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PRZEZNACZENIE

DVVtest® to oznaczenie rozcienczonego jadu zmii Rusella (dilute Russell’s viper Venom Time,
dRVVT) przeznaczone do oznaczania antykoagulantow toczniowych (Lupus Anticoagulants,
LA) w osoczu pacjenta. Oznaczenie DVVconfirm® uzywane jest do potwierdzenia obecnosci
LA w osoczu, dla ktorego uzyskano wynik dodatni w oznaczeniu DVVtest. DVVtest i
DVVconfirm to wykonywane w jednym kroku testy krzepniecia, ktére mozna wykona¢ metodg
reczna, potautomatyczng lub automatyczna.

PODSUMOWANIE

|dentyfikacja antykoagulantow toczniowych (LA) w osoczu jest charakterystycznym badaniem
diagnostycznym do wykrywania zespotu antyfosfolipidowego (Antiphospholipid Syndrome,
APS), ktory Kklinicznie charakteryzuje sie zakrzepicg tetnic/zyt, powtarzajacymi sie
obumarciami ptodu, matoptytkowoscig i/lub zaburzeniami neurologicznymi!. Obecnos¢ LA
moze takze zostaC indukowana podawaniem chloropromazyny, prokainamidu, torazyny
i pewnych antybiotykow. W 1952 r. Conley i Hartmann? po raz pierwszy opisali obecnos¢ LA
u pacjentéw z toczniem rumieniowym uktadowym (Systemic Lupus Erythematosus, SLE).
Obecnie wiadomo, ze LA czeSciej wystepuje u pacjentow, ktdrzy nie chorujg na SLES.
Autoprzeciwciata LA sg swoiscie skierowane przeciwko rdéznorodnym biatkom wigzacym
fosfolipidy, wtacznie z f2-glikoproteing | (B2GPl), protrombing i aneksyng V, ktdre taczg sie
zroznymi  fosfolipidami  anionowymi  (np.  kardioliping,  fosfatydyloinozytolem
| fosfatydyloseryna®). Antykoagulanty toczniowe to immunoglobuliny izotypow IgG, IgM i IgA
przedtuzajace in vitro co najmniej jeden test krzepnigcia zalezny od fosfolipidow (np. czas
czesciowej tromboplastyny po aktywaciji (aPPT), czas protrombinowy rozcienczonego osocza
(dPT), czas tekstarynowy lub dRRVT). Kryteria podkomitetu naukowego ds. antykoagulantéw
toczniowych i przeciwciat zaleznych od fosfolipidow Miedzynarodowego Stowarzyszenia
Zakrzepicy i Hemostazy zalecajq diagnostyke LA z uzyciem testow przesiewowych na bazie
krzepniecia oraz stosowanie oznaczenia potwierdzajacego o wysokim stezeniu fosfolipiddws.
Firma BioMedica Diagnostics opracowata wyrob DVVtest stuzacy jako gtowne przesiewowe
oznaczenie diagnostyczne pod katem LA oraz DVVconfirm jako towarzyszace oznaczenie
potwierdzajace o wysokiej zawartosci fosfolipidow do potwierdzania rozpoznania LA. DVVtest
i DVVconfirm zostaty specjalnie przygotowane tak, by ograniczy¢ wptyw heparyny, w celu
osiggniecia maksymalnej czutosci i swoistosci diagnostyki LA™,
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ZASADA DZIALANIA TESTU

Odczynnik oznaczenia DVViest zawiera aktywator wyizolowany z jadu Zzmii Rusella,
aktywujacy bezposrednio czynnik X do czynnika Xa w obecnosci fosfolipidow i wapnia.
Czynnik Xa rozcina protrombine do trombiny, ktéra z kolei przeksztatca fibrynogen w fibryne,
prowadzac do dajgcego sie wykryC tworzenia skrzepu w osoczu. Taka bezposrednia
aktywacja czynnika X pomija mechanizmy zewnatrzpochodne i wewnatrzpochodne kaskady
krzepniecia, tym samym wykluczajac zaktdcenia ze strony niedoborow czynnikow VIlI, IX, XI
| XIl oraz ich inhibitoréw. Dodatni wynik oznaczenia DVVtest wskazywany jest przez znaczace
wydtuzenie zaleznego od fosfolipidow czasu krzepniecia (> 2 odchylenia standardowe ponad
Srednig normy odniesienia laboratorium). Jes$li u pacjenta podejrzewa sie LA, oznaczenie
DVVtest mozna wykonac takze na probkach z prawidtowym aPTT, poniewaz rozcieficzenie
i typ fosfolipidow zawartych w odczynniku oznaczenia DVViest zwieksza jego czutosé
| swoisto$¢ wzgledem LAS,

