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Ristocetin Cofactor Kit en
Instructions for use

INTENDED PURPOSE
The Ristocetin Cofactor Kit is intended for the determination of the % activity of von Willebrand Factor.

It is used to measure the ability of a patient’s plasma to agglutinate formalin-fixed platelets in the presence of
Ristocetin. The rate of ristocetin-induced platelet agglutination is related to the concentration of von Willebrand
Factor. Helena Biosciences Europe’s Rispcstin Cofactor Kit is intended for use in the quantitative determination
of von Willebrand Factor activity in plasma’.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The reagents contained in this kit are for in vitro diagnostic use only — DO NOT INGEST. Wear appropriate
personal protective equipment when handling all kit components. Refer to the product safety declaration for the
link to appropriate hazard and precautionary statements where applicable. Dispose of components in
accordance with local regulations.

Blood products have been screened and found negative (unless otherwise stated on the kit box or vial) for the
presence of:

Hepatitis B Antigen (HbsAg)

HIV 1 antibody HIV 2 antibody

HCV antibody

However they should be handled with the same precautions as a human patient sample.

COMPOSITION
Allow all vials to warm to room temperature before reconstitution.

Component Content Description Preparation
Lyophilised 4x5mL Each vial contains lyophilised Reconstitute each vial with 5 mL of
Platelets formalin fixed platelets and Tris-Buffered Saline. Swirl gently and
stabilisers. allow to mix for 20 minutes on a roller
mixer. Mix well before each use. Do
not shake.
Ristocetin: 2x1.5mL Contains 10 mg/mL Ristocetin Reconstitute each vial with 1.5 mL of
10 mg/mL lyophilised with stabilisers. purified water. Swirl gently and allow
to stand for 10 minutes. Mix gently
before use. Do not shake.
Calibration 2x1mL Contains 1 mL of lyophilised Reconstitute each vial with exactly
Plasma normal human plasma assayed for 1 mL of purified water. Swirl gently
Ristocetin Cofactor activity. and allow to stand for 10 minutes.
Mix gently before use. Do not shake.
Ristocetin 2x0.5mL Contains 0.5 mL of lyophilised Reconstitute each vial with 0.5 mL of
Cofactor plasma from an individual with von  purified water. Swirl gently and allow
Abnormal Willebrand disease. The activity is  to stand for 10 minutes. Mix gently
Control printed on an insert sheet provided  before use. Do not shake.
in the kit.
Tris-Buffered 1x35mL  Contains 35 mL of buffer The buffer is ready for use as
Saline containing 0.05 M Tris and 0.15 M packaged.

sodium chloride with sodium azide
as preservative.

Each kit contains instructions for use.

Each kit contains lot specific reference values insert, and a report form.
ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Platelet Aggregometer.

STORAGE, SHELF-LIFE AND STABILITY

Unopened vials are stable until the given expiry date when stored under conditions indicated on the vial or kit
label.

Lyophilised Platelets Once reconstituted, the reagent is stable for 1 day (24 hours) at *2 —*8°C.

Ristocetin: 10 mg/mL Once reconstituted, the reagent is stable for 8 hours at *2 —*8°C or 30 days
t -20°C.

Calibration Plasma Once reconstituted, the reagent is stable for 2 hours at *2 —*8°C or 30 days
t -20°C.

Ristocetin Cofactor Abnormal Once reconstituted, the reagent is stable for 8 hours at *2 —*8°C or 30 days

Control at -20°C.

Tris-Buffered Saline Opened bottle must be stored at *2 —*8°C.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

Plastic or siliconised glass should be used throughout. Blood (9 parts) should be collected into 3.2% or 3.8%
sodium citrate anticoagulant (1 part). Separate plasma after centrifugation at 1500 x g for 15 minutes. Plasma
should be kept at ¥18 —"24°C. Testing should be completed within 4 hours of sample collection, or plasma can be
stored frozen at -20°C for 2 v%eeks or -70°C for 6 months. Thaw quickly at *37°C prior to testing. Do not keep at
37°C for more than 5 minutes®.

PROCEDURE

Prepare all reagents as instructed with each kit. Set up platelet aggregometer as indicated in the appropriate
instruction manual. For Helena AggRAM please refer to the AggRAM step by step guide HL-2-1785P 2008-01(1).
A basic Aggregometer protocol is outlined below:
1. Standard Curve Preparation:
a. Prepare the following dilutions in Tris-buffered saline:

Tube Calibration Plasma (pL) Tris-Buffered Saline (pL)

1 100 100
2 100 300
3 100 700
4 100 1500

b.  Mix dilutions thoroughly.
2. Patient Sample Preparation:
a. Prepare 1+1 and 1+3 dilutions of the patient plasma or control plasma in Tris-buffered saline. Mix
without shaking.
3. Aggregation Blank Preparation:
a. Pipette 250 pL of platelet suspension and 250 pL of Tris-buffered saline into an aggregometer
cuvette with a stir-bar. This is used to set the 100% activity level.
4. Testing:
a. Setthe 100% activity in each channel using the Aggregation Blank sample.
b. Pipette 400 pL of platelet suspension into an aggregometer cuvette for each sample to be tested.
Add a stir-bar to each cuvette.
c. Place the cuvette into the aggregometer and add 50 yL of Ristocetin to the cuvette. Incubate at 37°C
for exactly 3 minutes.
d. Add 50 pL of standard, patient or control plasma dilution.
e. Monitor platelet aggregation for 5 minutes.

INTERPRETATION OF RESULTS
Manual method

Plot Calibration Plasma dilution activity (X-axis) versus Aggregation Slope (Y-axis) on log-log graph paper. Draw
a straight line of best fit. Interpolate patient slope values from the graph to give % activity. Correct these results
for dilution and assayed activity of the Calibration Plasma.

Automated method

Appropriate aggregometer software should automatically plot standard curve and report results as final
activity %.

LIMITATIONS

Avoid icteric, lipaemic, and haemolysed samples.

The Risto(ﬁetin Cofactor Kit fails to reflect accurately von ygillebrands' disease in severaé situations such as
pregnancy”, infusion of commercial factor VIII concentrates™ or administration of DDAVP®. In such instances,
VWF R:Co may be corrected, yet the bleeding time remains prolonged. In addition, vy\IF R:Co levels may be
normal in Type Il B von Willebrands’ disease even though the bleeding time is prolonged”.

QUALITY CONTROL

Each laboratory should establish a quality control program. Normal and abnormal control plasmas should be
tested prior to each batch of patient samples, to ensure satisfactory instrument and operator performance. If
controls do not perform as expected, patient results should be considered invalid. Helena Biosciences Europe
supplies the following controls available for use with this product:

REF 5301 Speciality Assayed Control N

REF 5302 Speciality Assayed Control A

REF 5373 Ristocetin Cofactor Abnormal Control
REFERENCE VALUES

Reference values can vary between laboratories depending on the techniques and systems in use. For this
reason each laboratory should establish its own reference ranges. Example values for Ristocetin Cofactor
Activity in adults using the Helena AggRAM are 69-116% (0.69-1.16 units/mL).

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Performance conforms to CLSI H51-A, Assays of von WillebrandE Factor Antigen and Ristocetin Cofactor;
Approved Guideline, with Coefficients of Variation (CV) of 15% or less®.
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Fiche technique

UTILISATION
Le Ristocetin Cofactor Kit est destiné a la détermination de I'activité en % du facteur von Willebrand.

Il sert a mesurer la capacité d’'un plasma patient a agglutiner des plaquettes fixées au formol en présence de
ristocétine. Le taux d’agglutination plaquettaire induit par la ristocétine est proportionnel a la concentration du
facteur von Willebrand. Le Ristocetin Cofactor Kit est utilisé pour ré¢aliser une détermination quantitative d’'une
activité qui refléte I'activité du facteur von Willebrand dans le plasma‘.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Les réactifs du kit sont & usage diagnostique in vitro uniquement — NE PAS INGERER. Porter un équipement de
protection individuelle approprié lors de la manipulation de tous les composants du kit. Consulter la fiche de
données de sécurité du produit pour obtenir le lien vers les phrases de risque et les conseils de prudence le cas
échéant. Eliminer les composants conformément aux églementations locales.

