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Factor Deficient Plasmas

nebo

Diluting Fluid (Barbital Buffered Saline)

I. POUZITI

Factor Deficient Plasmas a Diluting Fluid (Barbital Buffered
Saline) od Pacific Hemostasis® jsou uréeny pro pouziti pfi
kvantitativnim stanoveni koagula¢nich faktori v plazmé,
s pouzitim manudlnich, mechanickych nebo foto-optickych
metod koagulacni detekce.

II. SOUHRN A PRINCIP

Aktivita faktoru v plazmé se stanovuje pomoci miry korekce
tromboplastinového (PT) nebo aktivovaného parcialniho
tromboplastinového Casu (APTT), zpisobené testovanou
plazmou po smichdni s faktor-deficitni plazmou. Korekce
neznamé plazmy je porovnavana s korekci zplisobenou
referencni plazmou o znamé normalni aktivité faktoru, jako je
napt. Universal Coagulation Reference Plasma (UCRP™) od
Pacific Hemostasis.

II1. DIAGNOSTIKA
Pro diagnostické pouziti in vitro.
SloZeni:

Factor Deficient Plasmas: Ptipraveny zplazem darct
s vrozenym deficitem, odebranych pomoci citratového
antikoagulacniho roztoku, s vyjimkou faktoru II. Faktor II
deficitni plazma je smés lidského séra a hovézi plazmy. Pred
lyofilizaci je pfidan pufr. VSechny plazmy obsahuji <1%
deficitniho faktoru.

UPOZORNENI!  POTENCIALNi  BIOLOGICKY
NEBEZPECNA LATKA: Obsahuje material lidského
ptvodu. Prestoze kazda jednotka lidského séra nebo plazmy,
pouzit¢ pfi vyrobé tohoto produktu, byla testovana
schvalenymi metodami FDA a byla posouzena jako
nereaktivni na povrchovy antigen hepatitidy B (HBsAg),
protilatky proti hepatitidé C (HCV) a protilatky proti HIV-1/2,
se vSemi produkty, vyrobenymi z materidlu lidského piivodu,
by mélo byt zachazeno jako s potencidlné infekénimi. Protoze
zadna vySetfovaci metoda nemize s Uplnou jistotou vyloucit
pritomnost virG hepatitidy B nebo C, HIV nebo jiné infekéni
nemoci, s témito produkty by mélo byt zachazeno v souladu
se zavedenou spravnou laboratorni praxi.

Neoteviené lahvicky skladujte pfi teplot¢ +2 az +8°C.
Rozpust'te v 1 ml destilované vody. Jemné zamichejte, dokud
nedojde kuplnému rozpusténi. Rozpusténé plazmy jsou
stabilni 1 hodinu pfi +2 az +8°C. Pfed kazdym pouzitim obsah
jemné zamichejte.

Diluting Fluid (BBS): Barbitalovy pufr ve fyziologickém
roztoku, obsahujici azid sodny jako konzervacni prostiedek.

Varovani: BBS obsahuje 2 mM azid sodny. Azid sodny tvofi
v kyselém prostiedi vysoce toxické slouceniny. Pred
vyhozenim nafedte pod tekouci vodou a potom oplachnéte
velkym mnozstvim vody. Tato opatfeni jsou doporucovana
proto, aby se zabranilo usazovani v kovovych trubkach, kde
muze dochazet k nebezpeci vybuchu.

Chybné hodnoty, zména barvy vyrobku nebo absence vakua
v lahvickach (pouze plazmy) mohou indikovat poskozeni
vyrobku. Spatné provedeni viak miize byt zpisobeno také
jinymi faktory v testovacim systému.

IV. ODBER VZORKU

Pro koagula¢ni vySetfeni je doporuc¢eno pouzivat 3,2% (0,109
M) citrat sodny. Vyhnéte se hemolyze a kontaminaci
tkdflovou tekutinou. Vzorky, které maji mén¢ nez 90%
pozadovaného odbérového objemu, by mély byt vyfazeny.
Krev centrifugujte 15 minut pti 2500 g. Pokud vzorky
uchovavate pfi +22°C az +24°C, vysettujte je do 2 hodin od
odbéru. Vice podrobnosti o odbéru a skladovani vzorkd je
uvedeno v dokumentu NCCLS H21-A3.

V. POSTUP

Tento produkt je vhodny pro pouziti s manudlnimi,
mechanickymi, foto-optickymi nebo nefelometrickymi
metodami koagulacni detekce. Detailnéj$i pokyny konzultujte
s vyrobcem piistroje. Nasledujici nacrt postupu predpoklada
pouziti manualni metody.