DVVconfirm to zawierajgce wysokie stezenie fosfolipidow oznaczenie krzepniecia uzywane
w potgczeniu z testem DVVtest do potwierdzenia obecnosci LA w osoczu’. DVVconfirm
przygotowano z aktywatorem wyizolowanym z jadu zmii Rusella i wysokim stezeniem
fosfolipiddw. Czas krzepnigcia osocza zawierajgcego LA powinien by¢ istotnie krotszy
w oznaczeniu DVVconfirm w poréwnaniu do oznaczenia DVVtest. Obecnos¢ LA w probkach
osocza jest potwierdzona, gdy stosunek czasu krzepniecia oznaczenia DVVtest do czasu
krzepniecia oznaczenia DVVconfirm jest wyzszy niz zakres normy odniesienia stosunku
DVVtest/DVVconfirm (Sredni stosunek prawidtowy + 2 SD).

ODCZYNNIKI

Odczynniki DVVtest i DVVconfirm dostarczane sg w formie Zzliofilizowanej i sktadajg sie z
firmowych mieszanin aktywatora wyizolowanego z jadu zmii Rusella, wapnia i fosfolipidow
oraz nieaktywnych dodatkow i konserwantdw. Nieotwarte fiolki przechowywane
w temperaturze 2-8°C sg stabilne do uptywu daty waznosci wydrukowanej na etykiecie.

Odczynniki oznaczenia DVVtest sg pakowane do dwoch rozmiarow fiolek: REF 810 obejmuje
10 fiolek, z ktérych kazda zawiera odczynnik do wykonania 20 testdw wykonywanych w
wiekszosci metod automatycznych; REF 825 obejmuje 10 fiolek, z ktorych kazda zawiera
odczynnik do wykonania 50 testow wykonywanych w wiekszosci metod automatycznych.
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Odczynniki oznaczenia DVVconfirm sg pakowane do dwoch rozmiaréw fiolek: REF 815
obejmuje 10 fiolek, z ktorych kazda zawiera odczynnik do wykonania 10 testow wykonywanych
w wiekszosci metod automatycznych; REF 815L obejmuje 10 fiolek, z ktorych kazda zawiera
odczynnik do wykonania 20 testow wykonywanych w wiekszosci metod automatycznych.

OSTRZEZENIE

DVViest® Ostrzezenie

@ H319, H412, P264, P273, P280, P305 +
P351 + P338, P337 + P313

H315, H318, H360,

DVVconfirm®  Niebezpieczenstwo CONT| Imidazol Eg%ggggfgggz

P332 + P313, P305 + P351 + P338

H315
H318
H319
H360
H412
P202

P264
P273
P280

Dziata draznigco na skore.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Dziata draznigco na oczy.

Moze dziata¢ szkodliwie na ptodno$c¢ lub na dziecko w tonie matki.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Nie uzywac przed zapoznaniem si¢ i zrozumieniem wszystkich srodkdw
bezpieczenstwa.

Doktadnie umyc¢ po uzyciu.

Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochroneg twarzy.

P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA; Umy¢ duza iloscia wody.
P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac¢ woda

przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je
fatwo usung¢. Nadal ptukac.

P332 + P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegna¢

porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P337 + P313 W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy:

ZasiegnaC porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.
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POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

