Factor Deficient Plasmas
alebo

Diluting Fluid (Barbital Buffered Saline)

I. POUZITIE

Factor Deficient Plasmas a Diluting Fluid (Barbital Buffered Saline) od Pacific Hemostasis® st urené na
pouzitie pri kvantitativnom stanoveni koagulacnych faktorov v plazme, s pouzitim manualnych, mechanickych
alebo foto-optickych metod koagulaénej detekceie.

II. SUHRN A PRINCIP

Aktivita faktora v plazme sa stanovuje pomocou miery korekcie tromboplastinového (PT) alebo aktivovaného
parcialneho tromboplastinového ¢asu (APTT), sposobenej testovanou plazmou po zmiesani s faktor-deficitnou
plazmou. Korekcia nezndmej plazmy je porovnavana s korekciou sposobenou referen¢nou plazmou so znamou
normalnou aktivitou faktora, ako je napr. Universal Coagulation Reference Plasma (UCRP™) od Pacific
Hemostasis.

III. DIAGNOSTIKA
Pre diagnostické pouzitie in vitro.

ZloZenie:

Factor Deficient Plasmas: Pripravené z plaziem darcov s vrodenym deficitom, odobratych pomocou
citratového antikoagula¢ného roztoku, s vynimkou faktora II. Faktor II deficitna plazma je zmes l'udského séra a
hovédzej plazmy. Pred lyofilizaciou je pridany pufor. Vsetky plazmy obsahuju <1% deficitného faktora.

UPOZORNENIE! POTENCIALNE BIOLOGICKY NEBEZPECNA LATKA: Obsahuje material l'udského
povodu. Napriek tomu, ze kazdé jednotka 'udského séra alebo plazmy, pouzita pri vyrobe tohoto produktu, bola
testovana schvalenymi metodami FDA a bola postdend ako nereaktivna na povrchovy antigén hepatitidy B
(HBsAg), protilatky proti hepatitide C (HCV) a protilatky proti HIV-1/2, so vSetkymi produktmi l'udského
povodu by malo byt’ zaobchadzané ako s potencialne infekénymi. Pretoze Zziadna vySetrovacia metdda nemdze s
uplnou istotou vylucit’ pritomnost’ virov hepatitidy B alebo C, HIV alebo iné¢ho infekéného ochorenia, s tymito
produktmi by malo byt zaobchadzané v stilade so zavedenou spravnou laboratérnou praxou.

Neotvorené fTasticky skladujte pri teplote +2 az +8°C. Rozpust'te v 1 ml destilovanej vody. Jemne zamiesajte,
dokial’ nedojde k upInému rozpusteniu. Rozpustené plazmy su stabilné 1 hodinu pri +2 az +8°C. Pred kazdym
pouzitim obsah jemne zamiesajte.

Diluting Fluid (BBS): Barbitalovy pufor vo fyziologickom roztoku, obsahujici azid sodny ako konzervacny
prostriedok.

Varovanie: BBS obsahuje 2 mM azid sodny. Azid sodny tvori v kyslom prostredi vysoko toxické zluceniny.
Pred vyhodenim naried’te pod tec¢licou vodou a potom oplachnite velkym mnoZstvom vody. Tieto opatrenia su
doporucované preto, aby sa zabranilo usadzovaniu v kovovych trubkach, kde moze dochadzat’ k nebezpecenstvu
vybuchu. Chybné hodnoty, zmena farby vyrobku alebo absencia vakua vo flastickach (iba plazmy) moézu
indikovat’ poskodenie vyrobku. ZI¢ vykonanie vS§ak modze byt spdsobené tiez inymi faktormi v testovacom
systéme.

IV. ODBER VZORIEK

Na koagulacné vySetrenie je doporucené pouzivat 3,2% (0,109M) citrat sodny. Vyhnete sa hemolyze
a kontamindcii tkanivovou tekutinou. Vzorky, ktoré majii menej nez 90% pozadovaného odberového objemu, by
mali byt vyradené. Krv centrifugujte 15 minat pri 2500 g. Pokial’ vzorky uchovavate pri +22°C az +24°C,
vysSetrujte ich do 2 hodin od odberu. Viacej podrobnosti o odbere a skladovani vzoriek je uvedené v dokumente
NCCLS H21-A3.

