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LTA CHECK™
Artikel-Nr.: 0203040

GEBRAUCHSANWEISUNG

EDMA Nr.: 1302040100 IVD

Verwendungszweck:

Der LTA Check™ Kit ist ein System von Reagenzien zur Verifizierung
der Funktion von Lichttransmissions-Aggregometern (LTA) als
Instrumentenqualitatskontrolle im Labor. Er ist nur zur professionellen
Verwendung im Labor vorgesehen.

Produktbeschreibung:

Leistungsuberpriifung von Lichttransmissions-Aggregometern (LTA).
Der LTA Check™ Kit ist eine Kombination aus drei Reagenzien, die
entwickelt wurden, um bei ordnungsgemafer Durchfiihrung des Tests
mit einem Lichttransmissions-Aggregometer ein festgelegtes Spektrum
an Steigungen und endgliltigen Aggregationsergebnissen zu erzielen.
Die Testergebnisse liefern Informationen zum Variationskoeffizient
(CV) von Kanal zu Kanal und von Gerat zu Gerat.

Warnhinweis:

Der LTA Check™ Kit ist nur fiir in vitro Diagnostik bestimmt und darf
nicht injiziert oder eingenommen werden. Das Plasma und die
Plattchen wurden getestet und negativ auf HIV-1Ag, anti-HIV-
1/2,HBsAg, Hepatitis C Antikdrper, humane T-Lymphotropie Typ | und
Il (anti-HTLV I/11) befunden und negativ durch einen serologischen
Test auf Syphilis bestatigt. Plasma und Plattchen von humanem
Ursprung sollten als potentiell infektids behandelt werden.

Prinzip:

Die Systemfunktionalitat wird ermittelt durch die Fahigkeit eines
Plasmas und Ristocetin eine Agglutination einer standardisierten
Plattchensuspension auszuldsen. Die Agglutination kann durch zwei
Parameter, Aggregation und Slope (Rate der Reaktion), definiert
werden. Diese Parameter kdnnen zur Evaluierung des
Aggregationstestsystems in Laboren verwendet werden, wenn diese
auf einer periodischen Basis erstellt wurden. Bereiche und
Einschrankungen fir die Qualitatskontrollen und die
Systemfunktionalitat kdnnen durch jedes Labor aufgezeichnet werden.
Die Ergebnisse kénnen dann zur Verifizierung der Funktionalitat des
Systems auf einer ,Kanal zu Kanal“ und ,Durchfiihrung zu
Durchfiihrung” Basis verwendet werden. Das Labor ist verantwortlich
fur das Erstellen eines Durchfiihrungsbereichs fir jedes Los und fir
jedes Instrument in einem Labor.

Packungsinhalt:

1. Reagenz 1 1x0,5ml

2. Reagenz 2 1x4,0ml

3. Reagenz 3 1x1,0ml

4. LTA Diluent 1 x 10,0 ml (gebrauchsfertig)
5. Ultrarein Wasser 1 x 1,0 ml

6. Gebrauchsanweisung

Lagerung des Reagenz:

Lagerung des LTA Check™ Kit bei 2 - 8 °C bis zum aufgedruckten
Verfallsdatum. Reagenzien vor der Verwendung auf Raumtemperatur
bringen.

Nach Beendigung der Tests, miissen alle vorbereiteten und nicht
verwendeten Reagenzien entsorgt werden.

Rekonstitution des Reagenzes:

Bringen Sie alle Flaschen vor der Rekonstitution auf Raumtemperatur
15 - 30°C. Losen Sie den Inhalt der Flasche wie folgt auf:

1. Reagenz 1 mit 0,5 ml Ultrareinem Wasser
2. Reagenz 2 mit 4,0 ml LTA Diluent
3. Reagenz 3 mit 1,0 ml LTA Diluent

Warten Sie 5 Minuten und dann schwenken Sie alle Flaschen
vorsichtig, um sicher zu stellen, dass alle Inhaltsstoffe rehydriert
werden und lassen die Flaschen dann fir weitere 25 Minuten in Ruhe
stehen.

Vor der Verwendung schwenken Sie die Flaschen erneut, um eine
gute Durchmischung und Rehydrierung zu gewahrleisten.

