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| FcoTeT] |ESED
08847568190 |3x0.5mL | Multplate
Pouziti P333 + P313  Pii podrazdéni kize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou

Reagencie slouzi jako kontrola kvality pro testovani funkce destiek

u vzork( plné krve na analyzatoru Multiplate. Reagencie se pouZiva

v kombinaci s Multiplate activating reagent TRAPtest. Pfidani reagencie
Gpllb/llla Antagonist Reagent do vzorku krve vede k silné omezené
agregaci v TRAPtest.

Souhrn

In vitro agregace desticek elektrickou impedanci poéita se zachycenim
desti¢ek na povrch (elektrody) pomoci vazeb desticky-fibrinogen pro
zméfeni odezvy. Po aktivaci desti¢ek zméni individualni slozky
glykoproteinovych receptor( lib/llla (Gpllb/llla) na membrané desti¢ek
fyzicky svou konformaci, coz vede ke vzniku vazebného mista pro
fibrinogen s vysokou afinitou. Zavedenim latky, ktera blokuje vazbu
fibrinogenu na inaktivni nebo aktivni receptor GplIb/Illa zplsobi omezenou
nebo chybéjici agregaci desticek na vSechny agonisty véetné TRAP-6.12
Princip testu

Reagencie Gpllb/llla Antagonist Reagent obsahuije synteticky inhibitor
receptoru Gpllb/llla desticek s molekulovou hmotnosti 495 g/mol pfi
koncentraci 50 pg/mL. Blokovani receptoru Gpllb/llla vede k omezené
agregaci v testech Multiplate. To umoziuje stanoveni pozitivni kontroly
(siln€ inhibovana agregace).!

V testovacich kyvetach Test Cells aktivované desticky adheruji a agreguiji
na dratech senzoru. Toto vede k naristu odporu mezi draty senzoru, ktery
se nepietrzité zaznamendva a vyjadfuje oblasti pod kfivkou (AUC)

v arbitrdrnich jednotkach (AU*min nebo U; pfevod: 1 U = 10 AU*min).3

Reagencie - pracovni roztoky

R12): Kapalna reagencie obsahujici syntetického antagonistu Gpllb/llla:
molekulovd hmotnost 495 g/mol v koncentraci 50 pug/mL. 3 vialek, kazda
obsahuje 0.5 mL

a) Reagencie 1

Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro in vitro diagnostické pouZiti pro zdravotnické pracovniky. Dodrzujte
bézna bezpeénostni opatfeni, nutnd pro nakladani se vSemi reagenciemi.
Infekéni nebo mikrobialni odpad:

Varovani: s odpadem zachazejte jako s potencidlné biologicky
nebezpeénym materidlem. Odpad zlikvidujte podle pfijatych laboratornich
pokynu a postupd.

Nebezpedi pro Zivotni prostfedi:

K uréeni bezpeéné likvidace pouzijte vechny pfisludné mistni pfedpisy pro
likvidaci.

Bezpednostni listy jsou pro odborné uzivatele dostupné na vyzadani.
Tato souprava obsahuije slozky klasifikované v souladu s nafizenim (ES)
€. 1272/2008 takto:

Smés: 5-chlor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on a 2-metyl-2H-isotiazol-3-on (3:1)

Varovani

H317 Mize vyvolat alergickou kozni reakci.

Prevence:

P261 Zamezte vdechovani
prachu/dymu/plynu/mihy/par/aerosol(.

p272 Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracoviste.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ ochranné bryle/ obliejovy
Stit.

Reakce:

pomoc/oSetien.

P362 + P364 Kontaminovany odév sviéknéte a pfied opétovnym pouzitim
vyperte.

Likvidace:

P501

Bezpecnostni znacky vyrobku se fidi pokyny EU GHS.

Kontaktni telefon: vSechny zemé: +49-621-7590

U v8ech reagencii a druhti vzork (vzorky, kalibratory a kontroly) zabrarite
vytvofeni pény.