Un dépistage des produits sanguins a été réalisé et a donné un résultat négatif (sauf indication contraire sur la
boite du kit ou sur le flacon) quant a la présence de :

Antigéne de I'hépatite B (AgHBSs)

Anticorps anti-VIH 1

Anticorps anti-VIH 2

Anticorps anti-VHC

Cependant, ils doivent étre manipulés avec les mémes précautions que celles prises pour les échantillons
patients humains.

COMPOSITION

Amener tous les flacons & la température ambiante avant la reconstitution.

Composant Contient Description Préparation
Lyophilised 4x5mL Contient des plaquettes Reconstituer chaque flacon avec 5,0 mL
Platelets lyophilisées fixées au formol de solution Tris-Buffered Saline. Remuer
dans additionnée de doucement et laisser le mélange
stabilisants. s'effectuer pendant 20 minutes dans un
mélangeur a cylindres. Bien mélanger
avant utilisation. Ne pas agiter.
Ristocetin: 2x1,5mL Contient 10 mg/mL de Reconstituer chaque flacon avec 1,5 mL
10 mg/mL ristocétine lyophilisée d’eau distillée. Remuer doucement et
additionnée de stabilisants. laisser reposer 10 minutes. Mélanger
doucement avant utilisation. Ne pas
agiter.
Calibration 2x1mL Contient 1,0 mL de plasma Reconstituer chaque flacon avec

exactement 1,0 mL d’eau distillée.
Remuer doucement et laisser reposer
10 minutes. Mélanger doucement avant
utilisation. Ne pas agiter.

Plasma humain normal lyophilisé dont
I'activité du cofacteur de la
ristocétine a été déterminé.

Ristocetin 2x0,5mL Contient 0,5 mL de plasma Reconstituer chaque flacon avec 0,5 mL
Cofactor lyophilisé provenant de d’eau distillée. Remuer doucement et
Abnormal donneurs atteints de la maladie laisser reposer 10 minutes. Mélanger
Control de von Willebrand. L'activité est doucement avant utilisation. Ne pas
indiquée sur la notice fournie agiter.
avec le lot.
Tris-Buffered 1x35mL  Contient 35 mL de tampon Le tampon est prét a I'emploi.

Saline contenant du Tris & 0,05 M et du
chlorure de sodium a4 0,15 M
additionné d’azide de sodium
comme conservateur.

Chaque kit contient une fiche technique.

Chaque kit contient valeurs de référence spécifiques du lot, et une fiche d’analyse.
MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

Agrégométre plaquettaire.

CONSERVATION, DUREE DE VIE UTILE ET STABILITE

Les flacons non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée s’ils sont conservés dans les
conditions indiquées sur I'étiquette du kit ou du flacon.

Lyophilised Platelets
Ristocetin: 10 mg/mL

Une fois reconstitué, le réactif est stable 1 jour (24 heures) entre *2 —*8°C.
Une fois reconstitué, le réactif est stable 8 heures entre *2 —*8°C ou

30 jours a -20°C.

Une fois reconstitué, le réactif est stable 2 heures entre *2 —*8°C ou

30 jours a -20°C.

Ristocetin Cofactor Abnormal Une fois reconstitué, le réactif est stable 8 heures entre *2 —*8°C ou
Control 30 jours a -20°C.

Tris-Buffered Saline Une fois ouvert, le flacon doit étre conservé entre *2 —*8°C.

Calibration Plasma

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Utiliser tout au long du prélévement du plastique ou du verre siliconé. Mélanger 9 volumes de sang et 1 volume
de citrate de sodium & 3,2% ou 3,8%. Séparer le plasma aprés centrifugation a 1500 x g pendant 15 minutes.
Conserver le plasma entre 18 —*24°C. L’analyse doit étre terminée dans les 4 heures suivant le prélévement de
I’échantillon ; sinon, il est possible de congeler le plasma 2 semaines a -20°C ou 6 mgjs a -70°C. Décongeler
rapidement a *37°C avant de réaliser I'analyse. Ne pas laisser a *37°C plus de 5 minutes®.

PROCEDURE

Préparer tous les réactifs suivant les instructions du kit. Régler I'agrégometre plaquettaire conformément au
manuel d'utilisation. Pour les paramétres de Helena AggRAM, consulter le guide étape par étape d'AggRAM,
document HL-2-1785P 2008-01(1).
Un protocole d'agrégomeétre de base est indiqué ci-dessous:

1. Préparation de la courbe d’étalonnage:

a. Préparer les dilutions suivantes du Tris-Buffered Saline:

Tube Calibration Plasma (pL) Tris-Buffered Saline (pL) Activité (%)
1 100 100 100

2 100 300 50

3 100 700 25

4 100 1500 12,5

b. Bien mélanger les dilutions.

2. Préparation de I'échantillon patient:
a. Préparer des dilutions 1+1 et 1+3 du plasma patient ou du plasma de contréle avec de la
Tris-Buffered Saline. Mélanger sans agiter.
3. Préparation du blanc d’agrégation:
a. Pipeter 250 pL de suspension de plaquette et 250 pL Tris-Buffered Saline dans la cuvette de
I'agrégometre avec une tige d’agitateur. Ceci sert a définir I'activité 100%.
4. Analyse:
a. Définir I'activité 100% dans chaque canal en utilisant I'’échantillon de blanc d’agrégation.
b.  Pipeter 400 yL de suspension de plaquettes dans la cuvette de 'agrégometre pour chaque
échantillon a analyser. Ajouter une tige d’agitateur dans chaque cuvette.
c. Placer la cuvette dans I'agrégometre et ajouter 50 pL de Ristocetin dans la cuvette. Incuber & 37°C
pendant exactement 3 minutes.
d. Ajouter 50 pL de dilution de plasma témoin, patient ou controle.
e. Surveiller 'agrégation plaquettaire pendant 5 minutes.

INTERPRETATION DES RESULTATS
Méthode Manuelle

Tracer, point par point, une courbe représentant I'activité de la dilution de Calibration Plasma (en abscisse) en
fonction du taux d’agrégation (en ordonnée) sur du papier logarithmique; vous devez obtenir une ligne droite.
Interpoler le taux du patient & partir du graphique pour obtenir le % activité. Corriger ces résultats suivant la
dilution et I'activité dosée du Calibration Plasma.

Méthodes Automatisées

Le logiciel approprié de l'agrégomeétre doit automatiquement tracer une courbe d'étalonnage et indiquer les
résultats en tant que % de l'activité finale.

LIMITES

Eviter d'utiliser des échantillons ictériques, lipémiques ou hémolysés.

L’activité du co1ac1eu5 de la ristocétine ne refléte pas avec exactitude I'existence de la maladje de von Willebrand
en cas de grossesse”, d'injection de concentrats du facteur VIl vendus dans le commerce™ ou d’administration
de DDAVP®. Dans ces cas, VWF R:Co peut étre corrigé, mais le temps de saignement reste allongé. En outre,
I'activité VWF R:Co peyt étre normale dans le type Il B de la maladie de von Willebrand méme si le temps de
saignement est allongé’.

CONTROLE QUALITE

Chaque laboratoire doit établir un programme de contréle qualité. Les plasmas de contréle, normaux et
anormaux, doivent étre testés avant chaque lot d’échantillons patients afin de s’assurer que linstrument et
l'opérateur offrent des performances satisfaisantes. Si les contréles ne donnent pas les résultats prévus, les
résultats du patient doivent étre considérés comme non valables. Helena Biosciences Europe distribue les
contréles suivants a utiliser avec ce produit:

REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A
REF 5373 Ristocetin Cofactor Abnormal Control

VALEURS DE REFERENCE

Les valeurs de référence peuvent varier d’un laboratoire a I'autre suivant les techniques et les systémes utilisés.
C’est pour cette raison qu'il appartient a chaque laboratoire de déterminer ses propres plages de référence. Les
valeurs exemple pour l'activité du cofacteur de la ristocétine suivantes en utilisant un instrument de Helena
AggRAM sont de 69—116% chez un adulte (0,69-1,16 unité/mL).