Geréte:

LTA Check™ Kit kann in allen Lichttransmissions-Aggregometern
(LTA) eingesetzt werden. Genaue Hinweise sind den jeweiligen
Betriebsanleitungen der Gerate zu entnehmen. Wir empfehlen zur
Messung der Thrombozytenfunktion die Aggregationsprofiler PAP 4
und PAP 8.

Empfohlenes Material:

1. Aggregometer

2. Aggregometerkuvetten
3. Rihrstébe

4. Pipetten

Herstellung des Aggreqometer Leerwertes:

Zur Herstellung des Aggregometer Leerwertes (PPP) mischen Sie ein
Teil Reagenz 2 mit einem Teil des LTA Diluent. Die zur Verwendung
bendtigten Volumen werden durch die Gebrauchsanweisung des zur
Verwendung stehenden Aggregometers bestimmt.

Nach der Herstellung des Leerwertes lassen Sie diesen vor der
Verwendung fiir 10 Minuten stehen. Mischen Sie den
Aggregometer Leerwert kurz vor der Verwendung nochmals gut
auf.

PAP 4 PAP 8
Volumen 500l Volumen 250yl
Reagenz 2 LTA Diluent Reagenz 2 LTA Diluent
250pl 250pl 125ul 125pl

Testdurchfiihrung allgemein:

Bitte folgen Sie den Anweisungen des Instrumentenherstellers zu den
Mengenangaben.

Testdurchfiihrung PAP 4 (PAP 8):

PAP 4 PAP 8

Volumen 500ul

Volumen 250pl

50ul Reagenz 1

25ul Reagenz 1

4001 Reagenz 2

200ul Reagenz 2

50ul Reagenz 3

25l Reagenz 3

Die Testdurchfiihrung muss 45 Minuten nach der Herstellung
des Reagenzes beendet sein.

1. Geben Sie in jede Kiivette einen Ruhrer.

2. Stellen Sie die Kuvetten in den Inkubationsblock des
Aggregometers und lassen die Kuvetten fiir eine Minute inkubieren.

3. Geben Sie in jede vorgewarmte Kuvette das Reagenz 1.

4. Geben Sie in jede Kiivette das Reagenz 2. Pipettieren Sie sorgfaltig
und vermeiden Sie Spritzer und das Entstehen von Luftblasen.

5. Inkubieren Sie die Probe unter Riihren fiir zwei Minuten bei 37°C.

6. Setzen Sie die Basislinie (Leerwert) gemaf den Angaben des

Gerateherstellers.

7. Stellen sie in jeden verwendeten Messkanal eine Testkivette
und starten den Test durch Setzen der 0% Basislinie.

8. Geben Sie in jede Probenkivette das Reagenz 3.

9. Lassen Sie den Test fir mindestens 5 Minuten laufen.




Erwartete Ergebnisse:

Da die beabsichtigte Verwendung die der Verifikation des LTA
Systems ist, sollten die erwarteten Ergebnisse auf Prazision und
Reproduzierbarkeit zwischen den Testparametern (Finale Aggregation
[FA] und Slope [PS]) evaluiert werden. Die Anwenderqualifikation kann
auch mit der Prazision und Reproduzierbarkeit der Testergebnisse
evaluiert werden. Erwartete Prazisionsbereiche sind wie folgt:

Variationskoeffizient
* Erwarteter Slope 25-50 +10 %
* erwartete Agglutination 60-110 % +10 %

* Durchgefiihrt auf dem Bio Data Corporation Platelet Aggregation
Profiler PAP 8. Andere Instrumente oder Modelle kénnen
abweichende Ergebnisse erzielen.

Achtung: Eine LTA Check Monitoring Software ist ebenfalls erhaltlich.
Dieses Softwareprogramm akzeptiert Daten, die durch das
Aggregometer erzeugt wurden, kalkuliert und erstellt druckfahige
Levey-Jennings-Diagramme zur Evaluierung und Ubersicht. Das
Levey-Jennings-Diagramm ist eine graphische Methode, die zur
Darstellung von Kontrollen oder dhnlichen Ergebnissen fir visuelle
Bewertung verwendet wird, ob ein Prozess innerhalb oder aufRerhalb
eines spezifizierten, vom Labor festgelegtem, Limits liegt. Durch Hilfe
der Westgard Analyse kann mittels einem Satz von statistischen
Kontrollregeln die Fehlerermittiung maximiert und falsche
Entscheidungen minimiert werden.
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