Zachéazeni s reagenciemi

Reagencie je pfipravena k pfimému pouZziti.

Uskladnéni a stabilita

Skladuijte pfi 2-8 °C.

Reagencie jsou stabilni do uvedeného data exspirace. Vialky skladujte

ve vzpfimené poloze.

Odstrarite obsah/obal ve schvalené spalovné odpadu.

Stabilita reagencie po otevieni:

pfi 15-25 °C 24 hodin

pfi 2-8 °C 28 dni

Reagencie chrarite pfed puisobenim svétla, vzduchu a zvy$enych teplotnich
rozmezi.

Odbér vzorkd a pfiprava
Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné: plna vendzni
krev.

K odbéru vzorku pouZijte standardni vzorkovaci zkumavky a dodrzujte
navod k pouziti od pfisluSného vyrobce. Odbér krve by se mél provadét
obezietné, aby se zamezilo prolongované venostézi, a pouZitim velké jehly.
V odbérové zkumavce pro krev zabrarite tvofeni pény.

Odbérovou zkumavku opatmé otoCte, aby doSlo k UpInému promichani
obsahu.*

Vzorek krve neskladujte na valeckovém michadle.
Vzorky nechladte ani nezmrazujte. Krev pfed analyzou nepiedehfivejte.56

Antikoagulans pouzity k odbéru krve vyrazné ovliviiuje vysledky
stanoveni.5” Doporucujeme pouziti komerénich odbérovych zkumavek pro
krev s hirudinem.®

Jako alternativu Ize pouzit standardni citratové zkumavky (3.2% citrat).%10.1"
Vzdy se ujistéte, Ze citratové zkumavky pro odbér krve jsou napinény po
vyznacené pinici mnozstvi, aby se zabranilo nadmérmym hladinam citratu.
Systém odbéru krve musi byt standardizovan v kazdém centru. Porovnat
vysledky individuélniho vzorku s referencnim rozmezim je mozné pouze pfi
pouZiti stejného antikoagulans vzorku. Systémy odbéru vzorku riznych
vyrobcli mohou obsahovat riizné materidly, které mohou mit zasadni vliv
na vysledky. PFi zpracovani vzork( v primarnich zkumavkach (systémy
odbéru vzorku) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred méfenim vizuéiné zkontrolujte vzorky krve na srazeniny. Pokud se
objevi srazeniny, musi byt vzorek krve odmitnut. Mikrotromby ve vzorku by
mohly nepfiznivé ovlivnit vysledky testu. Vzorek krve promichejte jemnym
prevracenim zkumavky tésné pred méfenim.

Dodavany material

Reagencie jsou uvedeny v ¢asti "Reagencie - pracovni roztoky".
Potfebny materidl (ale nedodavany se soupravou)

. 06675972190, NaCl/CaCl, Solution

08847509190, TRAPtest, 3 x 1.0 mL

06675590001, Test Cells, 6 x 10 ks

0.9% fyziologicky roztok (bez aditiv, napf. metylesteru)

Analyzétor Multiplate. Pro dalsi pozadované materidly Ctéte uzivatelskou
pfirucku a strucny navod k pouziti analyzatoru.
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= Destilovana nebo deionizovana voda
= (Celkové vybaveni laboratofe

Stanoveni

Pro optimalni vyuzitelnost stanoveni dodrZujte pokyny uvedené v tomto
dokumentu. Pokyny ke stanoveni specifické pro analyzator vyhledejte

v pfislusném navodu k pouziti.

Provadéni aplikaci, které nejsou schvaleny Roche, je bez zaruky a musi byt
definovéano uzivatelem.

Pred pfidanim agonisty zajistéte inkubaci Gpllb/llla Antagonist Reagent se
vzorkem.

R1, SR a Test Cells umistéte do uréené pozice.

