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Lyophilisierte Thrombozyten
AG006K

[R1][R2]3x5mL

q3

Thrombozyten zur Bestimmung der Cofaktor-Aktivitat von Ristocetin (vWF:RCo)

VERWENDUNGSZWECK:

Fir in-vitro-diagnostische Untersuchungen. Messung der Thrombozytenaggregation.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNGEN:

Das Reagenz kann mit Ristocetin (AG004K) zur Bestimmung der Cofaktor-Aktivitat von
Ristocetin (VWF:RCo) verwendet werden, um die Diagnose des von-Willebrand-Syndroms
zu unterstutzen.

TESTPRINZIP:

Wird einer Suspension von lyophilisierten Thrombozyten Patientenplasma und Ristocetin
zugegeben, so wird eine Interaktion zwischen dem von-Willebrand-Faktor (VWF) und
seinem Thrombozytenrezeptor, dem Glykoprotein GPIb-V-IX, ermdglicht. Der vVWF:RCo-Test
misst die biologische Aktivititt des VWF Uber die Agglutination der lypohilisierten
Thrombozyten bei einer bestimmten Ristocetin-Konzentration. Die Agglutination der
Thrombozyten hangt direkt von der Konzentration des vVWF im zugegebenen Plasma ab.

REAGENZIEN:

Reagenz 1: Formaldehyd fixierte Thrombozyten: mit Stabilisatoren lyophilisiert.

3 Flaschen zu 5 mL.

Reagenz 2: Tris-NaCl-Puffer (TBS): zur Rekonstitution lyophilisierter Thrombozyten
(enthalt BND als Stabilisator).

3 Flaschen zu 5 mL.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE :

o Alle Produkte biologischer Herkunft sind mit der erforderlichen Sorgfalt zu behandeln und
gelten als potenziell infektids.

Bei der Entsorgung von Restmaterial sind die geltenden lokalen Richtlinien zu befolgen.

Bei der Nutzung der Reagenzien ist eine Kontamination zu vermeiden. Die Verdunstung
des Reagenzes ist zu verhindern.

¢ Um die Stabilitat der Reagenzien zu erhalten, miissen die Flaschen nach jeder Verwendung
mit dem jeweiligen Schraubverschluss verschlossen werden.

Stabilitatsuntersuchungen bei 30°C (iber einen Zeitraum von 3 Wochen zeigten keine
Verénderung der Reagenzeigenschaften. Die Reagenzien kdnnen ohne Beeintrachtigung
bei Raumtemperatur versendet werden.

o Es wird empfohlen, die zu testenden Patientenproben und Kontrollen zeitnah nacheinander
abzuarbeiten, um eine optimale Testleistung zu erzielen.

Die Ublichen Hygiene- und Sicherheitsvorkehrungen in Labors sind einzuhalten.

Das Reagenz darf ausschlieflich fiir in-vitro-diagnostische Untersuchungen verwendet
werden.

HERSTELLUNG UND STABILITAT DER REAGENZIEN:

Der Inhalt der Flasche ist lyophilisiert und die Flasche steht unter Vakuum. Beim Offnen der
Flasche muss der Gummistopfen vorsichtig entfernt werden, um einen Verlust des
lyophilisierten Reagenzes zu vermeiden.

Reagenz 1: Thrombozyten

Jede Flasche mit genau 5 mL Tris-NaCl-Puffer (TBS) (Tris 0,05M, NaCl 0,15M, pH
7,35) rekonstituieren und kraftig mischen, bis das Lyophilisat vollstdndig in eine
Suspension Ubergegangen ist. Das Reagenz 30 min. bei Raumtemperatur (18-25°C)
aquilibrieren, dabei von Zeit zu Zeit mischen.

Das Reagenz vor jeder Verwendung homogenisieren.

Stabilitat der in der Originalflasche gelagerten Reagenzien unter der Voraussetzung, dass
keine Kontamination und keine Verdunstung erfolgte:

= 56 Tage bei 2-8°C.

= 7 Stunden bei Raumtemperatur (18-25°C).

Reagenz 2: Tris-NaCl-Puffer (TBS)

Gebrauchsfertig. Vor der Benutzung 30 Min. bei Raumtemperatur (18-25°C) stabilisieren
lassen.

Vor jedem Gebrauch gut homogenisieren.