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Performance conforme a CLSI H51-A, Assays of von Willebrand FactorBAntigen and Ristocetin Cofactor;
Approved Guideline, avec des coefficients de variation (CV) de 15% ou moins®.
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Ristocetin Cofactor Kit
Anleitung d e

VERWENDUNGSZWECK

Das Ristocetin Cofactor-Kit ist fir die Bestimmung des von-Willebrand-Faktors in %-Aktivitat vorgesehen.

Das Ristocetin Cofactor Kit misst im Patientenplasma die Fahigkeit, Formalin fixierte Thrombozyten in
Anwesenheit von Ristocetin zu agglutinieren. Der Anteil der Ristocetin induzierten Thrombozyten-Agglutination
steht dabei im Bezug zur Konzentration des Willebrand-Faktors. Das Ristocetin Cofactor Kit dient der
quantitativen Bestimmung einer Aktivitét, die der Aktivitit des von Willebrand Faktors im Plasma entspricht’.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die in diesem Kit enthaltenen Reagenzien sind ausschlieBlich fur die Verwendung von in-vitro-Diagnosen
vorgesehen. NICHT VERSCHLUCKEN. Tragen Sie beim Umgang mit samtlichen Komponenten des Kits
geeignete Schutzausriistung. Beachten Sie gegebenenfalls die Verweise auf entsprechende Gefahren- und
Vorbeugeerklarungen in der Produktsicherheitserklarung. Entsorgen Sie die Komponenten geméaB den értlichen
Vorschriften.

Die Blutprodukte wurden untersucht und sind fiir folgende Gene ohne Befund (soweit nicht anderweitig auf der
Verpackung oder den Ampullen angegeben):

Hepatitis-B-Antikérper (HbsAg)

HIV-Antikérper 1

HIV-Antikérper 2

HCV-Antikérper

Sie sind jedoch mit den gleichen Vorkehrungen zu behandeln wie Proben von menschlichen Patienten.

ZUSAMMENSETZUNG

Alle Flaschchen vor dem Rekonstituieren auf Raumtemperatur bringen.

Komponente Inhalt Beschreibung Vorbereitung

Lyophilised 4x5mL Jedes Flaschchen enthalt Jedes Flaschchen mit 5,0 mL

Platelets lyophilisierte, Formalin fixierte Tris-Buffered Saline

Thrombozyten mit Stabilisatoren. rekonstituieren. Leicht schwenken

und 20 Minuten auf einem
Rollmischer mischen. Vor
Gebrauch gut mischen. Nicht
schitteln.

Ristocetin: 2x1,5mL Enthalt 10 mg/mL mit Stabilisatoren Jedes Flaschchen mit 1,5 mL

10 mg/mL lyophilisiertes Ristocetin. destilliertem Wasser
rekonstituieren. Leicht schwenken
und 10 Minuten stehen lassen. Vor
Gebrauch leicht mischen. Nicht
schitteln.

Calibration 2x1mL Enthélt 1,0 mL lyophilisiertes, auf Jedes Flaschchen mit genau

Plasma Ristocetin Ko-Faktor Aktivitét 1,0 mL destilliertem Wasser

getestetes, normales Humanplasma. rekonstituieren. Leicht schwenken
und 10 Minuten stehen lassen. Vor
Gebrauch leicht mischen. Nicht
schitteln.

Ristocetin 2x0,5mL Enthélt 0,5 mL lyophilisiertes Plasma Jedes Flaschchen mit 0,5 mL

Cofactor einer Person mit der von Willebrand destilliertem Wasser

Abnormal Erkrankung. Die Aktivitat ist auf dem rekonstituieren. Leicht schwenken

Control mit dem Kit mitgelieferten und 10 Minuten stehen lassen. Vor

Beipackzettel zu finden. Gebrauch leicht mischen. Nicht
schitteln.

Tris-Buffered 1x35mL  Enthélt 35 mL Puffer aus 0,05 M Tris Der Puffer ist gebrauchsfertig

Saline

und 0,15 M Natriumchlorid mit

Natriumazid als Konservierungsmittel.

Jedes Kit enthlt eine Gebrauchsanweisung.
Jedes Kit enthalt chargenspezifischen Referenzwerten, und ein Befund-Formblatt.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ARTIKEL
Thrombozytenaggregometer.
LAGERUNG, HALTBARKEIT UND STABILITAT

Ungedffnete Flaschchen sind unter den auf Verpackung oder Fléschchen angegebenen Lagerbedingungen bis
zum aufgedruckten Verfallsdatum stabil.

Lyophilised Platelets

Ristocetin: 10 mg/mL

Calibration Plasma

Ristocetin Cofactor Abnormal

Control

Tris-Buffered Saline

verpackt.

Rekonstituiert ist das Reagenz bei einer Temperatur von *2 —*8°C 1 Tag

(24 Stunden).

Rekonstituiert ist das Reagenz bei einer Temperatur von *2 —*8°C 8 Stunden

oder bei -20°C 30 Tage stabil.

Rekonstituiert ist das Reagenz bei einer Temperatur von *2 —*8°C 2 Stunden

oder bei -20°C 30 Tage stabil.

Rekonstituiert ist das Reagenz bei einer Temperatur von *2 —*8°C 8 Stunden

oder bei -20°C 30 Tage stabil.

Gedffnete Flaschen missen bei "2 —*8°C gelagert werden.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Nur Plastik oder Silikonglas verwenden. Blut (9 Teile) sollte in 3,2% oder 3,8% Natriumcitrat als Antikoagulanz (1
Teil) entnommen werden. 15 Minuten bei 1500 g zentrifugieren und Plasma abpipettieren. Plasma bei *18
—*24°C lagern. Plasma sollte innerhalb von 4 Stunden verarbeitet oder tief gefroren bei -20°C fiir 2 Wochen oder
-70°C fiir 6 Monat gelagert werden. Vor dem Testen schnell bei *37°C auftauen. Nicht langer als 5 Minuten bei
*37°C belassen®.

VORGEHENSWEISE

Alle Reagenzien gemaB der dem Pack beiliegenden Gebrauchsanweisung vorbereiten. Das Thrombozyten-
Aggregometer wie in der Bedienungsanleitung beschrieben vorbereiten. Zum Einstellen fiir einen Helena
AggRAM Ansatz siehe die Schritt-fiir-Schritt-Anleitung, Dokument HL-2-1785P 2008-01(1).
Ein eil Agg! wird im F kurz beschrieben:

1. Erstellung der Standardkurve:

a. Folgende Verdinnungen mit Tris-Buffered Saline herstellen:

Rohrchen Calibration Plasma (pL) Tris-Buffered Saline (uL) Aktivitat (%)
1 100 100 100

2 100 300 50

3 100 700 25

4 100 1500 12,5

b. Verdiinnungen sehr gut mischen.

2. Vorbereitung der Patientenprobe:

a. In Tris-Buffered Saline von jedem Patientenplasma oder Kontrollplasma 1+1 und 1+3 Verdiinnungen

herstellen. Ohne zu schiitteln mischen.
3. Herstellen des Aggregations-Leerwerts:

a. 250 pL Thrombozyten-Suspension und 250 pL Tris-Buffered Saline in ein Aggregometer-Kivette
pipettieren und ein Rihrstabchen beifiigen. Dieser Leerwert wird zum Einstellen der 100%
Aktivitatsstufe bendtigt.