Dodany material
z nasledujicich):

(Souprava obsahuje jeden

Factor Deficient Plasmas nebo Diluting Fluid (BBS)
DalSi poZadované prostiedky:

Diagnostikum PT a/nebo APTT
Pipety

UCRP (kalibra¢ni plazma)
Destilovana voda

Plastové zkumavky 12 x 75 mm

Poznamky k postupu:

1. VSechna vySetfeni provadéjte v dubletu.

Redéni piipravujte t&sné pied testovanim.

Pro kazdé nové testovani musi byt pfipravena nova
kalibracni kiivka.

3.

Priprava referen¢ni kiivky pro aktivitu faktoru:

1. Rozpustte 1 lahvicku UCRP. Pokyny pro rozpousténi,
skladovéni a stabilitu najdete v pfibalovém letadku tohoto

produktu.

2. Rozpustte a smichejte dostate¢né mnozstvi lahvicek
produktu Factor Deficient Plasma, které vam umozni
testovat 0,2 ml kazdého fedéni.

3. Oznacte 4 plastové zkumavky a pipetujte Diluting Fluid a

UCRP podle nize uvedené tabulky. Uzaviete a jemnym
prevracenim zamichejte.



. | Akdvita
zio# | PIUng | Gopp | Redeni | RediCl | gyioru
Fluid faktor v Fedéni*
1 | 09mL | 0.1mL | 110 1 110
2 | 19mL | 0lmL | 120 2 55
3 | 39mL | 0lmL | 1:40 4 275
4 | 395mL |0.05mL]| 1:80 8 13.8
5 | 10mL | 1.0mL | 1:160 | 16 6.9
zk # 4

* Tabulka slouzi jen jako priklad. Zalozeno na deklarované
hodnoté 110 % aktivity faktoru v UCRP.

Standardy, kontroly a vzorky:

Pripravte fedéni pacientskych a kontrolnich vzorki. Méla by
byt vysetfena nejméné 3 rizna fedéni pacientskych vzorki,
pficemz by se mélo zacit stejnym fedénim, kterym zacina
kalibraé¢ni kiivka (v tomto pfipadé 1:10).

Faktory zaloZené na PT - II, V, VIl a X:

1. Predehfejte rozpustény tromboplastin (Pacific Hemostasis)
na 37°C.

2. Do kyvety aplikujte 0,1 ml faktor-deficitni plazmy a 0,1
ml fedéni standardni, pacientské nebo kontrolni plazmy.
Zahtejte na 37°C po dobu 3 — 5 minut.

3. Pfidejte 0,2 ml diagnostika a zmé&fte koagulacni ¢as.

Faktory zaloZené na APTT —VIII, IX, XI a XII:

1. Predehfejte roztok chloridu vapenatého na 37°C.
Informaci o odpovidajicim roztoku chloridu vapenatého
naleznete v pribalovém letaku APTT-diagnostika.

2. Do kyvety napipetujte 0,1 ml aktivatoru (diagnostika
APTT-LS, APTT-XL nebo KONTACT® od Pacific
Hemostasis). Inkubujte nejméné 3 minuty, maximalné
vsak 20 minut.

3. Do kyvety pridejte 0,1 ml faktor-deficitni plazmy a 0,1 ml
fedéni standardni, pacientské nebo kontrolni plazmy.
Dobfte zamichejte. Inkubujte pfesné 3 minuty (pii pouziti
APTT-LS nebo APTT-XL) nebo 5 minut (pfi pouziti
KONTACT).

4. Ptidejte 0,1 ml prfedehiatého chloridu vapenatého a zméite
koagulacni cas.

VI. VYSLEDKY
Referenc¢ni kiivka:

1. Pro kazdé tedéni UCRP vypoctéte prumér z dubletu
koagulac¢nich ¢asu s pfesnosti na 0,1 sekundy.

2. Vypoctéte aktivitu faktoru v kazdém fedéni UCRP. Prvni
fedéni (v prikladu 1:10) odpovida 100 % aktivity faktoru.
Aktivita faktoru tohoto fedéni tudiz odpovida vysetfované
hodnot& plazmy UCRP. Redici faktor piedstavuje vztah
mezi prvnim fedénim a naslednymi fedénimi. Procentualni
aktivitu kazdého fedéni urcite vydélenim hodnoty
standardu fedicim faktorem. Viz. tabulka v sekci V.

3. Na logaritmickém papiru (log-log) zaznamenejte
prumérny koagulaéni ¢as kazdého fedéni proti
procentualni aktivité. Vytvoite pfimku s co nejtésnéj$im
prolozenim.

