HEMOCLOT™ Factor V Reagent
CKOT1K
[R]6x1mL

Ce

Koagulaéni metoda pro stanoveni activity Faktoru V.

POUZITI:

HEMOCLOT™ Factor V Reagent souprava je ur€ena pro in vitro
koagula¢ni kvantitativni stanoveni aktivity Faktoru V (FV)v lidské
citratové plazmé manualni nebo automatickou metodou za pouziti
tromboplastinu s vapnikem.

SHRNUTI A VYSVETLENI:

Technicke:

FV je glycoprotein syntetizovany v jatrech a pfitomny v malém
mnozstvi v desti¢kach. Pusobi jako enzymaticky kofaktor aktivovaného
faktoru X pfi koagulaci. FV se aktivuje na FVa trombinem a/nebo
faktorem Xa. Faktoru Va tvofi komplex s FXa (protrombinazovy
komplex) v pfitomnosti fosfolipidd a vapniku. Tento komplex aktivuje
protrombin na trombin.

Klinické'*:

HEMOCLOT™ Factor V Reagent souprava je navrZzena pro stanoveni
aktivity FV v jakékoliv klinické situaci kde mulze byt tento faktor
v deficitu nebo v nadbytku:

e Vrozeny nebo ziskany deficit FV.

e Poruchy jater.

e Zrychlena spotieba koagulacnich faktort (DIC).

Vysoka hladina FV je rizikovy faktor pro vendzni trombozu.

PRINCIP:

HEMOCLOT™ Factor V Reagent je koagulaéni metoda kde je
tromboplastin a vSechny faktory vné&jSi koagula¢ni kaskady pFitomny
v nadbytku, kromé FV, ktery je v mé&fené, fedéné plazmé.

FV je limitujici faktor koagulace a koagulaéni ¢as je nepfimo umérny
koncentraci FV. Je zde inverzné linearni vztah, na semi-logaritmickém
grafu, mezi koncentraci FV a odpovidajicimu ¢asu koagulace.

REAGENCIE:

IEl HEMOCLOT™ Factor V Reagent Koagulaéni reagencie
obsahujici lidsky Faktor Il, VII, IX a X a vysoce purifikovany fibrinogen.
Lyofilizovano v pfitomnosti konzevans a stabilizatord. Obsahuje BSA.
6 x 1 ml lahvicky.

UPOZORNENi A BEZPECNOSTNi OPATRENI:

» Nékteré reagencie obsazené v téchto soupravach obsahuji materialy
lidského a zvifeciho puvodu. Kdykoliv je pro pfipravu téchto
reagencii nutna lidska plazma, je potfebné testovat plazmu na
protilatky proti HIV 1, HIV 2 a HCV a pro povrchovy antigen
hepatitidy B schvalenymi metody a vysledky musi byt negativni.
Zadné testy nemohou zcela vylougit pfitomnost infekénich agens. Z
tohoto dlivodu je tfeba pfi manipulaci s timto biologickym materialem
ucinit veskera opatreni nezbytna pfi pouzivani potencialné infekénich
produktt.

e Odpad musi byt likvidovan v souladu s pfisluSnymi mistnimi
predpisy.

o PouZivejte pouze reagencie ze stejné série soupravy.

o Studie stability ukazuji, Zze reagencie mohou byt pfepravovany pfi
pokojové teploté bez degradace.

e Toto zafizeni pro diagnostické pouziti in vitro je uréeno pro odborné
pouziti v laboratofi.

PRIPRAVA REAGENCIi:

Zatku po vymrazovani opatrné vyjméte, aby se zabranilo ztratam
produktu pfi otevirani lahvicky.

IE| Rekonstituujte obsah kazdé lahvicky presné s 1 ml destilované
vody.

Intenzivné protfepte az do uplného rozpusténi. Vyhnéte se tvorbé
pény. Vlozte ji pfimo do analyzatoru podle navodu k pouZiti.

Pro manualni metodu nechte stabilizovat 15 minut pfi pokojové teploté
(18-25°C), pred pouzitim homogenizujte.
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SKLADOVANI A STABILITA:

Neoteviené reagencie musi byt skladovany pfi teploté 2-8°C ve svém
originalnim baleni. Za téchto podminek mohou byt pouzivany az do
doby exspirace vyti§téné na soupravé.

|E| Stabilita reagencie po rekonstituci bez jakychkoli kontaminaci nebo
vyparovani a skladované uzavfené je:

e 72 hodin pri teploté 2-8°C.

e 24 hodin pfi pokojové teploté (18-25°C).

¢ 1 mésice zmrazena pfi teploté -20°C nebo nizsi*

« Stabilita na palubé analyzatoru: viz specifické aplikace.
*Rozmrazte pouze jednou, co nejrychleji pfi 37°C a ihned pouzijte.

POZADOVANE REAGENCIE A MATERIAL (NEJSOU SOUCASTI
SOUPRAVY):

Reagencie:

¢ Destilované voda.

¢ Imidazole buffer (AR021B/AR021K/AR021L/AR021M/ARO21N).
e Tromboplastin s vapnikem.

o Specifické kalibratory a kontroly:

Nazev produktu Reference
BIOPHEN™ Plasma Calibrator 222101
BIOPHEN™ Normal Control Plasma 223201
BIOPHEN™ Abnormal Control Plasma 223301

Také viz specificky navod k pouziti analyzatoru.

Materialy:

e Vodni lazen, semi-automaticky nebo automaticky pfistroj pro
koagulaéni méfeni.

