HEMOCLOT ™vil+X
REF| CK051K R 6 x 1 ml
REF|CK051L R 20 x 1 ml
Koagulacni metoda pro méfeni aktivity FVII+X
faktoru.
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POUZIT:

HEMOCLOT™ VII+X souprava je koagulatni metoda pouzivajici tromboplastin s
vapnikem pro in vitro kvantitativni méfeni aktivity Faktoru VII+X (FVII+X) v lidské
litratové plazmé.

Metoda je pouzitelnd manualné nebo na automatickém analyzatoru.

SHRNUTI:

Technicke:

FVII a FX jsou glykoproteiny zavislé na vitaminu K, vytvofené v jatrech, a patii mezi
faktory protrombinového komplexu: II, V, VII, X, Protein C, Protein S, Protein Z.

FVII je serinni estrdza vnéj§i koagulaéni cesty. V komplexu Tkanového Faktoru,
v pfitomnosti fosfolipidd a vapniku aktivuje faktor VIl faktor X na FXa.

FX mlze byt aktivovan jak vnitfni, tak vnéjsi cestou a zacind pfimou koagulaci.
V piitomnosti vapniku a fosfolipidli a v kombinaci s faktorem Va tvofi komplex schopny
aktivace protrombinu na trombin.

Klinické*-:

HEMOCLOT™ VII+X souprava je navrzena pro méfeni FVII+X dohromady, v klinickych

situacich kde oba dva faktory mohou byt deficitni:

o Vitamin K deficit (poruchy jater, primarni bilidrni cirhdza, deficit u novorozenc,
antibioterapie,...)

o Vitamin K antagonista.

o [zolovany deficit FVII nebo FX.

e ZvySena spotieba srazecich faktord (DIC).

PRINCIP:

HEMOCLOT™ VII+X je koagulatni metoda, kde faktory vnéjsi koagulacni cesty jsou
pfitomny v nadbytku, kromé& tromboplastinu, FVII a FX, které jsou dodany fedénou,
méfenou plazmou.

FVII+X jsou limitujici faktory a ziskany koagulatni ¢as je nepfimo Umémy
ke koncentraci FVII+X. Je zde inverzné linedmi vztah, na bi-logaritmickém grafickém
papife, mezi koncentraci FVII+X a naméfenym ¢asem koagulace.

REAGENCIE:

|E| HEMOCLOT™ VII+X: Koagulacni reagencie obsahuji vysoce purifikovany bovinni
protrombin, fibrinogen a bovinni faktor V. Lyofilizovano v pfitomnosti konzervanti a
stabilizatord. Obsahuje BSA.

REF| CK051K > R|6 lahviek po 1 ml.

REF| CK051L > R| 20 lahviéek po 1 ml.

VAROVANI A UPOZORNENi:

o Nékteré reagencie v soupravach obsahuji material zvifeciho plvodu. Nemuze byt
zaruena naprosta absence infekénich agens, a proto musi byt s reagenciemi
zachazeno jako s potencionalné infekénimi se vSemi pfislusnymi opatfenimi.

o Znehodnoceni odpadu by mélo byt vzdy v souladu s lokalnimi pfedpisy.

o PouZivejte pouze reagencie stejné Sarze.

o Studie stability prokézaly, ze reagencie mohou byt pfevazeny za pokojové teploty
bez degradace.

e Pro pouziti In Vitro v profesionalni laboratofi.

PRIPRAVA REAGENCIi::
Abyste zabranili ztraté produktu, lahvicky otevirejte opatmé.

|E| Rozpustte obsah kazdé lahvicky v pfesné 1 ml destilované vody.

Radné promichejte, dokud se obsah nerozpusti, zabrarite tvorbé pény pfi michani a
vloZte do analyzatoru dle specifického aplikacniho protokolu.

Pro manuélni metodu nechte stabilizovat 15 minut pfi pokojové teploté (18 — 25°C) a
homogenizujte pfed pouZitim.

SKLADOVANI A STABILITA:
Reagencie musi byt skladovana pfi 2-8°C ve svém originalnim obalu. Je pak stabilni do
data expirace uvedeného na krabicce.
|E| Stabilita oteviené reagencie po rozpusténi, pokud je zabranéno kontaminaci nebo
odpafovani a je skladovana uzaviena, je:

= T2hodinpfi2-8°C

= 24 hodin pfi pokojové teploté (18 — 25°C)

= 1 mésic pfi -20°C a méné*

= Stabilita v analyzatoru: viz specificky aplikacni protokol.
*Rozmrazujte pouze jednou co nejrychleji pfi 37°C a ihned pouZijte.
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REAGENCIE A MATERIAL POTREBNY, ALE V SOUPRAVE NEPRITOMNY:
Reagencie:

o Destilovana voda.

o Imidazol pufr (AR021B/K/L/MIN).

o Tromboplastin s vapnikem.

o Specifické kalibratory a kontroly:

Nézev produktu Referencéni cislo
BIOPHEN™ Plasma Clibrator 222101
BIOPHEN™ Normal Control Plasma 223201
BIOPHEN™ Abnormal Control Plasma 223301

Odkazte se na specificky aplikacni protokol pro Vas$ analyzator.