Priklad: VysSetfeni faktoru zaloZenych na PT
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Vzorky a kontroly:

1. Pro kazdé fedéni vypoctéte primér z dubletu koagulacnich
Casl s presnosti na 0,1 sekundy.

2. Umistéte primérny koagulacni ¢as na svislé ose referencni
ktivky. Najdéte odpovidajici bod na kiivce a odectéte
procentualni aktivitu na vodorovné ose grafu. Koagulacni
Casy lezici mimo hranice kfivky by nemély byt pouzivany.

3. Vynasobte procentudlni aktivitu zjiSténou z grafu
pfislusnym fedicim faktorem a urcete tak skuteCnou
aktivitu kazdého fedéni. Pokud hodnoty jednotlivych
fedéni navzdjem neodpovidaji, méla by byt pfipravena
nova fedéni a testovani opakovano. Pokud ani pak
hodnoty nesouhlasi, méeli byste zvazit moznost pfitomnosti
inhibitoru.

VII. KONTROLA KVALITY

Za Ucelem validace referencni kiivky by mély byt vySetieny
atestované referencni plazmy jako napf. Abnormal
Coagulation Reference Plasma (ACRP™) a jina Sarze UCRP.
ACRP ma deklarované hodnoty koagulacnich faktort
v abnormalnim rozmezi. Kazda Sarze se bude trochu lisit, ale
oc¢ekavané hodnoty se pohybuji v rozmezi ptiblizné 30 — 50 %
normalu. Tato kontrolni plazma poskytuje vynikajici kontrolu
spravnosti ur¢ovani faktord na spodnim konci referencni
kiivky. Testovani dal$i Sarze UCRP (jiné, nez kterd byla
pouzita pro referenni kiivku) je idealni kontrolou v
normalnim rozmezi. Skute¢né¢ dosazené hodnoty zavisi na
individualni technice vySetfeni, pouzitém pfistroji, standardu a
diagnostiku.

VIII. OMEZENI

Proménné faktory jako pouzity standard, teplota, stabilita
diagnostika, podminky vzorkd plazmy, vlastnosti pfistroje a
individudlni technika vySetfeni mohou ovlivnit kone¢né
vysledky. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobct pfistroje a
diagnostika.

IX. OCEKAVANE HODNOTY

Normalni plazma bude vykazovat hodnoty aktivity faktoru
v rozmezi 50 — 150 % normalu.

X. VLASTNOSTI

Pokud budou pouzita diagnostika Pacific Hemostasis, budou
faktor-deficitni plazmy a Diluting Fluid fungovat v souladu
s omezenimi postupu, ktera zde byla popsana.
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3. Data v souboru.

OBCHODOVATELNOSTI A ZPUSOBILOSTI  PRO
SPECIALNI{ UCELY. FD ani jeji pobocky nebudou v zadném
ptipadé zodpovidat za ndhodné nebo nepifimé ztraty nebo
poskozeni.

OMEZENI ZARUKY FISHER DIAGNOSTICS®
Fisher Diagnostics (FD) zarucuje, ze produkty firmy FD
budou fungovat tak, jak je popsano na stitcich a dokumentech
ptilozenych k produktu. V ptipadé specifickych aplikaci musi
sam zédkaznik rozhodnout o vhodnosti produkti FD. FD se
zavazuje, ze na zéklad¢ své volby bud vyméni nevyhovujici
nebo poskozeny produkt, nebo vrati potfizovaci cenu. FD
NEUZNAVA ZADNE JINE ZARUKY, VYSLOVNE NEBO

Pacific Hemostasis® je registrovana ochrannd znamka
spole¢nosti Fisher Scientific Company L.L.C.

Fisher Diagnostics® je registrovand ochranna znamka
spole¢nosti Fisher Scientific Company L.L.C.

KONTACT® je registrovana ochrannd znamka spole¢nosti
Fisher Scientific Company L.L.C.

UCRP™ je registrovand ochranna znamka spole¢nosti Fisher
Scientific Company L.L.C.

ACRP™ je registrovand ochranna znamka spole¢nosti Fisher
Scientific Company L.L.C.

MLCKY PREDPOKLADANE, VCETNE ZARUK
Symbols Key Symboly Symbols Key Symboly
N Vyrobce In vitro diagnosticky zdravotnicky prostiedek
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Autorizovany zastupce v Evropském spolegenstvi
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Biologicka rizika
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€XB610 MDCI Ltd.

Arundel House
1 Liverpool Gardens

EXBIO Olomouc s.r.o.
Ovesna 14
779 00 Olomouc UK

Worthing, West Sussex BN11 1SL
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Fisher Diagnostics®

Fisher Scientific Company L.L.C.
8365 Valley Pike

Middletown, VA 22645-0307, USA
1-(800)-528-0494 jen USA
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