4. Testdurchfiihrung:

a. Mit Hilfe des Aggregations-Leerwerts die 100% Aktivitat in jedem Kanal einstellen.

b.  Fir jede zu testende Probe 400 pL Thrombozyten-Suspension in eine Aggregometer-Kiivette
pipettieren. In jede Kiivette ein Rihrstabchen geben.

c. Kivette in das Aggregometer stellen und 50 L Ristocetin hinzufigen. Bei 37°C genau 3 Minuten
inkubieren.

d. 50 pL Standard, Patienten- oder Kontrollplasma-Verdiinnung hinzufiigen.

e. Thrombozyten-Aggregation 5 Minuten lang tberwachen.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Manuelle Methode

Die Aktivitat der Calibration Plasma-Verdinnung (x-Achse) gegen die Steigung der Aggregations-Kurve
(y-Achse) auf doppeltiogarithmischem Millimeterpapier auftragen. Durch diese Punkte eine Ausgleichsgerade
ziehen. Aus dieser Kurve die Steigungswerte des Patienten interpolieren, um die Aktivitat in Prozent zu erhalten.
Diese Ergebnisse in Bezug auf Verdiinnung und getesteter Aktivitat des Calibration Plasma korrigieren.
Automatisierte Methoden

Geeignete Aggregometer-Software erstellt automatisch eine Standardkurve und gibt die Ergebnisse als
Endaktivitat in % an.

EINSCHRANKUNGEN

Ikterische, lipamische und hamolytische Proben vermeiden.

Unter einigen Bedingungen wie Schwangerschaft®, Infusion von kommerziellen Faktor VIII Konzentraten®® oder
Gabe von DDAVP® kann die Ristocetin Ko-Faktor Aktivitat eine von Willebrand Erkrankung nicht genau
widerspiegeln. In solchen Fallen kann der vWF R:Co korrigiert werden, doch bleiben die Blutungszeiten weiterhin
verlangert. Dartber hinaus kénnen beim Typ Il B der von Willebrand Erkrankung die vVWF R:Co Werte auch bei
verlingerter Blutungszeit normal sein’.

QUALITATSKONTROLLE

Jedes Labor muss fir eine eigene Qualitatskontrolle sorgen. Vor jeder Testreihe mit Patientenproben missen
normale und pathologische Kontrollplasmen getestet werden, um eine zufrieden stellende Gerateleistung und
Bedienung zu gewéhrleisten. Liegen die Kontrollen auBerhalb des Normbereichs, sind die Patientenergebnisse
nicht zu verwenden. In Verbindung mit diesem Produkt bietet Helena Biosciences Europe die folgenden
Kontrollen an:

REF 5301 Speciality Assayed Control N

REF 5302 Speciality Assayed Control A

REF 5373 Ristocetin Cofactor Abnormal Control
REFERENZWERTE

Referenzwerte konnen je nach Technik und verwendetem System von Labor zu Labor unterschiedlich sein. Aus
diesem Grund sollte jedes Labor seine eigenen Referenzwertbereiche erstellen. Beispiel Werte fiir die Ristocetin
Ko-Faktor Aktivitat bei Erwachsenen sind 69-116 % (0,69-1,66 Units/mL), mit einem Helena AggRAM ermittelt.

LEISTUNGSMERKMALE

Performance entspricht CLSI H51-A, Assays of von Willebrand Factor Antigen and Ristocetin Cofactor; Approved
Guideline, mit Variationskoeffizienten (CV) von 15% oder weniger®.
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Ristocetin Cofactor Kit |t
Istruzioni per I'uso

SCOPO PREVISTO

Il Ristocetin Cofactor Kit & concepito per la determinazione dell'attivita % del fattore di von Willebrand.

Il Ristocetin Cofactor Kit determina la capacita del plasma del paziente di agglutinare piastrine fissate con
formalina in presenza di ristocetina. La percentuale d’agglutinazione delle piastrine indotta da ristocetina &
correlata alla concentrazione del fattore von Willebrand. Il Ristocetin Cofactor Kit & concepito per I'utilizzo nella
determinazione quantitativa di un’attivita che rispecchia I'attivita del fattore von Willebrand nel plasma’.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

| reagenti contenuti in questo kit sono destinati esclusivamente alla diagnostica in vitro - NON INGERIRE.
Indossare un’adeguata attrezzatura protettiva personale durante la manipolazione di tutti i componenti del kit.
Per conoscere i relativi simboli precauzionali e di pericolo, laddove pertinente, fare riferimento alla dichiarazione
di sicurezza del prodotto. Smaltire i componenti conformemente alle normative locali vigenti.

| prodotti ematici sono stati sottoposti a screening e trovati negativi (salvo diversa indicazione sulla confezione
del kit o sulla fiala) per la presenza di:

Antigene dell’epatite B (HbsAg)

Anticorpo HIV 1

Anticorpo HIV 2

Anticorpo HCV

Questi prodotti devono tuttavia essere manipolati con le stesse misure precauzionali adottate per un campione
paziente umano.

COMPOSIZIONE

Prima della ricostituzione lasciare riscaldare tutti i flaconi a temperatura ambiente.

Componente Contiene  Descrizione Preparazione
Lyophilised 4x5mL Ogni fiala contiene piastrine Ricostituire ogni flacone con 5,0 mL
Platelets liofilizzate fissate con formalina di Tris-Buffered Saline. Agitare
con stabilizzatori. delicatamente e fare miscelare per
20 minuti in un mixer a rulli. Miscelare
accuratamente prima dell'uso. Non
scuotere.
Ristocetin: 2x1,5mL  Ognifiala contiene 10 mg/mL di Ricostituire ogni fiala con 1,5 mL di
10 mg/mL ristocetina liofilizzata con acqua purificata. Agitare
stabilizzatori. delicatamente e lasciare riposare per
10 minuti. Miscelare delicatamente
prima dell’'uso. Non scuotere.
Calibration 2x1mL Ogni fiala contiene 1,0 mL di Ricostituire ogni fiala utilizzando

Plasma plasma umano normale liofilizzato  esattamente 1,0 mL di acqua
dosato per determinare Iattivita purificata. Agitare delicatamente e
del cofattore ristocetina. lasciare riposare per 10 minuti.

Miscelare delicatamente prima
dell'uso. Non scuotere.

Ristocetin 2x0,5mL  Ognifiala contiene 0,5 mL di Ricostituire ogni fiala con 0,5 mL di
Cofactor plasma liofilizzato ottenuto da un acqua purificata. Agitare
Abnormal individuo affetto da malattia di von  delicatamente e lasciare riposare per
Control Willebrand. L'attivita & stampata su 10 minuti. Miscelare delicatamente
un foglietto illustrativo fornito prima dell'uso. Non scuotere.
insieme al kit.
Tris-Buffered 1x35mL  Ogni flacone contiene 35 mL di Il tampone & in una confezione pronta
Saline tampone contenente 0,05 M di Tris  all’'uso.

e 0,15 M di cloruro di sodio con
sodio azide come conservante.

Ogni kit contiene un Istruzioni per I'uso.

Ogni kit contiene un inserto recante i valori di riferimento specifici per il lotto, e un modulo di resoconto.
MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE

Aggregometro per piastrine.

CONSERVAZIONE, VITA UTILE E STABILITA

| flaconi non aperti sono stabili fino alla data di scadenza indicata se conservati nelle condizioni riportate sul
flacone o sull’etichetta del kit.

Lyophilised Platelets
Ristocetin: 10 mg/mL

Dopo la ricostituzione, il reagente & stabile per 1 giorno (24 ore) a *2 —*8°C.
Dopo la ricostituzione, il reagente & stabile per 8 ore a *2 —*8°C o per

30 giorni a -20°C.

Dopo la ricostituzione, il reagente & stabile per 2 ore a *2 —*8°C o per

30 giorni a -20°C.

Ristocetin Cofactor Abnormal Dopo la ricostituzione, il reagente & stabile per 8 ore a *2 —*8°C o per
Control 30 giorni a -20°C.

Tris-Buffered Saline 1 flaconi aperti devono essere immagazzinati a *2 —*8°C.