Material:

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

o Stopky; 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; 3,2%),
pfimou venepunkci. Prvni odebrané zkumavka by méla byt znehodnocena.

Vizorky by mély byt pfipraveny a skladovany dle relevantnich fadad.

Pro skladovani plazmy se odkazte na reference®.

PROVEDENI TESTU:
Souprava mlze byt pouzita pro manualni nebo automatickou metodu. Provadéjte test
pfi 37°C a méfte Cas koagulace, ktery je zapoCaty pfidanim tromboplastinu s vapnikem.

Manualni metoda:

1. Pripravte kalibratory a kontroly dle jejich specifickych instrukci. Pfipravte 2 ml
normalni citratové lidské poolové plazmy, fedéné 1:10 vImidazolovém pufru.
Desetinasobné fedéni této plazmy odpovidd 100% koncentraci FVII+X. PouZijte
fedéni 1:10 k pfipravé nésledujici kalibracni kfivky:

Redéni 0 1:80 1:40 1:20 110
FVIFX (%) 0 125 25 50 100
P'az;'_‘fo"“' om | 0425m | 0250m | 0500ml 1 ml
Imidazol pufr 0 ml 0,875 ml 0,750 ml 0,500 ml 0ml

Kalibra¢ni kfivka mlZze byt stanovena s BIOPHEN™ Plasma Calibrator (222101),
pouzitim aktivity FVII+X (C), oznaéeném na piiloZzeném letaku. Kalibracni kfivka musi
byt stanovena tésné pfed méfenim.

2. Nafedte vzorky a kontroly v Imidazolovém pufru, dle tabulky nize:

Vzorky Referenéni &islo Redéni
Kontroly 223201/223301 1:10
Vzorky - 1:10

3. Do plastové zkumavky nebo kyvety (procedura s NeoPTimal Stgo), inkubované pfi
37°C, pfidejte:

Objem
Kalibrator, vzorky nebo kontroly fedéné 1:10 75 pl
@ HEMOCLOT™ VII+X 75 pl

Inkubuijte pfi 37°C po dobu 1 nebo 2 minut
pak pridejte nasledujici a zapnéte stopky:

NeoPTimal Stago inkubovany na 37°C | 100 ul

Zaznamenejte ¢as koagulace (CT, sekundy).

Stanovte kalibraéni kfivku a ovéfte ji kontrolou kvality. Pokud jsou méfené vzorky
skladovany pfi pokojové teploté (18-25°C), méfte je rychle. Specifické koncentrace
kalibratorti a kontrol jsou uvedeny v letacich piilozenych k jejich baleni.

UZivatel je zodpovédny za validaci vSech zmén a jejich dopadu na vysledky méfeni.

Pro automatickou metodu jsou k dostani na vyzadani aplikacni protokoly pro
pouzity analyzétor.

KALIBRACE:

HEMOCLOT™ VII+X souprava mize byt kalibrovana pro FVII+X méfeni. Kalibraéni
plasmy pokryvajici dynamicke rozmezi testu jsou k dispozici od HYPHEN BioMed (Viz
REAGENCIE A MATERIAL POTREBNY, ALE NEPRITOMNY) a mohou byt pouzity ke
stanoveni kalibraéni kfivky.
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KONTROLA KVALITY:

Kontrola kvality umozriuje validaci souladu metody a homogenitu mezi sériemi pro
danou $arzi reagencie.

Pro validaci méfeni zafadte kvalitu kontroly do kazdé série testd podle spravné
laboratorni praxe.

Nové kalibraéni kivka by méla byt stanovena nejlépe pro kazdou novou sérii testd, pfi
nové Sarzi reagencii, po opravé analyzatoru, nebo pokud jsou naméfené kontroly
kvality mimo pfijatelné rozmezi.

Kazda laboratof si musi stanovit svoje vlastni pfijatelné rozmezi a verifikovat
predpokladany vykon na svém analyzatoru.

VYSLEDEK:

e Pro manuéini metodu vypiSte kalibraéni kfivku bi-logaritmicky s koagulaénim ¢asem
(v sekundach) podél osy Y a koncentraci FVII+X (v %) podél osy X.

e Koncentrace FVII+X (%) v mé&feném vzorku je pfimo odectena z kalibracni kfivky,
pokud byla pouzita standardni fedéni.

o \V/ysledky by mély byt interpretovany dle klinického a biologického stavu pacienta.

LIMITY:

e Abyste zajistili optimalni vykon testu, pfesné nasledujte technické instrukce
validované vyrobcem HYPHEN BioMed.

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

o Jakykoliv podeziely vzorek nebo vzorek vykazujici znamky aktivace musi byt
znehodnocen.
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SYMBOLY:
Pouzité¢ symboly a znaky jsou uvedeny vseznamu ISO 15223-1 Standard, viz
dokument Definice symbolu.
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