€ LIAPHEN™ Free Protein S

120004
4x3 ml, R2) 4x4.4 ml

Immunoturbidimetrickd metoda pro Free Protein S:Ag
s tekutymi reagenciemi.

POUZITI:

LIAPHEN™ Free Protein S souprava je immunoturbimetricky test pro determinaci
mnozstvi antigenu Free Proteinu S (Free PS:Ag) in vitro v lidské citratové plasmé
za pouziti automatizované metody. Reagencie jsou tekuté a pfipravené k pouZiti.

OBSAH A INFORMACE:
Technicky:
Protein S (PS) je glykoprotein zavisly na vitaminu Ka je syntetizovan pfevazné
v jatrech. Jeho koncentrace je obyCejné kolem 25ug/ml. Asi 40% (10pg/ml) je ve
volné formé a 60% (15 pg/ml) je vobéhovém fecisti vazano jako nekovalentni
komplex s C4b-BP. Rovnovaha mezi témito formami hraje dllezitou roli, protoze
jenom volny Protein S funguje jako kofaktor aktivovaného Proteinu C pfi
antikoagulacni aktivité.
Klinicky"23:
Vrozené nebo ziskané deficity PS jsou spojovany se zvySenym rizikem Zilni
trombézy.
V prvotnich stadiich zanétl se snizuje koncentrace volného Proteinu S z dlvodu
zvySeni C4b-BP (pozitivni marker zanétu). Dale mize poklesnout hladina Proteinu
S béhem terapie dikumariny nebo L-asparaginasou, pfi jaternich a ledvinovych
onemocnénich, nefrotickych syndromech, téhotenstvi, oralni antikoncepci nebo
estrogenové terapii, virovych infekcich, DIC. Free PS mlze byt snizeny i u
novorozencl.
Dédi¢né deficity Proteinu S se fadi do tfi typa:

e  Typ I: Snizena hladina celkového a Volného PS (kvantitativni defekt)

e Typ Il: Snizenad aktivita PS za normélnich hladin antigenu (vzécna

kvalitativni porucha)
e  Typ Ill: Normalni celkova hladina PS ale snizena hladina Free PS
(kvantitativni defekt)

Typ | a lll tvofi 95% pfipadti PS deficitd.

PRINCIP TESTU:

LIAPHEN™ Free Protein S je immunoturbidimetricky test uzivajici reakce antigenu
a protilatky: Volny PS antigen ze vzorku reaguije s latexovymi ¢asticemi oznacené
dvéma monoklonalnimi anti-Free PS mySimi protilatkami. Aglutinujici latex je mozné
pfimo hodnotit zménou v propustnosti svétla. Propustnost svétla je pfimo Uméma
mnoZstvi Free PS:Ag ve vzorku.

REAGENCIE:
Reakeéni pufr, tekuty.
4 lahvicky po 3ml.

Latex, tekuty.

4 lahvicky po 4.4ml.
Reagencie [R1] a[RZ obsahuji BSA a malé mnostvi Azidu sodného (0.9g/1).

OBSAH A INFORMACE:

e Nékteré reagencie vsoupravé obsahuji material zvifeciho pivodu. Pifi
pouzivani téchto reagencii budte velmi opatmi, dle bezpecnostnich predpist
pro manipulaci s biologickym materiélem potencionainé infek&nim.

e Vkontaktu s olovénymi a médénymi trubkami mize azid sodny tvofit vybusné
slougeniny.

o Odpad likvidujte dle platnych lokalnich predpisU.

o Pouzivejte pouze reagencie stejné Sarze.

e Studie stability prokazuji, Zze reagencie mohou byt pfepravovany pfi pokojové
teploté bez degradace.

e Reagencie jsou uréeny pouze pro in vitro diagnostické tcely v laboratofi.

PRIPRAVA REAGENCIE:

Reagencie jsou pfipraveny k pouZiti; homogenizujte obsah opatrnym
pfevracenim, zabrarite tvorb&é pény. Po promichani vioZte do analyzatoru dle
aplikacniho protokolu.

SKLADOVANI A STABILITA:
Neoteviené reagencie skladujte pfi 2-8°C v originalnim baleni. Pak jsou stabilni do
data expirace uvedeného na obalu.
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Stabilita oteviené reagencie, pokud je zabranéno kontaminaci nebo
odparovani a pokud jsou reagencie skladovany uzaviené, je:
= 4 mésicepii2-8°C
= 2tydny pfi pokojové teploté (18 — 25°C)
= Nemrazte.
= Stabilita v analyzatoru: viz specificky aplikacni protokol pro dany
analyzator.