Calibration Plasma

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Nel corso dell'intera procedura & necessario utilizzare plastica o vetro siliconizzato. Il sangue (9 parti) deve
essere raccolto in sodio citrato al 3,2% o al 3,8% come anticoagulante (1 parte). Separare il plasma in seguito a
centrifugazione a 1500 x g per 15 minuti. Il plasma deve essere conservato a 18 —*24°C. | test devono essere
completati entro 4 ore dalla raccolta dei campioni; in alternativa, il plasma pud essere conservato congelato a
-20°C per 2 settimane o a -70°C per 6 mese. Decongelare rapidamente a *37°C prima di eseguire i test. Non
conservare a *37°C per oltre 5 minuti® .

PROCEDURA

Preparare tutti i reagenti come da istruzioni per ogni singola confezione. Installare I'aggregometro per piastrine
come indicato nel manuale distruzioni. Per le impostazioni relative Helena AggRAM la guida dettagliata,
documento HL-2-1785P 2008-01(1).

Un pi di base dell’agg 0 & evi iato di

1. Preparazione della curva standard:
a. Preparare le seguenti diluizioni in Tris-Buffered Saline:

Provetta Calibration Plasma (uL) Tris-Buffered Saline (uL) Attivita (%)
1 100 100 100

2 100 300 50

3 100 700 25

4 100 1500 12,5

b. Miscelare attentamente le diluizioni.

2. Preparazione del campione del paziente:
a. Preparare diluizioni 1+1 e 143 del plasma del paziente o del plasma di controllo in Tris-Buffered
Saline. Miscelare senza scuotere.
3. Preparazione in bianco dell’aggregazione:
a. Pipettare 250 pL di sospensione piastrinica e 250 yL di Tris-Buffered Saline nella cuvetta di un
aggregometro con una sbarretta d'agitazione. Cio serve per impostare il livello d'attivita al 100%.
4. Esecuzione dei test:
a. Impostare il 100% di attivita in ciascun canale utilizzando il campione in bianco dell'aggregazione.
b. Pipettare 400 pL di sospensione piastrinica in una cuvetta dell’'aggregometro per ogni campione da
testare. Aggiungere una sbarretta d’agitazione a ciascuna cuvetta.
c. Collocare la cuvetta nell'aggregometro ed aggiungere 50 pL di Ristocetin alla cuvetta. Incubare a
37°C per 3 minuti esatti.
d. Aggiungere 50 pL di diluizione standard di plasma del controllo o del paziente.
e. Monitorare I'aggregazione piastrinica per 5 minuti.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Metodo Manuale

Rappresentare I'attivita di diluizione Calibration Plasma (asse X ) rispetto alla discesa d’aggregazione (asse Y)
su carta millimetrata log-log. Tracciare una retta di regressione. Interpolare i valori di discesa del paziente dal
grafico per indicare Iattivita %. Correggere i risultati ottenuti per la diluizione e I'attivita dosata del Calibration
Plasma.

Metodo Automatico

Un software aggregometro appropriato deve tracciare automaticamente una curva standard e riportare risultati
come attivita finale %.

LIMITAZIONI

Evitare campioni itterici, lipemici ed emolizzati.

L'attivita del cofattore ristocetina non_& in grado di rispecchiare con precisione la malattia di von Willebrand in
parecchie situazioni quali gravidanza®, infusione di concentrati commerciali del fattore VIII*® o somministrazione
di DDAVP®. In questi casi, il VWF R:Co pud essere corretto, ma il tempo del’emorragia rimane prolungato.
Inoltre, i livelli di vVWF R:Coyossono essere normali nella malattia di von Willebrand di tipo Il B anche se il tempo
dell’emorragia € prolungato’.

CONTROLLO QUALITA

Ogpni laboratorio deve definire un programma di controllo qualita. | plasmi di controllo normali e anormali devono
essere testati prima di ogni lotto di campioni di pazienti, per garantire un livello prestazionale soddisfacente sia
per quanto riguarda lo strumento che per I'operatore. Qualora i controlli non funzionassero come previsto, i
risultati relativi ai pazienti dovranno essere considerati non validi. Helena Biosciences Europe mette a
disposizione i seguenti controlli utilizzabili con questo prodotto:

REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A
REF 5373 Ristocetin Cofactor Abnormal Control

VALORI DI RIFERIMENTO

Per la sicurezza del paziente, & necessario che il sistema sia monitorato continuamente da un operatore
qualificato. Per tale motivo ciascun laboratorio dovra elaborare i propri range di riferimento. | valori esempio per
I'attivita del cofattore ristocetina negli adulti, con I'utilizzo di uno strumento di Helena AggRAM sono 69-116%
(0,69-1,16 unita/mL).

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Prestazioni conforme alle, CLSI H51-A, Assays of von Willebrand Factor Antigen and Ristocetin Cofactor;
Approved Guideline, con coefficienti di variazione (CV) del 15% o meno®.
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Ristocetin Cofactor Kit es
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El Ristocetin Cofactor Kit se ha disefiado para determinar el % de actividad del factor von Willebrand.

El Ristocetin Cofactor Kit mide la capacidad del plasma de un paciente para aglutinar plaquetas fijadas en formol
en presencia de ristocetina. La velocidad de la aglutinacion plaquetaria inducida por la ristocetina tiene relacion
con la concentracion de factor de von Willebrand.  El Ristocetin Cofactor Kit esta disefiado paya la determinacion
cuantitativa de una actividad que refleja la actividad del factor de von Willebrand en el plasma’.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los reactivos que contiene este kit son solo para uso de diagnéstico in vitro: NO INGERIR. Lleve el equipo de
proteccion personal adecuado cuando utilice todos los componentes del kit. Consulte la declaracion de
seguridad del producto para saber mas sobre las indicaciones adecuadas de advertencia y riesgo. Desechar los
componentes de conformidad con las normativas locales.

La sangre se ha sometido a pruebas que han resultado negativas (a menos que se indique lo contrario en la
caja del kit 0 en el vial) de la presencia de:

TecTt-cuctema "PucrtoueTmH-KodakTop

(dbakTOp Bunnebpanpa)" ru
VIHCTPYKLWA

HA3HAYEHUE

Ristocetin Cofactor Kit npegHasHaueH AnA onpefeneHua akTMBHOCTWM bakTopa hoH Bunnebpanpa B
npoueHTax.

OH 1CNoNb3yeTCA ANA W3MEPEHWUA CMOCOGHOCTW MNasMbl KPOBW NauMeHTa arrioTUHUPOBaTb TPOMGOLMTHI,
3ahKCMPOBaHHbIE  (hOpManbAeraoM, B MPUCYTCTBAW  puUCTOUETMHA. [lokasaTens — arriioTUHaLMn
TPOMOOLMTOB, BbI3BAHHOW PUCTOLIETMHOM, 3aBUCUT OT KOHLEHTpauun daktopa BunnebpaHpa. Habop ana
onpefeneHuAa KodpakTopa pucToleTuHa KkKomnawum Helena Biosciences Europe npengHasHadeH panA
VCMONb30BaHUA B KONMHECTBEHHOM OMPEe/eNeHnn YPOBHA aKTUBHOCTU (hakTopa Bunnebpanpa B nnasme
KpOBU .

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

Copep>calmecA B [AaHHOM Habope peareHTbl MpefHasHayeHbl TONMbKO ANA in vitro pvarHocTvku— HE
MPUHVMMATb BHYTPb! lMpn paboTe cO BCEMM KOMMOHEeHTaMu HaBopa MCMonb3oBaTb COOTBETCTBYIOLWIME
CpeacTsa MHAMBWAYaNbHON 3almThl. B criyyae HEOGXOAMMOCTY CM. CBMAETENLCTBO O 6830MacHOCTM N3aenua
[NA 03HAKOMMIEHWA C COOTBETCTBYIOLWMMU ONUCAHUAMM OMACHOTO BO3AEMCTBUA W CBEAEHWAMM O Mepax

Antigeno de la hepatitis B (HbsAg)

Anticuerpos del VIH 1
Anticuerpos del VIH 2
Anticuerpos del VHC

Sin embargo, deben manipularse con las mismas precauciones que una muestra de un paciente.