LAGERUNG:

Ungedffnete Reagenzien miissen bei 2-8°C in der Originalverpackung gelagert werden. Sie
koénnen bis zu dem auf dem Kit aufgedruckten Verfalldatum verwendet werden.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE REAGENZIEN UND AUSRUSTUNGEN:
Reagenzien:
¢ Kochsalzlosung (0.9% NaCl).

Materialien:

e Lichttransmissionsaggregometer.

e Gerinnungsanalyser der Sysmex CS-Serie und zugehériges Verbrauchsmaterial.
o kalibrierte Pipetten.
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VORGEHENSWEISE:

Die rekonstituierten Thrombozyten werden als Thrombozytenquelle fir die Aktivitat
des Ristocetin-Cofaktors verwendet.

Das folgende Protokoll dient lediglich als Beispiel und ist unter den genauen
Arbeitsbedingungen des Labors (Kombination Instrumente/Reagenzien/Kalibrator) zu
Uberpriifen.

1. Jede Kiivette muss mit einem Rihrer bestiickt werden.

2. Eine Blindprobe herstellen: dazu 150 pL plattchenarmes Plasma (PPP) + 150 uL
Kochsalzlésung in eine Kivette pipettieren. 100 % Aggregation mit der Blindprobe
herstellen.

270 pL Thrombozyten in eine zweite Kiivette pipettieren.

30 pl Ristocetin mit 12 mg/mL zugeben

Ca. 3 Minuten lang bei 37°C inkubieren. 0 % Aggregation mit der Thrombozyten +
Ristocetin-Mischung herstellen.
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5. 30pL Plasma des Patienten oder Kalibratorplasma, in Kochsalzlésung im
Verhéltnis 1:2, 1:4, 1:8, 1:16 verdiinnt, direkt der Mischung zugeben.
Die Probe sollte nicht an die Kiivettenwdnden pipettiert werden.

6. Das Aggregationsprofil benétigt 6 Minuten zur Bildung.

Der Anwender ist verantwortlich fir die Validierung jeder Anderungen und deren
Auswirkungen auf die Ergebnisse.

EINSCHRANKUNGEN:

e Um eine optimale Testleistung zu erzielen und die Spezifikationen zu erfiillen, sind die von
HYPHEN BioMed validierten technischen Anweisungen genau einzuhalten. Das Labor ist
verantwortlich fiir die Validierung aller Anderungen an dieser Gebrauchsanleitung.

« Alle Reagenzien, die ungewohnlich aussehen oder Zeichen einer Kontamination aufweisen,
sind zu verwerfen.

e Alle Plasmen, die Gerinnsel oder Zeichen von Kontaminationen enthalten, sind zu

verwerfen.

Alle verdachtigen Probenahmen oder solche, die Aktivierungsanzeichen aufweisen, sind zu

verwerfen.

ERWARTETE WERTE:

Die Bestimmung des vVWF (Aktivitat und Antigen) erméglicht die Diagnose des von-Willebrand-

Syndroms (VWD). Es gibt drei Haupttypen des von-Willebrand-Syndroms mit unterschiedlicher

Schwere:

e Typ 1 (50 bis 75 % der Félle) ist jener mit der geringsten Schwere und auf teilweise zu
geringe Mengen des VWF zurlickzufiihren.

* Typ 2 (20 bis 30 % der Faélle) ist in der Regel schwerer und auf qualitative Mangel des vVWF
zurlickzufiihren. Es gibt 4 Varianten von Typ 2: 2A, 2B, 2M und 2N

* Typ 3 (weniger als 5 % der Falle) ist der schwerste, er ist auf ein fast vollstandiges Defizit

des VWF zuriickzufilhren und ist mit einem ausgepragten Mangel an FVIII>3 verbunden.
LEISTUNGSMERKMALE:
Beispiel der maximalen, der normalen und der abnormalen Aggregation (%):
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Abbildung: Beispiel einer normalen Aggregationskurve (links) und einer anormalen Aggregationskurve
(rechts) mit Ristocetin (1,2 mg/mL).
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SYMBOLE:

Die verwendeten Symbole und die in der Norm ISO 15223-1 aufgelisteten Zeichen sind dem
Dokument Symboldefinitionen zu entnehmen.

I Aktualisierung gegentiber der vorherigen Version





