DIALAB Produktion und Vertrieb von chemisch-technischen Produkten und Laborinstrumenten Geselschaft m.b.H.

IAVAC I

APTT-S kapalina

(cz) cesky

Obsah
- 10 x 5 mL APTT-S kapalina

T085420

T085450 -10 x 5 mL APTT-S kapalina

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti.
UCEL POUZITI
Srazeci test pro kvantitativni stanoveni  aktivovaného  parcialniho
tromboplastinového ¢asu (APTT) v citratové lidské plazmé. Muze se pouzit

ke zhodnoceni funkce vnitini drahy koagulaéni kaskady. Je uréen k pouziti
profesionalnin laboratornim personalem pomoci koagula¢nich analyzatorG.

DIAGNOSTICKY VYZNAM

ProdlouZené srazeci Casy je mozné pozorovat u nasledujicich stavi: deficience
faktora XlI, XI, X, IX; VIII; V, Il nebo fibrinogenu, u nemoci jater, deficience vitaminu
K, pfitomnosti heparinu, lupus antikoagulant nebo jinych inhibitorti, které ovliviiuji
vnitfni drahu.® Zkraceny APTT se jevi byt korelujici se zvy$enym rizikem Zilni
trombozy.

PRINCIP TESTU

V APTT testu se pouziva kontaktni aktivator ke stimulaci tvorby Faktoru Xla, tim ze
poskytuje povrch pro interakci FXI, kinogenu o vysoké molekulové hmotnosti,
kalikreinu a Faktoru Xlla." Kontaktni aktivace se necha probihat pfi 37 °C po
specifickou dobu. Poté je pfidan chlorid vapenaty pro spusténi dal$ich reakci a urci
se Gas potfebny pro vznik fibrinové srazeniny. Fosfolipidy jsou potfebné pro vznik
komplext aktivujicich Faktor X a protrombin.

APTT reagencie obsahuje fosfolipidy a kfemik pro zaji§téni vysoce konzistentniho
a stabilniho produktu.? Dale je APTT reagencie necitliva na lupus antikoagulant.
Reagencie necitlivé na lupus antikoagulant poskytuji spolehlivéjsi vysledky analyzy
faktor(i jako reagencie, které jsou citlivé na inhibitory lupus.>* Inhibitory lupus se
obcas vyskytuji mezi testovanymi plazmami.

SLOZENi REAGENCE

APTT-s kapalina pozustava z koloidniho silikatu s fosfolipidovym pufrem, laktézy
z hovéziho mléka a konzervantt.

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

Koagulaéni analyzator

Kyvety

Pipety

0,025 M chlorid vapenaty (Ref.: C03100 Obsah: 5x 10 mL)

Pro kontrolni méfeni dale nabizené: T955100 10x 1 mL Normalni koagulaéni
kontrolni plazma a T955101 10x 1 mL Abnormalni koagulaéni kontrolni plazma

PRIPRAVA REAGENCIE

Reagencie je uréena k pfimému pouziti. Pfed pouzitim promichejte prevracenim
vialky.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte pfi 2-8 °C. Po otevieni je stabilni po dobu 30 dnl v uzaviené pavodni
vialce, pokud nedojde ke kontaminaci.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Noste vhodny ochranny odév.

Zabrarite styku s pokozkou a o¢ima. Nevylévejte do odtoku.

Reagencie obsahuje azid sodny (méné nez 0.1%) pro zamezeni mikrobialniho
rustu; pouzivejte vhodné postupy likvidace.

« V pfipadé nehody souvisejici s pfistrojem ji nahlaste spolec¢nosti Dialab jako i
pfislunému narodnimu ufadu, pod ktery spadate.

ODBER A SKLADOVANIi VZORKU

Zilova krev se odebira do 3.2% citratu sodného v poméru 9 dild krve k 1 dilu
antikoagulantu (pomér 1:10). Tento pomér je kriticky. Je tfeba zabranit traumatu
nebo stazi v pribéhu odbéru. Krev se nema odebirat pfes heparinovy zamek nebo
jinou heparinizovanou hadicku. Po odbéru okamzité prevratte. PFitomnost
jakychkoli srazenin ve vzorku je diivodem vyfazeni vzorku. Centrifugujte pro ziskani
plazmy chudé na desticky a tu pouzijte k analyze. Pro dal$i pokyny ohledné odbéru
zpracovani a skladovani vzorku se obratte na CLSI smérnici H21-A5.”

POSTUP TESTU

1. Pro kazdy pfistroj se obratte na uZivatelsky manudl a pfistroji pfislusny
aplikacni list. Aplikace pro Coalyser je k dispozici na vyzadani.

