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LYOFILIZOVANE DESTICKY
REF| AG006K
R1R13x5ml

Lyofilizované desticky pro Ristocetin kofaktor test
(VWF :Rco)

POUZIT
Pro In Vitro diagnostické pouziti. Uren pro méfeni agregacnich schopnosti
trombocyt.

SOUHRN:

Lyofilizované desticky mohou byt pouzity spole¢né s Ristocetinem (AG004K) pro
méfeni Ristocetin kofaktorové aktivity (VWF:Rco) pfi stanovovani diagnozy von
Willebrandovy choroby.

PRINCIP STANOVENI:

Po pfidani suspenze fixovanych destiCek do plazmy chudé na desticky (PPP)
Ristocetin zprostfedkuje interakci mezi von Willebrandovym faktorem (VWF) a jeho
destickovym receptorem — glykoproteinem Ib-V-IX.Test VWF:Rco méfi biologickou
aktivitu VWF aglutinaci fixovanych destiCek za dané koncentrace Ristocetinu.
Aglutinace destiCek je pak zavisla na koncentraci VWF v plazmé.

REAGENCIE:

Reagent 1: Formaldehydem fixované desticky: Iyofilizované za pfitomnosti
stabilizatord.

3 x 5mlv lahvicce.

Reagent 2: Tris-NaCl pufr (Tris-pufrovany solny roztok - TBS): pro
rozpusténi lyofilizovanych desticek (obsahuje BND a stabilizacni latky).

3 x 5 mlv lahvicce.

UPOZORNENI:

. S biologickymi  produkty musi byt zachazeno s opatrnosti jako
s potencialné nebezpecnym materialem.

e Likvidujte odpad dle lokélnich predpisu.

. Sreagencii zachazejte opatrné, aby nedoSlo béhem uzivani ke
kontaminaci. Minimalizujte mozZnosti odpafovéani reagencie bé&hem
pouzivani zmensenim kontaktniho povrchu mezi reagencii a vzduchem.

. Pro uchovani dobré stability uzavirejte lahvicku po pouZiti jeji vlastni
zétkou.

e  Stabilitni studie provedené po dobu 3 tydnl pfi teploté 30°C ukazaly, ze
reagencie muze byt pfepravovana za pokojové teploty po kratkou dobu
bez poskozeni.

. Pro zajisténi optimalniho vysledku testovani doporuCujeme testovat
vzorky a kontroly bez pferuSovani.

. Dodrzujte bezpe€nostni pfedpisy pfi zachazeni.

. Pro diagnostiku In Vitro.

PRIPRAVA A STABILITA REAGENCI:
Reagencie jsou lyofilizované a uzaviené pod vakuem. Zatku odstrariujte opatrné,
aby nedoslo ke ztraté lyofilizatu.

Reagent 1: Desticky

Nafedte kazdou lahvicku presné 5 ml Tris-NaCl pufru (TBS) (0,05 M Tris,
0,15 M NaCl, pH 7,35) a mimé michejte, dokud nedojde k UpInému rozpusténi
jejiho obsahu. Nechte stabilizovat 30 min. pfi pokojové teploté (18-25°C) za
ob&asného promichani. Pfed kazdym pouZitim obsah jesté promichejte.

Stabilita reagentu po rekonstituci, pokud je uchovavan v origindni lahviéce,
uzavien originalni zatkou a je zabranéno kontaminaci a odparovani:

= 56 dni pfi 2-8°C

= 7 hodin pfi pokojové teploté (18-25°C).
Reagent 2: Tris-NaCl pufr (Tris-pufrovany fyziologicky roztok - TBS)
Pfipraveno k pouZiti. Nechte reagencii stabilizovat 30 pfi pokojové teploté
(18-25°C) pred pouzitim.
Homogenizujte pfed pouzitim.

SKLADOVACI PODMINKY:

Reagencie musi byt skladovana pfi teploté 2-8°C ve svém originalnim obalu. Pak
je stabilni do data expirace uvedeného na krabicce.

REAGENCIE A MATERIAL POTREBNY, ALE V KITU NEOBSAZENY:
Reagencie:
e Fyziologicky roztok (0,9% NaCl)
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Material:

o Svételny agregometr.

o Analyzatory Sysmex CS serie a spotfebni material pro tyto analyzatory.
o Kalibrované pipety.

PROVEDENI:

Rekonstituované desticky mohou byt pouzity jako zdroj desticek vétSinou pro testy
s Ristocetinem. Nasledujici protokol je uveden jako pfiklad a musi byt validovan ve
specifickych pracovnich podminkach laboratofe (kombinace reagencie / pfistroj /
protokol).

1. Do kazdé méfici kyvety dejte michadlo.

2. Pripravte Blank napipetovanim 150 ul PPP + 150 pl fyziologického roztoku
do kyvety. Proméite jako 100% agregace

3. Napipetujte 270 pl desticek do druhé kyvety. Pfidejte 30 pl roztoku
ristocetinu o koncentraci 12 mg/ml. Inkubujte 3 minuty pfi 37°C a proméfte
jako 0% agregace (desticky + ristocetin)

4. Pridejte 30 pl plazmy pacienta nebo kalibracni plazmy fedéné 1:2, 1:4,1:8
a 1:16 ve fyziologickém roztoku pfimo do smési.
Nenechejte reagencii stékat po sténé kyvety.

5. Nechte probihat agregaci po dobu 6 minut.

UZivatel je odpovédny za validaci testovaciho procesu, pokud provede zmény
v testovacim protokolu ovliviujici vysledek.

LIMITY:

. Pro ziskani optimélniho priibéhu testu je potieba peclivé dodrzovat vSechny
pracovni instrukce, které byly vyrobcem Hyphen-BioMed validovany.
Laboratof odpovida za validaci metody, pokud provede zmény v tomto
doporu¢eném postupu.

e Reagencie neobvyklého vzhledu, obsahujici koagulum nebo jevici znamky
kontaminace, by méla byt vyfazena z pouZziti.

e Vzorky jevici znamky koagula nebo kontaminace musi byt znehodnoceny.

e Vzorky neobvyklého vzhledu, nebo jevici zndmky aktivace, by nemély byt
testovany.

OCEKAVANE VYSLEDKY:

Testy na VWF (aktivitu a antigen) jsou potfeba pfi stanoveni diagnozy von

Willebrandovy choroby (vWCH) Jsou 3 hlavni typy vVWCH s rliznou zavaznosti:

e Typ 1 (50-75% pfipadl) - nejlehci forma s castecnym kvantitativnim
deficitem VWF.

kvalitativnim porucham vWF.
e Typ 3 (méné nez 5% pfipadl) — nejtéZsi forma vzhledem k témér totaini
absenci vVWF spojené s deficitem FVIII23.

CHRAKTERISTIKA:
Priklad normalni a abnormaini maximalni agregace (%):

Normalni vzorek Abnormalni vzorek

Maximalni agregace (%) 76 13
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Cas (hodiny:minuty) Cas (hodiny:minuty)
Priklad normalni (vlevo) a patologické (vpravo) agregace s Ristocetinem (1,2 mi/ml).
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SYMBOLY:
Symboly pouzité vtomto pfibalovém letdku jsou ve shodé sISO 15223-1
standard, viz dokument definice symbold.
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