Probki krwi mozna pobieraC za pomocg strzykawek lub prozniowych probowek
silikonowanych. Zmiesza¢ dziewie¢ czesci krwi z jedng czescig 3,2% lub 3,8% (109 lub 129
mM) diwodnej postaci cytrynianu trisodu. W przypadku hematokrytu pacjenta powyzej 55%
wyniki oznaczenia DVVtest i DVVconfirm mogg by¢ niedoktadne i wymagajg dostosowania
stosunku krwi do antykoagulantu8. Po zmieszaniu odwirowa¢ probki przy minimum 5000 x g
przez 10 minut. Wyjgtkowo wazne jest, by wszystkie osocza badane z uzyciem tego
oznaczenia byty ubogoptytkowe, o zawartosci ponizej 104 ptytek/ul, zwtaszcza przed ich
zamrozeniem — w przeciwnym wypadku moze dojS¢ do skrocenia czasu w wyniku
oznaczenia, co moze maskowac obecnos¢ LAS. Mozna to osiggna¢ za pomocg powyzszego
kroku wirowania lub przez przefiltrowanie osocza przez filtr z porami o $rednicy 0,22 mikrona.
Zebrane osocze mozna nastepnie przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C, ale oznaczenie
nalezy wykona¢ w ciggu czterech godzin. Alternatywnie osocze mozna poddac szybkiemu
zamrozeniu i przechowywac w temperaturze —70°C do sze$ciu miesiecy. Zamrozone 0socze
musi zosta¢ przed uzyciem szybko rozmrozone w temperaturze 37°C i przetestowane
niezwtocznie lub przechowywane nie dtuzej niz dwie godziny w temperaturze 2-8°C8,

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE

ITM

Nieprawidtowe osocze kontrolne LAtrol™ (REF 816A), Prawidtowe osocze kontrolne LAtro
(REF 816N)'0 lub odpowiednik.

Pipety do podawania objetosci od 100 ul do 5,0 ml.

Oczyszczona woda dejonizowana lub destylowana.

PRZYGOTOWANIE | STABILNOSC ODCZYNNIKA

UWAGA: liofilizat DVVconfirm ma wyglad proszku, podczas gdy liofilizat DVVtest moze
wygladac krystalicznie.

Odtworzy¢ kazda fiolke odczynnika wodg dejonizowang zgodnie z instrukcjami na etykiecie.

REF 810 825 815 815L
Objetos¢ H20 2,0 ml 5,0 ml 1,0 ml 2,0 ml
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Dobrze wymieszac odczynnik i pozostawi¢c w temperaturze pokojowej przez co najmniej 15
minut w celu zapewnienia catkowitego rozpuszczenia. Po odtworzeniu odczynnik pozostanie
stabilny przez:

o 24 godziny 7 dni 1 miesiac
A 20-25°C 2-8°C -20°C

Odtworzony odczynnik mozna odzyskac ze zbiornikow na odczynniki aparatu pod warunkiem,
Ze nie uptynat 24-godzinny limit czasu stabilnosci w temperaturze pokojowe;.

Odtworzony odczynnik mozna zamrozi¢ w plastikowych probéwkach w celu zapewnienia
stabilnosci.

W celu ponownego wykorzystania odczynnik nalezy rozmrazac przez co najmniej 10 minut w
temperaturze 37°C i przed uzyciem dobrze wymiesza¢ w mieszadle wirowym.

PROCEDURY BADANIA

Testy DVVtest i DVVconfirm mozna wykonywac recznie lub za pomocg potautomatycznych
lub automatycznych analizatoréw koagulaciji (koagulometréw).

Dodaje sie rowne objetosci odczynnika i prébki (tj. 100 pl DVVtest lub DVVconfirm i 100 pl
prébki osocza). Wyniki oznaczenia podaje sie w jednostkach czasu (sekundy). Przed uzyciem
nalezy dobrze wymieszac¢ odtworzony odczynnik. Przed wykonaniem oznaczenia odczynnik i
probke osocza nalezy inkubowa¢ w temperaturze 37°C przez co najmniej dwie minuty.
Uzywac dedykowanych rurek do odczynnika i umiesci¢ mieszadta magnetyczne w zbiornikach
odczynnikow. Po uzyciu odczynnika, a przed wykonaniem innych oznaczen krzepniecia lub
chromogennych wykona¢ procedury ptukania i/lub mycia, zwlaszcza w analizatorach bez
dedykowanych rurek odczynnika.