V. POSTUP
Tento produkt je vhodny na pouzitie s manualnymi, mechanickymi, foto-optickymi alebo nefelometrickymi

metodami koagulacnej detekcie. DetailnejSie pokyny konzultujte s vyrobcom pristroja. Nasledujuci nacrt
postupu predpoklada pouzitie manualnej metody.



Dodany material (Suprava obsahuje jeden z nasledujtcich):
Factor Deficient Plasmas alebo Diluting Fluid (BBS)

DalSie pozadované prostriedky:
Diagnostikum PT a/alebo APTT
Pipety

UCRP (kalibra¢na plazma)
Destilovana voda

Plastové skaimavky 12 x 75 mm

Poznamky k postupu:

1. V8etky vysetrenia vykonavajte v dublete.
2. Riedenie pripravujte tesne pred testovanim.
3. Pre kazdé nové testovanie musi byt pripravena nova kalibracna krivka.

Priprava referencnej krivky pre aktivitu faktora:

1. Rozpust'te 1 flasticku UCRP. Pokyny na rozpustenie, skladovanie a stabilitu najdete v pribalovom letdku
tohto produktu.

2. Rozpust'te a zmieSajte dostatoéné mnozstvo fl'asti¢iek produktu Factor Deficient Plasma, ktoré vam umozni
testovat’ 0,2 ml kazdého riedenia.

3. Oznaéte 4 plastové skimavky a pipetujte Diluting Fluid a UCRP podl'a nizSie uvedenej tabulky. Uzavrite
a jemnym prevracanim zamieSajte.

Sk. # Diluting Fluid | UCRP Riedenie Riediaci faktor | Aktivita
faktora
v riedeni*

1 0.9 mL 0.1 mL 1:10 1 110

2 1.9 mL 0.1 mL 1:20 2 55

3 3.9mL 0.1 mL 1:40 4 27.5

4 3.95 mL 0.05 mL 1:80 8 13.8

5 1.0 mL 1.0 mL 1:160 16 6.9

zk # 4

* Tabul’ka sluzi iba ako priklad. Zalozené na deklarovanej hodnote 110 % aktivity faktora v UCRP.
Standardy, kontroly a vzorky:

Pripravte riedenia pacientskych a kontrolnych vzoriek. Mali by byt vySetrené najmenej 3 rdzne riedenia
pacientskych vzoriek, priCom by sa malo zacat’ rovnakym riedenim, ktorym zacina kalibra¢na krivka (v tomto
pripade 1:10).

Faktory zaloZené na PT - 11, V, VIl a X:

1. Predhrejte rozpusteny tromboplastin (Pacific Hemostasis) na 37°C.

2. Do kyvety aplikujte 0,1 ml faktor-deficitnej plazmy a 0,1 ml riedenia Standardnej, pacientskej alebo kontrolnej
plazmy. Zahrejte na 37°C po dobu 3 — 5 minut.

3. Pridajte 0,2 ml diagnostika a zmerajte koagulacny cas.

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

1. Predhrejte roztok chloridu vapenatého na 37°C. Informaciu o odpovedajicom roztoku chloridu vapenatého
najdete v pribalovom letaku APTT-diagnostika.

2. Do kyvety napipetujte 0,1 ml aktivatora (diagnostika APTT-LS, APTT-XL alebo KONTACT® od Pacific
Hemostasis). Inkubujte najmenej 3 mintity, maximalne vSak 20 minut.




3. Do kyvety pridajte 0,1 ml faktor-deficitnej plazmy a 0,1 ml riedenia $tandardnej, pacientskej alebo kontrolne;j
plazmy. Dobre zamiesajte. Inkubujte presne 3 minuty (pri pouziti APTT-LS alebo APTT-XL) alebo 5 minut (pri
pouziti KONTACT).

4. Pridajte 0,1 ml predhriatého chloridu vapenatého a zmerajte koagulaény cas.

VI. VYSLEDKY

Referenc¢na krivka:

1. Pre kazdé riedenie UCRP vypocitajte priemer z dubletov koagulacnych ¢asov s presnost'ou na 0,1 sekundy.

2. Vypocitajte aktivitu faktora v kazdom riedeni UCRP. Prvé riedenie (na priklad 1:10) zodpoveda 100 %
aktivite faktora. Aktivita faktora tohoto riedenia teda zodpoveda vysetrovanej hodnote plazmy UCRP. Riediaci
faktor predstavuje vztah medzi prvym riedenim a naslednymi riedeniami. Percentualnu aktivitu kazdého riedenia
urcite vydelenim hodnoty standardu riediacim faktorom. Vid. tabulka v sekcii V.