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

ODBER A PRIPRAVA VZORKU:

Krev (9 dill) musi byt opatrné odebrana do antikoagulantu citratu
trisodného (1 dil) (0,109 M, 3,2%) pfimou venepunkci. Prvni zkumavku
zlikvidujte.

Vzorky by mély byt pfipravovany a skladovany v souladu s mistnimi
pokyny (pro USA viz pokyny CLSI H21-A5° s dal$imi informacemi o
odbéru, manipulaci a skladovani).

Informace o skladovani plazmy naleznete v referencich®.

POSTUP:

Souprava muze byt pouZzita pro manualni nebo automatickou metodu.
Mérfeni provadéjte pfi 37°C a &as koagulace je méfen, zapocaty
pfidanim Tromboplastinu s vapnikem.

Metoda stanoveni :

1. Resuspendujte kalibratory a kontroly jak je uvedeno ve specifickych
instrukcich. Pfipravte 2 ml normalni poolové citratové lidské plazmy,
fedéné 1:10 v Imidazolovém pufru. Dle definice desetinasobné fedéni
poolové plazmy odpovida 100% koncentraci FV. Pouzijte fedéni 1:10
pro stanoveni kalibraéni kfivky:

Redé&ni 1:160 1:80 1:40 1:20 1:10
FV (%) 6.25* 12.5 25 50 100
P°°'°‘1’f“1g'azma 0.060mL | 0.125mL | 0.250mL | 0.500mL| 1mL
Imidazolovy pufr | 0.900 mL | 0.875mL] 0.750 mL | 0.500 mL| 0 mL

*doporucujeme provést dodatecna redéni pro vyssi prfesnost pro nizké
rozmezi £10%.

Kalibraéni kfivka muze byt stanovena s BIOPHEN™ Plasma Calibrator
(222101), pouzitim FV (C) vyznaCenym na pfilozeném letaku pro
danou SarzZi reagencie. Kalibra¢ni kfivka musi byt stanovena tésné
pred méfenim vzorku.
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2. Méfena plazmy a kontroly musi byt Fedény v imidazolovém pufru,
viz tabulka nize:

Vzorky Reference Redéni
Kontroly 223201/223301 1:10
Vzorky - 1:10

3. Do zkumavky nebo testovaci kyvety viozte:

Objem
Kalibrator, fedénou plazmu nebo fedénou kontrolu 1:10 100 pL
IE] HEMOCLOT™ Factor V Reagent 100 pL
Inkubuijte pfi 37°C po 1 minutu a pak pfidejte:
(zapnéte stopky)
Calcium Thromboplastin inkubovany na 37°C | 200 L

Zaznamenejte pfesny ¢as koagulace (sekundy)

Vytvorte kalibracni kfivku a testujte s kontrolami kvality. Pokud jsou
fedéné vzorky skladovany pfi pokojové teploté (18-25°C), musi byt
testovany ihned. Pro kazdou sérii jsou koncentrace kalibratord a
kontrol uvedené na letaku dodavaném se soupravou.

Laboratof je zodpovédna za validaci jakychkoliv zmén a jejich dopadu
na vysledky.

Pro automatizované metody jsou aplikaéni navody k dispozici na
vyzadani. Viz specifické aplikace a specificka opatreni pro kazdy
analyzator.

KALIBRACE:

Test HEMOCLOT™ Factor V Reagent mGze byt pro analyzu
kalibrovan raznymi FV. Plazmaticky kalibrator pokryvajici dynamické
rozmezi tesu je dostupny od spole¢nosti HYPHEN BioMed (viz
POZADOVANE REAGENCIE A MATERIAL oddil) a mohou byt pouzity
pro stanoveni kalibraéni kfivky.

KONTROLA KVALITY:

Pouziti kontrol kvality slouzi k validaci shody metod spolu s
homogenitou testu mezi sériemi pro danou sadu reagencii.

Za ucelem validace testu zahrite kontroly kvality do kazdé série podle
spravné laboratorni praxe. Nova kalibracni kfivka by méla byt
definovana nejlépe pro kazdou sérii testt a alespon pro kazdou novou
sadu reagencii nebo po udrzbé analyzatoru, nebo kdyz méfené
hodnoty kontroly kvality spadaji mimo akceptovatelny rozsah pro
danou metodu.

Kazda laboratof si musi definovat a ovéfovat vlastni akceptovatelné
rozsahy v daném analytickém systému.

VYSLEDKY:

e Pro manualni end-point metodu stanovte kalibracni kfivku lin-log
s Casem koagulce (v sekundach) na ose Y a koncentraci FV (v %)
na ose X.

e Koncentrace FV (%) v testovaném vzorku je odvozena pfimo z
kalibraéni kfivky, pokud je pouZita standardni diluce.

» Vysledky by mély byt interpretovany podle klinického a biologického
stavu pacienta.

OMEZENi:

o K zajisténi optimalniho vykonu testu a splnéni specifikaci je nutné se
fidit technickymi instrukcemi ovéfenymi spole¢nosti HYPHEN
BioMed.

o Jakékoliv reagencie vykazujici neobvyklé pfiznaky nebo znamky
kontaminace nesmi byt pouZity.

o Jakékoliv podezrelé vzorky nebo ty, které vykazuji znamky aktivace,
nesmi byt pouzity.

OCEKAVANE HODNOTY:
Normalni hladina FV dospélého ¢lovéka je > 70%°. Laboratof si musi
stanovit vlastni normalni rozmezi.
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SYMBOLY:

Pouzité symboly a znacky uvedené v normé ISO 15223-1 viz
dokument definic symbold.

| Zmény oproti predchozi verzi.
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