Firma BioMedica Diagnostics oferuje aplikacje urzadzenia dla kilku koagulometréw. Aplikacje
urzgdzenia moga obejmowac instrukcje programowania specyficzne dla danej platformy oraz
dane wydajnosci rézne od zamieszczonych w instrukcji uzycia. W takich przypadkach
informacje zamieszczone w aplikacji urzadzenia majg pierwszenstwo przed informacjami
zamieszczonymi w instrukcji uzycia. W celu uzyskania petnych instrukcji postepowania nalezy
zapoznac sie z instrukcjg obstugi producenta danego urzadzenia.
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KONTROLA JAKOSCI

Zarowno prawidtowe, jak i nieprawidtowe osocze kontrolne LA nalezy testowac z kazdg partig
oznaczen, przy zmianie personelu lub zmiany roboczej oraz co kazde 40 probek!. Osocze
kontrolne musi by¢ osoczem ubogoptytkowym zawierajacym ponizej 104 ptytek/ul. Do kontroli
jako$ci mozna uzy¢ osoczy nieprawidtowych i prawidtowych LAtrol (REF 816A i 816N)10,
Wartosci dla prawidtowych i nieprawidtowych kontroli LA powinny miescic si¢ w ustalonych
przez laboratorium zakresach kontroli, zanim mozliwe bedzie testowanie probek pacjentow?.

ZAKRES NORMY ODNIESIENIA

Kazde laboratorium powinno okreslic wtasny zakres normy odniesienia testow DVVtest i
DVVconfirm (wartos¢ $rednia + 2 SD). Do tego celu nalezy uzy¢ co najmniej 20 probek osocza
od zdrowych dawcow krwi, reprezentatywnych dla populacji pacjentow, obejmujacych zaréwno
mezczyzn, jak i kobiety oraz obejmujacych caly zakres wiekowy dorostych (patrz WARTOSCI
OCZEKIWANE). Przy okre$laniu zakresu normy odniesienia nalezy postepowaé z
prawidtowymi probkami osocza tak _samo, jak z badanymi probkami. Jesli testowane sg
wylacznie zamrozone probki, zakres normy nalezy okresli¢ uzywajac tylko zamrozonych probek
prawidtowych. Nie zaleca sie badania mieszanej populacji osocza Swiezego i zamrozonego,
zarowno w celu okreslenia zakresu odniesienia, jak i w rutynowych testach. Nowy zakres normy
odniesienia MUSI zosta¢ okreslony za kazdym razem przy zmianie serii odczynnika lub
analizatora oraz co najmniej raz do roku (w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej). W celu
okre$lenia zmienno$ci pomiedzy dniami nalezy uzyskac¢ dane w ciggu kilku dni.

INTERPRETACJA i ZGLASZANIE WYNIKOW

Schemat decyzyjny LA

Podejrzewane LA

/ DVVtest /uﬂ> LA niewykryte

Badania mieszania dla inhibitorow +—— J dodatni

/ DVVconfirm /

Stosunek DVVtest/DVVconfirm lub Stosunek DVVtest/DVVconfirm lub
stosunek znormalizowany ujemny stosunek znormalizowany dodatni

6 DVV_F_PLOBMD27MAY2020
DAR1065

LA niepotwierdzone LA potwierdzone




Wyniki oznaczenia DVVtest

Jesli wynik czasu oznaczenia DVVtest badanego osocza miesci sie w ustalonym zakresie
normy odniesienia laboratorium ($rednia £ 2 SD), wynik oznaczenia jest ujemny.

Jesli wynik czasu oznaczenia DVVtest badanego osocza jest wyzszy od ustalonego zakresu
odniesienia laboratorium (Srednia = 2 SD), wynik oznaczenia jest dodatni.

UWAGA: dodatni wynik oznaczenia DVVtest wskazuje obecno$¢ LA badz osocze moze
obejmowac niedobor czynnika Il, V lub X. Po uzyskaniu dodatniego wyniku oznaczenia
DVVtest obecnos¢ LA nalezy potwierdzi¢ powtarzajac oznaczenie z uzyciem DVVconfirm
w celu uzyskania stosunku DVVtest/DVVconfirm (patrz ponizej). Oznaczenie DVVconfirm
nalezy wykonac z uzyciem tej samej probki pacjenta i tego samego dnia, w ktdrym wykonano
badanie DVVtest. Nalezy przeprowadzi¢ badania mieszania w celu stwierdzenia
wystepowania niedoboru czynnika.

Wyniki oznaczenia DVVconfirm

Jesli probka uzyska wynik dodatni w oznaczeniu DVVtest, nalezy wykona¢ oznaczenie
DVVconfirm.  Wyniki badania DVVconfirm mozna zgtosic w postaci stosunku
DVVtest/DVVconfirm lub stosunku znormalizowanego.