2. Manualni postup testu pro DiaCheck C1, C2 a C4 (pouzitim ctvrtinové
metody):

Pfed méfenim inkubuijte roztok CaClz alespori 10 minut pfi 37 °C. APTT-S
dukladné zamichejte krouZenim nebo prevracenim a v naddobé s reagencii
ponechavejte béhem pouzivani michadlo, aby se zamezilo usazovani
Gasticového aktivatoru.

Napipetujte do kyvet: Objem:
Vzorky/Kontroly 25 L
APTT-S 25 uL

inkubuijte pfi 37 °C alespor 3 minuty. Po inkubaci pfidejte:
Predehraty 0,025 M CaClz 25 L
Zaznamenejte ¢as vytvoreni srazeniny. Stanoveni vykonavejte v duplikatech.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Vysledky se udavaji v sekundach.
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KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Pro udrzeni konzistentnich vysledkd analyzy se doporu¢uje méfeni kontrolnich
plazem v pravidelnych intervalech. Pro APTT-S kapalinu se doporucuji Dialab
normalni koagulaéni kontrolni plazma a abnormalni koagulaéni kontrolni plazma.
Rozsahy specifické pro $arzi pro série Coalyser a DiaCheck je mozné najit
v pokynech k pouziti kontrol.

Pro jiné koagulometry musi kazda laboratof zavést kontrolni rozsah pro stanoveni
pFipustného rozptylu v kazdodenni &innosti testu jako i vhodné intervaly pro analyzu
kontrol podle spravné laboratorni praxe.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI
Preciznost:
Pramér CV% CV% (mezi CV%
(sek) (v ramei analyzami) (celkovy)
analyzy)

Kontrola 70.9 0.84 0.94 1.26
abnorméini 71.1 1.57 1.08 1.91
Pramér 71.3 1.2 1.0 1.6
Kontrola 36.7 0.75 1.02 1.26
abnormalni 346 1.02 0.36 1.08
Pramér 35.6 0.9 0.7 1.2

NAVAZNOST

ProtoZe neni mezinarodni standard pro APTT oproti kterymi by se dalo korelovat,
neni tento bod pouzitelny.

OCEKAVANE HODNOTY

Vysledky APTT jsou ovlivnény metodou detekce srazeniny a mohou se lisit od
laboratofe k laboratofi. Doporucuje se, aby si kazda laboratof zavedla vlastni
normalni rozsah na specifickém pouzivaném pfistroji. Vysledky se udavaji
v sekundach.

OMEZENi

. Prodleva v testovani a obtiznost pfi odbéru vzorku mohou zapficinit falesné
prodlouzené APTT vysledky. Proto je dllezita striktni kontrola pfipravy plazmy
a manipulace s ni.

. Nahodna pred-aktivace koagulacnich faktorl muze vést ke zkraceni APTT.

. Vliv deficience koagulaénich faktord na APTT muze byt kompensovan pred-
aktivaci a zvy$enymi hladinami jinych koagulaénich faktord.

. Vysledky APTT mohou byt ovlivnény Iéky zaméfenymi na koagulacéni faktory
ve vnitfni a obecné koagulaéni draze.

. APTT-S kapalina je necitliva na nasledujici latky:

Interferujici latka: Tolerance

Bilirubin 40 mg/dL

Hemoglobin 1000 mg/dL

Citlivost na heparin:
Heparin U/mL APTT srazeci ¢as (v sekundach)

0 29.9
0.2 70.0
04 174

Vysledky byly ziskany s pouzitim spojené normalni plazmy obohacené o
nefrakcionovany heparin. VSechny testy byly vykonany s 5 min pfed inkubaci na
ACL300R.

Kvali mnoha proménnym (napf. rizny zdroj heparinu), které mohou ovlivnit srazeci
Casy, by si kazda laboratof méla zavést vlastni hladinu specifickou pro pfistroj, u
které je heparin detekovan v citratové plazmé.

Citlivost na faktory:

APTT srazeci ¢as (v sekundach)

Normalni rozsah: 26,7 — 34,9 sek
Faktor (%) F Vil F IX F XI
<1 85.7 70.9 924
10 45.9 44.4 57.7
40 34.2 33.9 344
100 28.8 28.8 28.8

Testovani citlivosti na faktory bylo vykonano smichanim ménicich se objemu
spojené normalni plazmy (PNP, 100% hladina faktort) s jednotlivymi na vnitini
faktory deficientnimi plazmami, aby se ziskaly 10% a 40% hladiny faktoru. Vysledky
s PNP a s na faktory deficientnimi plazmami jsou také uvedeny v tabulce nahore.
V8echny testy byly vykonany s 5 min pfed inkubaci na ACL300R. Uvedeny normalini
rozsah je primér + 2 SD. Tyto hodnoty by se mély pouzivat pouze jako pfikladové.
Kazda laboratof by si méla zavést vlastni citlivost na faktory s pomoci jejich
vlastniho pfistroje a technik.

LIKVIDACE ODPADU
Likvidujte podle mistnich zakond o odpadech.
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