Deje que todos los viales alcancen la temperatura ambiente antes de su reconstitucion.

COMPOSICION

Componente Contiene
Lyophilised 4x5mL
Platelets

Ristocetin: 2x1,5mL
10 mg/mL

Calibration 2x1mL
Plasma

Ristocetin 2x0,5mL
Cofactor

Abnormal

Control

Tris-Buffered 1x35mL

Saline

Descripcion

Cada vial contiene plaquetas
liofilizadas fijadas en formol, con
estabilizadores.

Contiene 10 mg/mL de ristocetina
liofilizada con estabilizadores.

Contiene 1 mL de plasma humano
normal liofilizado estudiado para
comprobar la actividad del cofactor
de ristocetina.

Contiene 0,5 mL de plasma
liofilizado de un individuo con la
enfermedad de von Willebrand. La
actividad esta impresa en una hoja
incluida suministrada en el kit.
Contiene 35 mL de tampon con Tris
0,05 My cloruro sodico 0,15 M con
azida sodica como conservante.

Cada kit contiene instrucciones de uso.
Cada kit contiene valores de referencia especificos insertados del lote, y un informe.

ARTICULOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

Agregometro de plaquetas.

ALMACENAMIENTO, CADUCIDAD Y ESTABILIDAD

Los viales no abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada cuando se conservan en las

condiciones indicadas en la etiqueta del vial o el kit.
Una vez reconstituido, el reactivo es estable durante 1 dia (24 horas).
Una vez reconstituido, el reactivo es estable durante 8 horas a *2 —*8°C o

Lyophilised Platelets
Ristocetin: 10 mg/mL

Preparacion

Reconstituir cada vial con 5,0 mL de
Tris-Buffered Saline. Agitar
suavemente y permitir mezclar
durante 20 minutos en un mezclador
de rodillos. Mezclar bien antes de
usar. No agitar.

Reconstituir cada vial con 1,5 mL de
agua destilada. Agitar suavemente y
dejar reposar durante 10 minutos.
Mezclar suavemente antes de su
uso. No agitar.

Reconstituir cada vial con
exactamente 1,0 mL de agua
destilada. Agitar suavemente y dejar
reposar durante 10 minutos. Mezcle
suavemente antes de su uso. No
agitar.

Reconstituir cada vial con 0,5 mL de
agua destilada. Agitar suavemente y
dejar reposar durante 10 minutos.
Mezcle suavemente antes de su
uso. No agitar.

El tampon viene envasado listo para
usar.

NPeAoCTOPOXXHOCTW.

npasunamu.

YnaneHvne KOMMOHEHTOB B OTXOAbl MPOM3BOAUTE B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU

MpenapaTbl KPoBK GbiNM NOABEPrHYTbI CKPUHUHIY U NOKa3anu OTpuULAaTesbHbI pedynbTar (ecnv Ha Kopobke,
B KOTOPYIO yNaKoBaH KOMM/IEKT UMK Ha NPOGUPKE HE yKasaHo NHOE) Ha:
AnTureH k renatuty B (HbsAg)

AHTuTENa K
AHTuTENa K

AnTtuTena k Bupycy renatuta C (HCV)

BMY 1
BUY 2

Tem He MeHee C HUMW CriedyeT obpallaTbCA, COGMIOfAA Te K& Mepbl NPEeAOCTOPOXHOCTM, YTO W Mpu
o6patlieHnn ¢ 06pasLIom, NONyHeHHbIM OT YeroBeKa.

COCTAB

Mepen BoccTaHOBNEHMEM amnyNbl AOMKHLI HarpeTbCA A0 KOMHATHO TemnepaTypbl.

KomnoHeHT

CopepxaHue  OnucaHue
JnohunnanposaHHble 4x5mn

B kaxxpoin amnyne

MpurotoBnexune
BoccraHoBuTe Kaxayo

30 dias a -20 °C.

Una vez reconstituido, el reactivo es estable durante 2 horas a *2 -*8°C o
30 dias a -20 °C.

Ristocetin Cofactor Abnormal Una vez reconstituido, el reactivo es estable durante 8 horas a *2 -*8°C o
Control 30 dias a-20 °C.

Tris-Buffered Saline Las botellas abiertas deben almacenarse a *2 —*8°C.

Calibration Plasma

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Debe usarse siempre plastico o vidrio siliconizado. Debe recogerse sangre (9 partes) en el anticoagulante citrato
sodico al 3,2% o al 3,8% (1 parte). Separar el plasma después de la centrifugacion a 1500 x g durante 15
minutos. El plasma debe conservarse a ¥18 —"24°C. Las pruebas deberian terminarse en 4 horas desde la
recogida de las muestras o el plasma puede conservarse congelado a -20°C durante 2 semanas o -70°C
durante 6 mes. Descongelar rapidamente a *37°C antes de realizar la prueba. No conservar a *37°C durante

mas de 5 minutos® .
PROCEDIMIENTO

Preparar todos los reactivos siguiendo las instrucciones de cada paquete. Configurar el agregémetro de
plaquetas como se indica en el manual de instrucciones. Para Helena AggRAM consulte la guia paso a paso,
documento HL-2-1785P 2008-01(1) para obtener informacion.
Se detalla a continuacién un protocolo Agregémetro basico:
1. Preparacion de la curva estandar:
a. Preparar las siguientes diluciones en Tris-Buffered Saline:

Tubo Calibration Plasma (pL) Tris-Buffered Saline (pL) Actividad (%)

1 100 100 100
2 100 300 50
3 100 700 25
4 100 1500 12,5

b. Mezclar diluciones a fondo.

2. Preparacion de la muestra del paciente:
a. Prepare diluciones 1+1y 143 del plasma del paciente o el plasma control en Tris-Buffered Saline.
Mezclar sin agitar.

3. Preparacion del blanco de agregacion:
a. Pipetear 250 pL de suspension de plaquetas y 250 pL de Tris-Buffered Saline en una cubeta de
ilgaeo/gémetro con una barra de agitacion. Esto se usa para establecer el nivel de actividad del
b.
4. Realizacion de las pruebas:
a. Establecer la actividad 100% en cada canal usando la muestra blanco de agregacion.
b. Pipetear 400 pL de la suspension de plaguetas en una cubeta de agregémetro para cada muestra a
estudiar. Afadir una barra de agitacion a cada cubeta.
c. Colocar la cubeta en el agregémetro y afadir 50 pL de Ristocetin a la cubeta. Incubar a 37°C
durante 3 minutos exactos.
d. Afadir 50 pL de dilucion del plasma estandar, del paciente o control.
e. Vigilar la agregacion plaquetaria durante 5 minutos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Método Manual

Representar la actividad de dilucion Calibration Plasma (eje X) frente a la pendiente de agregacion (eje Y) en un
papel de graficos log-log. Dibujar una linea recta de mejor ajuste. Interpolar los valores de pendiente del
paciente del grafico para dar una actividad en %. Corregir estos resultados en cuanto a dilucion y actividad
valorada del Calibration Plasma.

Método Automatizado

El software de agregometro apropiado deberia trazar automaticamente la curva estandar y dar los resultados de
actividad final como un porcentaje.

LIMITACIONES

Evitar muestras ictéricas, lipémicas y hemolizadas.

LA actividad del cofactor de Ia‘,3 ristocetina no refleja con exactitud la enfermedad de yQn Willebrand en varias
situacioges como el embarazo®, la infusién de concentrados comerciales de factor VIII*” o la administracion de
DDAVP®. En tales casos, podria corregirse el VWF R:Co, pero el tiempo de sangrado sigue prolongado. Ademas,
los niveles de VWF R:Co pueden ser;\ormales en la enfermedad de von Willebrand de tipo Il B incluso aunque el
tiempo de sangrado esté prolongado’.

