Zkresleni je méné nez 12% pro vsechny vzorky.

Presnost: koeficient variability (CV) byl pro vSechny vzorky mensi nez 4%
pro opakovatelnost, méné nez 6% pro reprodukovatelnost a méné nez 6%
v ramci laboratore. Pfesnost je dokumentovéana v aplikacnich protokolech
analyzatord.

Interference
Interference jsou uvedeny v aplikacnich protokolech.

Citlivost/Specificita ACL TOP®
. P Prostor pod
Analyt N Citlivost Specificita Kfivkou (ROC)
aPTT LS pomér 106 0,981 1,000 1,000
Analyt N PPV NPV LR+ LR-
aPTT LS pomér 106 96,2% 98,1% 26,48 | 0,02

PPV = Pfedpokladand hodnota pozitivniho vysledku
NPV = Pfedpokladana hodnota negativniho vysledku
LR+ = Pomér pravdépodobnosti +

LR- = Pomér pravdépodobnosti —

Pro LA méfeni:

Shoda ACL TOP®
Analyt N Shoda Referencni metoda
P
aPTT LS/VaPTT 137 97,8% Hemo§IL §|I|ca
pomér clotting time
Citlivost/Specificita ACL TOP®
- o Prostor pod
Analyt N Citlivost Specificita Kfivkou (ROC)
aPTT LS/aPTT 137 0,974 1,000 0,999
pomér
Analyt N PPV NPV LR+ LR-
aPTTLS/aPTT | 137 | og,7% 983% | 59,22 | 0,01
pomér

Klinicky vykon
Shoda ACL TOP®
Referencni
Linearni
Analyt N inearni regrese R metoda
" HemosIL®
aPTT LS pomér | 106 Y =0,85x + 0,32 0,755 SynthASil

PPV = Pfedpokladand hodnota pozitivniho vysledku
NPV = Pfedpokladana hodnota negativniho vysledku
LR+ = Pomér pravdépodobnosti +

LR- = Pomér pravdépodobnosti —
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