CEPHEN™
c € REF CK511K R/ 6 x 1 ml
0197 REF| CK512K R 6 x 2,5 ml
CK515K R/ 8 x 5 ml

IVD REF| CK515L R/ 12 x 5 ml

POUZIT:

Soupravy pro kvantitativnimu in vitro stanoveni aktivovaného
parcidlniho tromboplastinového casu (aPTT) v lidské citratové
plazmé automatickou koagulaéni metodou. Tato reagencie ma
primérnou citlivost na Lupus Antikoagulant (LA), a tudiz mdze byt
pouZita pro vyzkum LA spolu s vysoce LA citlivymi reagenciemi,
jako jsou CEPHEN™ LS. Reagencie jsou tekuté, pfipravené k pouZiti
(LRT).

Reagencie jsou pouze pro in vitro pouZiti v laboratofi vySkolenym
personalem.

SOUHRN:
Technicky:
Test je zaméreny na méreni Cas rekalcifikace plazmy v pfitomnosti
standardizovanych aPTT reagencii (fosfolipidy a aktivatory). Test
se provadi na citrdtové lidské plazmé a je to obecny test pro
prizkum aktivity koagulacnich faktora (l1, V, X, VIII:C, IX, XI, XII) a
Fibrinogenu.
Klinicky-9;
aPTT méfi:
e Abnormality u faktor( vnitini koagulaéni cesty.
e Abnormality nebo ziskané deficity kvali pfrilisné
konzumaci koagulacnich faktord, poruchy jater, atd.
e  Koagula¢ni inhibitory jako Lupus Antikoagulans nebo
auto-protilatky proti koagulac¢nim faktordm.
Nicméné, citlivost reagencie CEPHEN na Lupus Antikoagulant je
nizsi nez jinych rutinnich reagencii na aPTT. Spolu s CEPHEN™ LS
mohou byt reagencie pouZity pro vysetfeni LA u pacientd
s podezienim  na Antifosfolipidovy syndrom  (normalizovany
pomeér).

PRICIP:

CEPHEN™ je reagencie
tromboplastinového ¢asu (aPTT).
Aktivace vnitini cesty v citratové plazmé je zacaté aktivatorem
(mikronizovana silika) a fosfolipidy a Cas koagulace (CT) je méfen
v pfitomnosti vapniku?.

aktivovaného Castecného

REAGENCIE:

@ aPTT, aktivator (mikronizovany silikon) v koncentraci cca 1g/l,
sojové fosfolipidy, tekutd reagencie. Obsahuje konzervanty a
stabilizatory.

Produkt neni klasifikovan jako nebezpecny a nepodléha
oznacovacim pozadavkim EC Regulace 1272/2008 [CLP].

VAROVANI A UPOZORNEN:

e S odpadnimi produkty by mélo byt zachazeno dle lokalnich
predpisu.

o Jakékoliv zavazné poruchy hlaste vyrobci nebo jeho zastupci ve
Vasem regionu.

e Souhrn o bezpecnosti prace a vykonu je k dispozici na strankach
Evropské databaze zdravotnickych zafizeni.

PRIPRAVA REAGENCIE:

@ Reagencie je pfipravena k pouZiti. Homogenizujte pred
pouzitim; vyvarujte se tvorbé pény. VloZte do analyzatoru dle
aplika¢niho protokolu.

Reagencie mohou byt opalescentni s moznym bélavym nebo
nasedlym sedimentem, ktery by mél zmizet po promichani.
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SKLADOVACi PODMINKY A STABILITA:
Neoteviené reagencie skladujte v originalnim baleni pfi 2-8°C. Za
téchto podminek je mozné ji pouzit az do data uvedeného na
obalu.
Stabilita reagencie po otevreni, pokud je vyloucena kontaminace
nebo odparovani a pokud je skladovana uzaviené v originalni
lahvicce:

e 90 dni pri 2-8°C

e Stabilita vanalyzatoru: Viz specificky aplikacni

protokol.

REAGENCIE A MATERIAL POTREBNY, V KITU NEPRITOMNY:
o Destilovand voda.
e CaCl, 0,025M (AROO1K/L/B).
o Specifické kontrolni plazmy pro aPTT a LA jako napf.:

Nazev produktu Referencni Cislo
BIOPHEN™ Normal Control Plasma 223201
BIOPHEN™ Abnormal Control Plasma 223301
EASYPLASMA™ Control Set 225601
CITROL1/CITROL2/CITROL3 291070/291071/291072
CONTROL PLASMA N* ORKE415
CONTROL PLASMA P* 0UPZ175

*Cilové hodnoty pro Sysmex CS a CN série.
e Pro LA méfeni:

Nazev produktu Referencni Cislo

LA Control Plasma SC081K/SC082K/SCO83K

CEPHEN™ LS CK0521K/CK0522K

Viz specificky aplika¢ni protokol pro dany analyzator.

e Vodni lazen, poloautomaticky nebo automaticky koagulometr
pro koagulacni testy (CS a CN série, STA-R®, ACL-TOP®).

e Laboratorni material.

Aplika¢ni protokoly pro jiné analyzatory mohou byt validovany

vyrobcem pfistroje dle EU Regulace 2017/746, pokud nebyl

zménén zdmér méreni a reagencie.

NAVAZNOST:
Neexistuje Zadna metrologicka kalibrace aPTT’; viz pribalové
letdky control.

VZOREK:

Odbér, priprava a skladovéni krve chudé na desticky (PPP)

provadéjte dle laboratornich a jinych validnich metod3-7.

Krev (9 dilGd) opatrné odeberte do citratu trisodného (1 dil;

0,109 mol/L, 3,2%) pfimou venepunkci.