CONTROL DE CALIDAD

Cada laboratorio debe establecer un programa de control de calidad. Los controles normales y anormales deben
estudiarse antes de cada lote de muestras del paciente, para asegurar un funcionamiento adecuado del
instrumento y el operador. Si los controles no se realizan como se esperaba, los resultados del paciente deben
considerarse invalidos. Helena Biosciences Europe suministra los siguientes controles disponibles para usar con
este producto:

REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A
REF 5373 Ristocetin Cofactor Abnormal Control

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia pueden variar entre los laboratorios dependiendo de las técnicas y sistemas usados.
Por esta razén, cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de referencia. Los valores ejemplo de
actividad del cofactor de ristocetina para adultos usando un instrumento de Helena AggRAM son 69-116%
(0,69-1,16 unidades/mL).

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

Rendimiento ajusta a CLSI H51-A, Assays of von Willebrand Iéactor Antigen and Ristocetin Cofactor; Approved
Guideline, con coeficientes de variacion (CV) de 15% o menos®.
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TPOMBOLMTLI copiepxarca amwny C NOMOLLbIO 5 M1
MONIN3NPOBaHHbIE TPUC-6ychepa. OcTopoxHO
TPOMGOLMTHI, nepemeluaiTe n 0CTaBbTe Ha
3apnKCMPOBaHHbIE 20 MUHYT B Ba/lbLIOBOM
¢opmanbaernaom, n cmecuTene anA
cTabunusaTopsl. nepemelumsanvA. MNepen,
KaXbIM UCTONb30BaHNEM
XOpOLo nepemeluvisaiiTe. He
BCTPAXVMBANTE.
PucTtoueTtuH: 10 mr/mn 2x1,5mn CopnepxuT 10 mr/mn BoccTaHosuTe Kaxayo
pucToLeTuHa, amnyny ¢ nomoubio 1,5 mn
NMONAN3NPOBAHHOTO OVCTUNNMPOBAHHOW BOfBI.
cTabunusaTopamu. OCTOpOXHO NepemellanTe n
[LanTe OTCTOATLCA B Te4eHre
10 muHyT. Mepen,
MCMOMb30BaHNEM OCTOPOXHO
nepemewainte. He
BCTpAXVBaTe.
Mnasma anA 2x1mn Copepxut 1 mn BoccTaHoBuTe Kaxayto
KanuépoBKu NIMOUNN3NPOBAHHON amnyny ¢ NOMOLLIO POBHO
HOPMasIbHON NNasmbl KPOB 1 MA AUCTUNMPOBAHHON
YenoBeka, B0Abl. OCTOPOXXHO
NpPOaHanN3nNpPOBaHHOM Ha nepemeLuanTe n paite
npeAMeT aKTUBHOCTN OTCTOATBLCA B TEYEHME
KochakTopa pucToueTuHa. 10 muHyT. Mepen
MCMOMb30BaHNEM OCTOPOXHO
nepemeLaiite. He
BCTpAXuUBanTe.
KoHTponb-naronorva 2x0,5mvn CopepxwT 0,5 Mn BoccTaHoBuTe Kaxayo
ANA KodakTopa NMoUNN3NpoBaHHOM amnyny ¢ nomobto 0,5 mn
pucToueTuHa nnasmbl KPOBY YerNoBeKa ¢ AVCTUNNNPOBAHHON BOABI.
60/1e3HbI0 (HOH OcTOpOXXHO NepemeluaiTe n
BunnebpaHaa. AKTUBHOCTb [naiiTe OTCTOATLCA B TeYeHne
yKasaHa BO BKnaablle, 10 MuHyT. Mepen,
KOTOPbIM CHaGXeH Habop. MCMOMb30BaHNEM OCTOPOXHO
nepemeluainte. He
BCTpAXuUBaNTE.
Tpuc-6ycep 1x35mn CopepxuT 35 mn 6ydepa, Bycbep roTos k npumeHeHuio B

copepxaulero 0,05 M Tpuc v Takom BuAae, Kak OH ynakosaH.
0,15 M HaTtpua xnopvaa ¢

HaTPWA a3MAOM B Ka4ecTse

KOHCEpBUpYtoLLero

BellecTsa.

B kaxaom Habope COAepXXUTCA MHCTPYKLVWA MO NPUMEHEHUIO.

B Kaxaom Haﬁope COAEePXXUTCA BKNAAbIW C 3TANIOHHbIMX 3Ha4YeHUAMW, onpeaeneHHbIM1 ANA NapTumn
npoAayKTa, a Takxe 0T4eTHanA thopma.

HEOBXOAUMBIE KOMMOHEHTbI, HE BKJIIOYEHHBIE B KOMMJIEKT MOCTABKU
ArperomeTp TPOMGOLNTOB.

XPAHEHUE, CPOK NOHOCTM U YCTONYNBOCTb

HeBCKprThIQ amnynbl COXPaHAT CTabunbHOCTb A0 UCTeYeHMA yKa3aHHOro cpoka rogHocTu npu COGI’IIOD.EHMM

YCNOBWIA XPaHEHUA, yKa3aHHbIX Ha 3TUKETKE amnynbl unn Habopa.

JInothnnnanpoBaHHbIe TPOMBOLMUTbI Mocne BoccTaHOBNEHWA peareHT cTabuneH B TeveHve 1 aHA (24
yacos) npu Temnepatype 2 —"8°C.

Mocne BOCCTAHOBEHWA peareHT CTabuseH B TedeHme 8 4acos npu
Temnepatype "2 —"8°C nnu 30 aHeit npu TemnepaTtype -20°C.

Mocne BOCCTaHOB/EHWA PeareHT CTabuseH B TeHEHMe 2 Yacos npn
¥5 _tgo p o
Temnepatype “2 —*8°C unu 30 gHeit npu Temnepartype -20°C.

lMocne BocCTaHOB/EHWA peareHT cTabuneH B Te4eHmre 8 Yacos npn
Temnepartype "2 —"8°C unm 30 AHelt npu Temneparype -20°C.

OTKpbITbIN hniakoH CriefyeT XpaHUTb Npy Temnepatype *2 —*8°C.

PuctoueTuH: 10 mr/mn
Mna3ma anA KannbpoBKKu

KoHTponb-natonorva ana
KodpakTopa pucToLeTuHa

Tpuc-6ycep
OTBOP U NOArOTOBKA OBPA3LIOB

[nAa pa6oThl CneayeT UCNo/b30BaTh TOMLKO MIACTUKOBbLIE WA CUAMKOHMPOBAHHBLIE CTEKNAHHbLIE NPOGUPKN.
KpoBb 3abupaeTcA B MPOGMPKY C LMTPaTHbIM aHTukoarynaHtom (3,2% unu 3,8% uuTpaT HaTpua) B
COOTHOIWEHUN 9 + 1. Mocne UeHTpUdyrnposaHnA Npu 1500 g, B TeueHne 15 MUHYT (MCMONb3oBaHNe APYrX
napameTpoB [OMXXHO MNPOBEPATLCA NabopaTopuen), MOMyYeHHYIo nnasmy HEeobXoaMMO OTAeNUTb OT
(POpPMEHHBIX 3MIEMEHTOB KpoBUW. [nasmy cnepyeT XxpaHWTb Npu Temnepatype 18 —"24°C. TectuposaHue
AOMKHO BbITb NPOBEAEHO B TeYeHne 4 yacos nocne 3abopa o6pasuoB, MO0 MnasMy MOXHO OQHOKPATHO
3amMOpOo3nTb W XpaHUTb npu TemnepaType -20°C B TeyeHue 2 Hefenb unu npu -70°C B TeueHue 6 mecAues.
Mepen npoBeneHvem VICCHIe/IOBaHNA Nasmy cneayet 6bICTPO paamMopoaunTb npu *37°C. He aepxatb nnaamy
npu *37°C Gonee 5 MUHYT®.