Testovaci postup pro hirudinizovanou krev:

0.9% fyziologicky roztok (pfedehfaty na 37 °C) 300 pL

R1 20 L
Vzorek (15-25 °C) 300 pL
Inkubace 180 sekund
TRAPtest (SRY) 20 L

Cas méfeni 6 minut
b) Startovaci reagencie

Testovaci postup pro citratovou krev:

Roztok NaCl/CaCl, (zahfaty na 37 °C) 300 pL

R1 20 UL
Vzorek (15-25 °C) 300 pL
Inkubace 180 sekund
TRAPtest (SR) 20 L

Cas méfeni 6 minut

Finalni koncentrace: 1.6 pg/mL antagonisty Gpllb/llla

Teplotni podminky a doba inkubace musi byt dodrzeny pfesné. Pfi pouziti
elektronické pipety dodrZujte pokyny zobrazené analyzatorem Multiplate.
Kontrola kvality

Normalni vzorek krve Ize pouZit jako kontrolu systému Multiplate.

Sledujte pfisluSnd viadni nafizeni a lokalni smérnice kontroly kvality.

Ocekavané hodnoty

Reagencie Gpllb/llla Antagonist Reagent slouzi jako antagonista
a ocekavané hodnoty nebyly ustanoveny.

Specifické tidaje o pouziti
Reprezentativni Udaje naméfené na analyzatoru Multiplate jsou uvedeny
nize. Vysledky ziskané v rlznych laboratofich se mohou lisit.

Inhibice

Inhibice byla stanovena méfenim TRAPtest s a bez pfidani reagencie
Gpllb/llla Antagonist Reagent do vzorku hirudinizované plné krve. Méfeni
byla provedena na 2 zafizenich na vSech kandlech (t.j. 10 méfeni s a bez
antagonisty). Pocital se primémy vysledek pfed a po pfidani antagonisty
a finalni procento inhibice. Testovani bylo provedeno na celkem

10 vzorcich krve pouZitim stejnych zafizeni a stejnych vialek reagencie na
vzorek.

Ziskané byly nasledujici vysledky:

Vzorek krve Primérna hod- | Primérna hod- |Inhibice TRAP-

nota [U] nota [U] test [%)]
TRAPtestbez | TRAPtests
Gplib/llla (n = 5) | Gpllb/llla (n = 5)

6 96 0 100

7 116 0 100

8 88 2 98

9 126 0 100

10 110 0 100
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Vice informaci je uvedeno v pfislu$ném navodu k pouZiti a struéném
navodu k pouziti analyzatoru Multiplate, v pfislusnych aplikaénich letacich,
informacich o produktu a v metodickych listech vSech nezbytnych
komponent.

Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouZziva jako desetinny oddélovad
k oznaceni hranice mezi celymi a desetinnymi misty desetinného ¢isla.
Oddélenti tisich se nepouziva.

Jakdkoliv zdvazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti

s dotCenym prostfedkem, musi byt hlaSena vyrobci a pfisluSnému organu
¢lenského statu, v némZ je uZivatel nebo pacient usazen.

Symboly

Roche Diagnostics pouziva kromé symbolli a znaku uvedenych v normé

ISO 15223-1 nasledujici znaky (pro USA: pro definici pouzitych symbold
navstivte stranku dialog.roche.com):

Vzorek krve Primérna hod- |Primérna hod- | Inhibice TRAP-

nota [U] nota [U] test [%]
TRAPtestbez | TRAPtests
Gplib/llla (n = 5) | Gplib/llla (n = 5)

1 137 0 100

2 155 0 100

3 101 0 100

4 125 0 100

5 131 0 100

Obsah soupravy
Analyzatory/pFistroje, na kterych Ize reagencie pouzit
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REAGENT Reagencie

CALIBRATOR Kalibrator
MnoZstvi po rekonstituci nebo promichani

g

GTIN Globalni &islo obchodni polozky

Doplnéni, odstranéni nebo zmény textu jsou oznaceny pruhem podél textu.
© 2021, Roche Diagnostics
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N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606
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