Dle CLSI H21-A510 3 studii'2:

e Plazma nesmi byt pti pokojové teploté déle jak 4 hodiny.

e Pokud méreni neprobéhne do 4 hodin, plazmu zmrazte pfi -20°C
nebo méné.

e Plazmu poté rozmrazujte pfi 37°C, pouze jednou.

POSTUP:

HYPHEN BioMed ma k dispozici aplikaéni protokoly pro série
koagulacnich analyzatord. Informace v aplikacnich protokolech
obsahuji  specifikace pro mérfeni a doplnuji informace
v pribalovych letacich.
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KONTROLA KVALITY:

PouZiti kontrol slouzi k validaci vysledkd méreni v sérii nebo mezi
sériemi pro danou Sarzi reagencii.

Zaclente kontroly kvality do kazdé série méreni, alespon pti kazdé
nové SarZi reagencie, po kazdé opravé analyzatoru, nebo pokud
jsou kontrolni hodnoty mimo pfijatelné meze pro metodu.
Koagulacni ¢as se mlze ménit mezi Sarzemi a dle citlivosti detekce
koagula.

Kazda laboratof si musi stanovit vlastni prijatelné meze pro sv(j
analyticky systém.

VYSLEDEK:

e Ziskany CT ze vzorku musi byt porovnan s referencnim
normalovym rozmezim pro danou laboratof (viz mistni platna
doporuceni).

e Vysledky mohou byt vydany jako pomér:

APTT pomér = Vzorek (CT, sekundy) / Primér normalu (CT,
sekundy).

o Vysledky by mély byt interpretovany spole¢né s posouzenim
klinického a biologického stavu pacienta. Abnormalni vysledky
by mély byt prozkoumany (Mix studie, méreni faktor, méreni
na Lupus Antikoagulans, koncentrace antikoagulans...)

e Pfi mérfeni na Lupus Antikoagulans pouZijte aPTT reagencii
s vysokou citlivosti (CEPHEN™ LS — CK521K/CK522K)

e Variabilita mezi SarZzemi, mérena na 3 Sarzich, je: %CV = 5%.

LIMITY:

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

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

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

e Kombinace analyzatoru a reagencie CEPHEN™ by mély vydavat
abnormdlné prodlouzené casy pro vzorky s méné nez 30%
aktivity faktord (FVIII, FIX, FXI)>. Doporuéuje se zjistit citlivost
sériemi Fedéni normalni poolové plazmy na plazmu s deficitem
faktord®. Odhadovany deficit by mél byt mezi 45 a 30% (zavislé
na pouzité deficitni plazmé)e.

o Antikoagulacni terapie a inhibitory koagulace mohou ovlivnit
vysledky aPTT.

e Citlivost na heparin je u rdznych SarZi rozdilnd. Stejna
koncentrace plazmatického antikoagula (heparin) mize vydavat
lisici se vysledky aPTT, hlavn u pacientd v intenzivni péci nebo
po resuscitaci3.

e Reagencie ma prdmérnou citlivost na LA.

e Jakékoliv upravy méfeni a jejich pfipadny dopad na méfeni a
vysledky musi vyt validovan uzivatelem.

OCEKAVANE VYSLEDKY:
Nasledujici referencniinterval byly stanoveny na vzorcich od
zdravych, dospélych jedinct (Central 90%, 95 percentil):

Vykony méreni jsou uvedeny v aplikac¢nich protokolech pro dany
analyzator.

Analyticky vykon

Pfesnost

Studie presnosti byly provedeny laboratornimi kontrolami a
poolovou plazmou. Zkresleni je méné nez 13% pro vSechny vzorky.
Presnost: Koeficient variability (CV) pro vSechny vzorky je m=né
nez 2% pro opakovatelnost, méné nez 5% pro reprodukovatelnost
a méné nez 7% v laboratofi. Presnost je dokumentovéna
v aplikacnich protokolech pro dany analyzator.

Interference

Interference latek jsou vyhodnoceny pro kazdy analyzator a jsou
uvedeny v daném aplikaénim protokolu.

Klinicky vykon

Analyzator Pocet vzoru (n) Referencni interval
CS-série 120 0,80-1,16
CN-série 120 0,81-1,23
STA-R® 120 0,77-1,21
ACL-TOP® 121 0,84-1,19

Studie normadlniho rozmezi byla provedena pro kazdy uvedeny
analyzator a jsou v daném aplika¢nim protokolu.

| pfesto si musi kazda laborator stanovit vlastni normalni rozmezi
méreni.

VYKON:

Matematicka analyza byla provedena validovanym statistickych
programem vytvorenym dle CLSI smérnic.

Studie vykonnosti byly provedeny dle CLSI smérnic.

Nasledujici data jsou ukdzkou standardnich vysledkl; nejsou
specifikaci pro CEPHEN™.

Shoda
ACL TOP®
Analyt N Linearni R Referencni
regrese metoda
aPTT Y= HemosIL®
pomér 106 1,07x+0,05 0,905 SynthASil
Citlivost/ Specificita
ACL TOP®
Prostor pod
Analyt N Citlivost Specificita kfivkou
(ROC)

aPTT 106 0,981 1,000 1,000
pomér
Analyt N PPV NPV LR+ LR-
aPTT 106 98,1% 98,1% 52,96 | 0,020
pomér

PPV: Predpokladana hodnota pozitivniho vysledku

NPV: Pfedpokladana hodnota negativniho vysledku

LR+: Pomér pravdépodobnosti +

LR-: Pomér pravdépodobnosti -
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