NPOLIEAYPA

MoaroToBbTE BCE peareHTbl B COOTBETCTBUWM C WHCTPYKUWAMM B Habope. YCTaHOBUTE  arperometp
TPOMBOUMTOB, Kak ykasaHo B COOTBETCTBYIOLEH MHCTPYKLUMK. VHcTpykuvn ana Helena AggRAM cmoTpuTe B
nowarosom pykosoacTse AggRAM HL-2-1785P 2008-01(1).
OCHOBHOIA NPOTOKON arperomeTpa U3NIoXeH HuxXe:
1. TpurotoBneHne cTaHAAPTHBIX PACTBOPOB:
a [purotoBbTe cneaytowme pacTBopbl B Tpuc-6ycepe:

Tpy6ka [nasma ana KanubpoBKU (MK) Tpuc-6ycepa (Mkn) AKTUBHOCTb (%)
1

1 100 00 100
2 100 300 50
3 100 700 25
4 100 1500 12,5

6  TwaTenbHO NepemelLaiiTe pacTBOpbI.

2. TMpwroToBneHne npobbl NauneHTa: .

a [lpuroToBbTe pacTBOPbI Na3Mbl KPOBY YEIOBEKA WM KOHTPOSBHOW nnasmbl B Tpuc-6ycdepe B
nponopuuun 1+1 1 1+3. MNepemeluaiTe, He BCTPAXMUBAA.

3. TpuroToBfEHWe arperauyoHHOro PacTBOPa CPaBHEHUA:

a C nomowblo nuneTku nepeneiite 250 mkn B3Becu Tpom6oumtoB M 250 Mkn Tpuc-6ydepa B
KIOBETY arperomeTpa C MarHWTHbIM MelanbHUKOM. 3TO UCMOMb3yeTcA, YTOGbl YCTAHOBUTH
100%-Hbllh ypoBEHb aKTUBHOCTU.

4. AHanus:

a  C nomouiblo arperauMoHHOro pacTeopa cpaBHeHUA ycTaHosuTe 100%-Hylo akTUBHOCTb B KaX<a0M

KaHane.

6 C nomowbio nuneTkn nepeneite 400 MKN B3BECM TPOMGOUWTOB B KIOBETY arperometpa AnA
KaXoii Npobbl, NoAnexalye aHanmay. B kaxayio KIoBeTy A00aBbTe MarHUTHBINA MeLasbHUK.

B [omecTuTe KioBETYy B arperomeTp 1M fobasbTe B Hee 50 Mkn puctoueTuHa. VIHKy6upyiiTe npu
Temnepatype 37°C NpuMepHO 3 MUHYTbI.

r [o6asbTe 50 MKN pacTBOPa CTAHAAPTHOM, KOHTPOSILHOM NNa3Mbl UMW NNA3Mbl KPOBY YesloBeKa.

A B TeueHve 5 MuHyT cneanTe 3a arperauuneil TPOMGOLIMTOB.

WHTEPNPETALUUA PE3YJIbTATOB

PyuHout MeToa

MocTpoiiTe rpacuk aKTMBHOCTW PacTBOpa NnasMbl ANA KAIM6POBKM (0Cb X) MO OTHOLIEHWMIO K YrNy HaKknoHa
arperaumn (ocb Y) Ha bymare ana rpacdhmkos ¢ norapudmuyeckum maclutabom Ha obewx ocAx. Hapucyite
NPAMYIO HaUNYHLWEro COOTBETCTBNA. BCTaBbTe 3HAYEHUA yria Hak/oHa nauveHTa 13 rpacuka, YTobl ykasath
% aKTVUBHOCTW. VcnpaBbTe 3Tv pesynbTaThl ANA PACTBOPA W NPOAHANM3MPOBaHHOM aKTUBHOCTU Nia3Mbl ANA
KasmbpoBKM.

ABsTOMaTU3UpPOBaHHbLIN MeToa

CooTseTcTByIOWee NporpaMmMHoe ofecrieyeHne arperomMeTpa AOMKHO aBTOMATWUYecKU NOCTPOWTL rpacduk
Kann6poBOYHO KPUBOA 1 ONUCATh Pe3ynbTaThl B BUAE % KOHEUHO aKTUBHOCTU.

OrPAHUYEHUA

W36eraitTe ucnonb3osaHunA NKTepU4eckux, nmuneMmyecknx 1 reMonn3mpoBaHHbIX I'IpOﬁ.

Habop anA onpepenenva kodbaktopa pUCTOLETYHA HEBEPHO oTobpaxaeT GonesHb ¢hoH Bunnebpania 4B
HECKO/IbKMX CUTYaunAX, Takux Kak 6epemMeHHOCTb”, B1BaHNe KOHUEHTpaToB KoMmepyeckoro cakrtopa VII™
nmbo npumeHeHne pecmonpeccuHa (DDAVP6). B Takux cnyyaAx cooTHoweHue chakTtopa Bunnebpanga k
KO(baKTOpy PUCTOLIETMHA MOXET ObiTb WCMPABNEHO, W, TEM HE MEHee, BPEeMA KPOBOTEYEHWA OCTaeTcA
npoaomKnTeNnbHbIM. Kpome Toro npu 6onesnn o Bunnebpanaa tvna Il B ypoBHM COOTHOWEHWA hakTopa
BunnebpaHpa K KodakTopy pugToueTMHa  MoryT 6biTb  HOPMaNbHbIMW, HECMOTPA Ha TO, 4TO BpPeMA
KPOBOTEYEeHUA NPOAO/IKUTENTbHOE .

KOHTPOJ1b KAYECTBA

B kaxpoii nabopaTtopum [omkHa 6bITb YCTAHOBIEHA NporpamMmma KOHTposA kadectsa. MNepen kaxaon naptuei
npo6 MauUWeHToB CrielyeT MpoaHann3vNpoBaTh HOPMAsbHYIO KOHTPOJIBHYIO M1asMy M KOHTPOb-NaTonoruio,
4TOGbI 0GECNE|NTh YAOBNETBOPUTESNbHYIO PABOTY MHCTPYMEHTa 1 onepaTopa. ECAu KOHTPOMM AeVCTBYIOT He
TaK, KakK OXWAanocb, pesynbTaThl aHann3oB NPo6 MAUMEHTOB CrefyeT CuMTaTh HEeBEpHbIMW. KomnanuA
Helena Biosciences Europe noctaenAeT cneaylouie WMEIOWMECA KOHTPONM ANA MPUMEHEHWA C AaHHbIM
NpoayKTOM:

Kat. Ne 5301  KoHTponb kayecTBa creumnanbHble TecTbl, Hopma
KaTt. Ne 5302  KOHTpoOsb KavecTBa crneumanbHble TeCTbl, NaToNorMaA

KaTt. Ne 5373  KoHTponb ka4ecTsa (natonorvia) AnA TecT-cuctembl "PuctoueTuH-kodakTop (daktop
Bunnebpanpa)"

HOPMAJIbHBIE MOKA3ATENN

OTanoHHbIe 3HAYEHMA MOTYT Pas/MYaTbCA B Pa3AMYHbIX NaGOPaTOPUAX B 3aBMCMMOCTW OT MCMOML3YEMbIX
METOAIMK 1 CUCTEM. B CBA3M C 9TM KaxaaA nabopaTopuA AO/KHA YCTAHOBUTL CBOV COBCTBEHHBIV ANANa3oH
HOpMasbHbIX 3HauYeHin. OBpasLoBoe 3HayYeHne ANA aKTUBHOCTU KO(aKTOpa PUCTOLETUHA Y B3POCIbIX MpU
npumerennn AggRAM komnaHum Helena coctaenaeT 69-116% (0,69-1,16 en/mn).

AKCMNNTYATALUMOHHbIE XAPAKTEPUCTUKU

MpousBopuTensHocTb cooTBeTcTByeT CLSI H51-A, Assays of von Willebrand Factor Antigen gand Ristocetin
Cofactor; Approved Guideline, ¢ koacbchnumenTamm Bapunaumm (CV) B pazmepe 15% nnm meHblue”.
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