REAGENCIE A MATERIAL POTREBNY, V KITU NEPRITOMNY:
Reagencie:

e Destilovana voda.

o Imidazolovy pufr (AR021B/K/L/MIN) jako diluent.

o Specificka kalibraéni plazma se znamou hladinou Free PS:Ag, jako jsou:

Jméno produktu Referenchni Cislo
BIOPHEN™ Plasma Calibrator 222 101
BIOPHEN™ Normal Control Plasma 223 201
BIOPHEN™ Abnormal Control Plasma 223 301

Odkazujeme na specificky aplikacni protokol pro pouzity analyzator.

Material:

o Spektrofotometr nebo automaticky analyzator pro imuno-turbidimetrické testy.
o Kalibrované pipety; zkumavky z plastu nebo silikonového skla.

PRIPRAVA A ODBER VZORKU:
Krev (9 dild) musi byt odebrana do 0,109 M citratového antikoagulancia (1 dil;

0,109M, 3,2%), pfimou venepunkci. Prvni odebrand zkumavka by méla byt
znehodnocena.

Vizorky by mély byt pfipraveny a skladovany dle relevantnich fadd.

Pro skladovani plazmy se odkazte na reference?s.

POSTUP:

Souprava je urena pro automatické kinetické metody. Provadéjte test pii 37°C.
Turbidimetrie je méfena na 575nm (mohou byt uZity i jiné vinové délky v rozmezi
540 az 800nm).

Provedeni metody:
1. Rekonstituujte kalibrator a kontroly podle doporu¢enych postupd. Pfipravte

kalibraéni koncentrace od 0 do 150% Free Ps:Ag (0-10-37.5-75-110-150% Free
PS:Ag vImidazolovém pufru), fedéni 3:20 koresponduje s oznaCenou
koncentraci ,C* Free PS:Ag pro komeréni kalibratory.

2. Rozpustte vzorky, kalibrétory a kontroly v Imidazolovém pufru podle tabulky.

Vzorky Reference Pomér rozpusténi
Kontroly 223 201 /223 301 3:20
Vzorky - 3:20

Sestavte kalibraéni kfivku a zkontrolujte kontrolami kvality. Red&ny vzorek by mél
byt méfen co nejdrive, pokud je skladovan pii pokojové teploté (18 — 25°C).

Pfesné koncentrace kalibratoru a kontrol pro kazdou sérii testl jsou vyznacené na
pfilozeném letaku kitu.

3. Nasledujici tabulka ukazuje pfiklad protokolu pro CS-sérii aplikace. Davkuijte do
reakénich kyvet udrzovanych pfi 37°C (udrzovano analyzatorem):

Objem
Kalibratory, vzorky nebo kontroly rozpusténé v Imidazolovém 10yl
pufru
Imidazolovy pufr 10 i
Reakéni pufr 60 pl
Inkubuijte pfi 37°C po 130s.
Latex [ 100l
Promichejte a méfte opakované optickou propustnost ( mezi 40 a 80 s) pfi 575nm,

37°C.

Pokud jsou potfeba jiné reakéni objemy, musi byt vzdy zachovan pomér mezi
jednotlivymi slozkami testu. UZivatel je zodpovédny za validaci kazdé zmény
v doporu¢eném postupu, ktera by mohla mit vliv na vysledek.

Pro vy$si koncentrace (mezi 150 a 300%) doporucujeme pred-fedit vzorky
v Imidazol pufru (naméfené koncentraci musi byt nasobeny pred-diluénim
faktorem).
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Aplikacni protokoly pro automatizované metody jsou dostupné na vyzadani.
Viz specificky aplikacni protokol pro pouzity analyzator.

KALIBRACE:

LIAPHEN™ Free Protein S mlze byt kalibrovan pro test Free PS:Ag v lidské
plazmé. Kalibratory zahrnujici kalibracni rozmezi jsou k dispozici od vyrobce
HYPHEN BioMed (viz REAGENCIE A MATERIAL POTREBNY, VKITU
NEPRITOMNY) a mohou byt pouity ke stanoveni kalibra&ni kfivky.

o Kalibracni rozmezi je pfiblizné 0 az 150%.

NiZe uvedena kalibracni kfivka je pouze pfiklad. Pro vypocet vysledki pouZijte
vlastni kalibra¢ni kfivku.
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KONTROLA KVALITY:

Pouziti komer¢nich kontrolnich materiald umozni validaci kalibracni kfivky stejné
jako homogenity v sérii a mezi sériemi pfi pouZiti stejné Sarze reagencie.