3. Na logaritmickom papieri (log-log) zaznamenajte priemerny koagulaény cas kazdého riedenia oproti
percentualnej aktivite. Vytvorte priamku s ¢o najtesnej$im prelozenim.
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Vzorky a kontroly:

1. Pre kazdé riedenie vypocitajte priemer z dubletu koagulacnych ¢asov s presnostou na 0,1 sekundy.

2. Umiestnite priemerny koagulaény Cas na zvislej osi referencnej krivky. Najdite odpovedajici bod na krivke
a odcitajte percentudlnu aktivitu na vodorovnej osi grafu. Koagula¢né casy leziace mimo hranice krivky by
nemali byt’ pouzivané.

3. Vynasobte percentudlnu aktivitu zistent z grafu prisluSnym riediacim faktorom a urcite tak skutoc¢nu aktivitu
kazdého riedenia. Pokial’ hodnoty jednotlivych riedeni navzadjom neodpovedaji, mali by byt pripravené nové
riedenia a testovanie opakované. Pokial’ ani potom hodnoty nesuhlasia, mali by ste zvazit' moznost’ pritomnosti
inhibitora.

VII. KONTROLA KVALITY

Za ucelom validacie referencnej krivky by mali byt’ vySetrené atestované referen¢né plazmy ako napr. Abnormal
Coagulation Reference Plasma (ACRP™) a ina Sarza UCRP. ACRP ma deklarované hodnoty koagulacnych
faktorov v abnormalnom rozmedzi. Kazda Sarza sa bude trochu lisit, ale ofakavané hodnoty sa pohybuju v
rozmedzi priblizne 30 — 50 % normalu. Téato kontrolnd plazma poskytuje vynikajucu kontrolu spravnosti
urcovania faktorov na spodnom konci referencnej krivky. Testovanie d’alSej Sarze UCRP (inej, nez ktora bola
pouzita pre referen¢nu krivku) je idealnou kontrolou v normalnom rozmedzi. Skuto¢ne dosiahnuté hodnoty
zévisia na individualnej technike vysetrenia, pouzitom pristroji, Standarde a diagnostiku.

VIII. OBMEDZENIA
Premenné faktory ako pouzity Standard, teplota, stabilita diagnostika, podmienky vzoriek plazmy, vlastnosti
pristroja a individualna technika vysetrenia m6zu ovplyvnit’ konecéné vysledky. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobcu
pristroja a diagnostika.

IX. OCAKAVANE HODNOTY
Normalna plazma bude vykazovat’ hodnoty aktivity faktora v rozmedzi 50 — 150 % normalu.



X. VLASTNOSTI
Pokial’ budi pouzité diagnostikda Pacific Hemostasis, budu faktor-deficitné plazmy a Diluting Fluid fungovat’
v stlade s obmedzeniami postupu, ktoré tu boli popisané.
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OBMEDZENIA ZARUKY FISHER DIAGNOSTICS®

Fisher Diagnostics (FD) zarucuje, ze produkty firmy FD buda fungovat’ tak, ako je popisané na Stitkoch
a dokumentoch priloZzenych k produktu. V pripade Specifickych aplikacii musi sam zakaznik rozhodnit o
vhodnosti produktov FD. FD sa zavizuje, ze na zaklade svojej volby bud’ vymeni nevyhovujuci alebo
poskodeny produkt, alebo vrati kupnu cenu. FD NEUZNAVA ZIADNE INE ZARUKY, VYSLOVENE ALEBO
MLCKY PREDPOKLADANE, VRATANE ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A SPOSOBILOSTI PRE
SPECIALNE UCELY. FD ani jej pobocky nebudt v ziadnom pripade zodpovedat’ za niahodné alebo nepriame
straty alebo poskodenia.

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

Fisher Diagnostics® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Fisher Scientific Company L.L.C.
KONTACT® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Fisher Scientific Company L.L.C.

UCRP™ je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Fisher Scientific Company L.L.C.

ACRP™ je registrovana ochrannd znamka spolo¢nosti FisherScientific Company L.L.C.
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