1) Stosunek DVVtest/DVVconfirm nalezy obliczy¢ przez podzielenie czasu DVVtest (w
sekundach) przez czas DVVconfirm (w sekundach) jak nastepuije:

DVVtest/DVVconfirm Ratio = DVVtest (s) + DVVconfirm (s)

Konieczne jest okreslenie stosunku DVVtest/DVVconfirm dla prawidtowych osoczy
odniesienia. W przypadku, gdy stosunek uzyskany dla badanego osocza ma wartos¢
wiekszg niz 2 odchylenia standardowe normy odniesienia stosunku DVVtest/DVVconfirm,
potwierdza to dodatni wynik oznaczenia pod katem LA. Jesli stosunek DVVtest/DVVconfirm
miesci sie w zakresie normy odniesienia, oznacza to ujemny wynik oznaczenia pod katem
LA lub wystepowanie innych nieprawidtowosci.
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2) Stosunek znormalizowany oblicza sie nastepujaco:

Stosunek DVVtest (probka) + DVVtest (Srednia normy odniesienia)
znormalizowany = DVVconfirm (prébka) + DVVconfirm ($rednia normy odniesienia)

Przyktad:  Wynik pacjenta oznaczenia DVVtest: 98,9s
Wynik pacjenta oznaczenia DVVconfirm:  32,2's

$rednia oznaczenia DVVtest: 358s

Srednia oznaczenia DVVconfirm: 328s
Stosunek 589+358 _ 164  _ 167
znormalizowany = 32,2 + 32,8 0,98 ’

Interpretacja wynikéw stosunkéw znormalizowanych

Stosunek znormalizowany Status LA
>2.0 Silna obecnos¢ LA
0Od 1,5do 2,0 Umiarkowana obecno$¢ LA
Od1,2do 1,5 Staba obecno$¢ LA

Wyniki oznaczenia mogg by¢ zgtaszane jako dodatnie/ujemne dla LA lub przez zgtoszenie
stosunku DVVtest/DVVconfirm lub stosunku znormalizowanego. Przy zgtaszaniu wynikow
stosunku konieczne jest rbwniez podanie wartosci zakresu odniesienia.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Prawidtowe zakresy odniesienia (+ 2 SD)'2

URZADZENIE: MLA 1000C ST4 ACL 300*
DVVtest, czas (s) 28-45 29-51 28-47
DVVconfirm, czas (s) 3040 21-46 28-40
Stosunek DVVtest/DVVconfirm | 0,77-1,21 0,95-1,47 0,83-1,35
n 21 25 20
8 DVV_F_PLEOBMD27MAY2020
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Wartosci odniesienia zostaty wygenerowane przez firme BioMedica Diagnostics zgodnie
z dokumentem CLSI H21-A58. Dawcami o prawidtowych wartosciach PT i aPTT byli
mezczyzni i kobiety w catym zakresie wieku dorostego.

Te wyniki nalezy traktowaC wytacznie jako wskazowke. Wyniki bedq sie roznic miedzy
laboratoriami i kazdy osrodek badawczy musi okreslic wtasny zakres normy odniesienia dla
wszystkich analizatorow i stosowanych metod.

SUBSTANCJE ZAKLOCAJACE

Probki podejrzewane o zawartos¢ inhibitoréw czynnikoéw I, V lub X mogq dawac¢ wyniki
fatszywie dodatnie.

Jesli oznaczenie DVVtest wykonuje sie w osoczu zawierajgcym wysoki poziom czynnika VIII
(powyzej 200%), odczynnik moze nie wykry¢ obecnosci LA, dajac wynik fatszywie ujemny?2,

Doustne srodki przeciwzakrzepowe oraz inni antagonisci witaminy K mogq zwiekszac¢ czasy
testdbw DVVtest i DVVconfirm. W 2006 r. wydano aktualizacje kryteriow klasyfikacji zespotu
antyfosfolipidowego (APS)13. Aktualizacja zaleca, by w sytuaciji, gdy pacjent przyjmuje doustny
lek przeciwzakrzepowy, probke pacjenta rozcienczy¢ w stosunku 1:2 osoczem prawidtowym
(1 cze$¢ osocza pacjenta + 1 cze$¢ osocza prawidtowego) przed wykonaniem oznaczenia pod
warunkiem, ze warto$¢ INR (International Normalized Ratio) wynosi < 3,5. W przypadku, gdy
wartos¢ INR > 3,5, nie nalezy podejmowac proby badania pod katem LA.