Zaclefte kontrolu kvality do kazdé série testd, dle doporuceni pro spravnou
laboratorni praxi. Kalibrace by méla byt provedena pro kazdou sérii testd, nejméné
pfi zméné Sarze reagencie, po vyznamné opravé nebo Udrzbé analyzatoru, nebo
kdyZ jsou vysledky kontrol kvality mimo pfijatelné meze.

Kazda laboratof si musi definovat viastni pfijatelné rozmezi a verifikovat priibéh
méfeni na analytickém systému.

VYSLEDEK:

o Na analyzatorech Sysmex CS je kalibracni kfivka ziskana s AOD 575nm podél
osy Y a Free PS:Ag koncentraci, vyjadfené v procentech na ose X.

e Koncentrace Volného PS:Ag (%) vméfeném vzorku je pfimo odectena
z kalibra&ni kfivky, pokud bylo pouzito standartni fedéni.

o Pokud bylo pouZito jiné fedéni, ziskany vysledek musi byt nasoben pouZitym
diluénim faktorem.

o Vysledky by mély byt interpretovany dle biologického a klinického stavu
pacienta.

LIMITY:

e Pro zaji$téni optimainiho vykonu testu a dodrzeni specifikaci dodrzujte
technickeé instrukce validované spoleénosti HYPHEN BioMed.

o Jakakoliv reagencie neobvyklého vzhledu nebo vykazujici znamky kontaminace
musi byt znehodnocena.

o Jakykoliv podeziely vzorek nebo vzorek vykazujici znamky kontaminace musi
byt znehodnocen.

e Heterofilni protilatky mohou interferovat s testem. Projevuji se abnormainé
vysokou hladinou PS:Ag.

e Pro mozné dopady Hookova efektu na test odkazujeme na specificky aplikacni
protokol pouzitého analyzatoru (nebyl pozorovan vyznamny dopad na pfistroji
Sysmex CS-série pro koncentrace Volného PS:Ag do 600%).

OBVYKLE HODNOTY:

Referencni rozmezi bylo ziskdno méfenim vzorki zdravych dospélych osob
(n=120) na analyzatoru Sysmex CS-5100 (primér 90%, 95. Percentil) mezi 60 a
137% Free PS:Ag.

Presto by referenéni interval mél byt ovéfen pro konkrétni podminky.

Krevni skupina, vék, pohlavi, gravidita - ovliviiuji koncentraci Free PS:Ag v plazmé.

VLASTNOSTI:

o Dolni mez detekce je zavisla na pouzitém analyzatoru - na analyzatoru Sysmex
€S5100 je <0,6%.

e Rozmezi méfeni zavisi na pouzitém analyzatoru (kolem 6 az 300% Volného
PS:Ag na Sysmex CS-sérii, test je lineamni do 150% bez dalSiho fedéni).

o Specificita: PS deficitni plazma byla méfena <6% na Sysmex CS. Pfidani C4b-
BP do plazmy snizi méfenou koncentraci Free PS:Ag tim, Ze zvysi pocet PS
navazaného na C4bBP.

e Byly provedeny studie se 1 $arzi reagencii za poutiti pfistroje Sysmex CS5100.
Provedeni bylo posuzovano mérfenim kontrolnich plazem po dobu 5 dni, 2 série
denné ve 3 opakovanich v kazdé sérii a pro kazdou kontrolu. Byly ziskany
nasledujici vysledky:

Kontrola V sérii Mezi sériemi
n | Primér% | CV% | SD | n | Pramér% | CV% | SD
normani | 40 97,7 25 | 24 | 30 95,3 12 | 11
patologickd | 40 29,0 18 105130 29,9 19 | 06
o Korelace s referenéni metodou (INNOVANCE® Free PS:Ag — Siemens — vs
LIAPHEN™ Free Protein S na Sysmex CS-5100):
N=11 y=1,141x-7,982 r=0,990
o Interference:
Zadné interference na analyzatoru Sysmex CS-5100 s danymi latkami do
nasledujicich koncentraci:
Hemoglobin 1000 mgdl (uﬁ'ﬁ/'ﬁﬁb"vm 1010 1U/ml
Bilirubin (Free) 60 mg/dl Rivaroxaban 400 ng/ml
(BV':;;:;; 60 mg/dl Apixaban 400 ng/ml
Intralipidy 1000 mg/d| Dabigatran 400 ng/ml
Fibrinogen 12 g/l Edoxaban 400 ng/ml
Reymatoidni 3000 1U/mi Desticky 49010
aktory
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SYMBOLY:
Pouzité symboly jsou uvedeny v seznamu ISO 15223-1, viz dokument definice
symbold.
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