Jesli laboratorium nie wie, czy pacjent przyjmuje doustne leki przeciwzakrzepowe, nalezy
uwaznie skontrolowa¢ wyniki oznaczenia DVVconfirm. Jesli wynik oznaczenia DVVconfirm nie
wykazuje istotnej roznicy (krotszego czasu krzepnigcia) wzgledem oznaczenia DVViest i jego
wynik jest wydtuzony wzgledem czasu DVVconfirm dla osocza prawidtowego, nalezy
podejrzewac obecnos$¢ doustnych lekdw przeciwzakrzepowych. W takim przypadku probke
pacjenta nalezy zmiesza¢ w stosunku 1:2 z prawidtowym osoczem i powtorzy¢ oznaczenie
DVVtest. Jesli czas krzepniecia DVVtest jest wcigz przedtuzony, oznaczenie DVVconfirm
rowniez nalezy wykona¢ w rozcienczeniu 1:2 w celu potwierdzenia, ze wyniki DVVtest sg
zalezne od fosfolipiddw.
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Oznaczenia DVVtest i DVVconfirm zawierajg czynniki neutralizujgce standardowg heparyne
niefrakcjonowang do stezenia 1,0 U/ml wigcznie. Osocza o stezeniach heparyny powyzej 1,0
U/ml mogq dawaé z tymi testami podwyzszone wyniki. Niektore heparyny
drobnoczasteczkowe (LMWH) mogq zaktocaé dziatanie oznaczenia DVViest. Badania
wykazaly, ze osocze, do ktdrego dodano 2,0 jednostki/ml preparatu Fragmin® (wstrzykniecie
dalteparyny sodu) nie zaktdcato wynikow oznaczenia. Osocze, do ktérego dodano Lovenox®
(wstrzykniecie enoksaparyny sodu) w stezeniach powyzej 0,25 jednostki/ml zaktdcato wyniki
oznaczenia'2.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Nie nalezy testowac prébek zhemolizowanych, lipemicznych ani zéttaczkowych.

Prébki podejrzewane o niedobory czynnika Il, V lub X nalezy testowac po rozcienczeniu.
Prébki nalezy zbada¢ z uzyciem co najmniej jednego innego oznaczenia koagulacyjnego pod
katem LA, poniewaz zaden pojedynczy test nie moze z catg pewno$cig zidentyfikowac
obecnosci antykoagulantéw toczniowych w kazdym osoczu®.

CHARAKTERYSTYKA SKUTECZNOSCI

Precyzja

Oznaczenia DVVtest i DVVconfirm zostaty zbadane w ramach programu kontroli jako$ci przez
firme BioMedica Diagnostics i dwa niezalezne laboratoria. Catkowity wspotczynnik zmiennosSci
(CV) dla osoczy prawidtowych wynosit ponizej 4,0% dla DVVtest i ponizej 5,0% dla

DVVconfirm. Catkowity CV dla osoczy nieprawidtowych wynosit ponizej 6,5% dla DVVtest |
ponizej 5,0% dla DVVconfirm12,
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Swoistos¢

Odczynniki oznaczen DVVtest i DVVconfirm przetestowano'? z uzyciem zaréwno osoczy
prawidtowych, jak i nieprawidtowych zgodnie z opisem ponizej.

Prébka osocza Dodatni DVVtest/DVVconfirm
Osocze z antykoagulantami toczniowymi 100% (17/17)
Osocze prawidiowe 2,1% (2/96)
Osocze heparynizowane 0% (0/2)
Osocze z niedoborem czynnika 0% (0/8)
Osocze z inhibitorem czynnika VII| 0% (0/2)
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DEFINICJA SYMBOLI

IVD

2°c/H/
wl

CONT.

Sprawdz w instrukcji uzycia

gec Ograniczenia temperatury:

Przechowywac w temperaturze
od 2°C do 8°C

Wyprodukowane przez

Zawiera...

LOT

REF

Kod partii / numer serii

Numer katalogowy

Uzy¢ przed / data waznosci

Zawartos¢ wystarczajgca na <n>
oznaczen
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