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Instructions for Use [EN]

MRX Green vVWF Antigen
K5052

For In vitro Diagnostic Use.

1 Intended use

Latex immunoassay for quantitative determination of von
Willebrand Factor (vWF) Antigen in citrated human plasma
as an aid in diagnosis of von Willebrand Disease (vWD).
Intended to be used by professional laboratory personnel
using coagulation analysers with turbidimetric detection in
the 500 — 700 nm wavelength range.

2 Background and principle of method

vWF is a multimeric glycoprotein that plays an important
role in both primary and secondary hemostasis as it
mediates platelet adhesion and aggregation at sites of
vascular injury, and stabilises Factor VIII in the circulation
protecting it from degradation.1-3

vWD is the most common hereditary bleeding disorder
caused by either a quantitative (type 1 and type 3) or a
qualitative (type 2) defect of vWF.%5 To distinguish
between the different types of vWD several different
laboratory tests, including vWF Antigen, are needed.®

MRX Green vWF Antigen consists of vWF Antigen specific
monoclonal antibodies coupled to sub-micron sized
polystyrene particles. When the reagent is exposed to a
plasma sample containing vWF, the particles will
agglutinate, giving rise to increased light-scattering. When
exposed to the appropriate wavelength of light, the
increase in measured turbidity, or light-scattering, is
proportional to the amount of vWF in the sample.

3 Components

MRX Green vWF Antigen consists of:

e Latex Reagent: 3 x 3.5 mL polystyrene
microparticles, coated with monoclonal
antibodies, suspended in buffer with stabilisers
and preservatives.

e  Reaction Buffer: 3 x 3.5 mL containing buffer,
Heterophilic Blocking Reagent (HBR), and
preservatives.

4 Warnings and precautions

Wear suitable clothing for protection. Avaid contact with
skin and eyes. Do not empty into drains. Waste must be
disposed of in accordance with local regulations.

The Latex Reagent and Reaction Buffer contain material of
animal origin and should be handled as potentially
infectious.

The Latex Reagent contains synthetic polymer
microparticles. Therefore, ensure that no residues are
released into wastewater or the environment. Do not rinse
the container before disposal.

The Latex Reagent and Reaction Buffer contain sodium
azide (less than 0.1%) and 2-methylisothiazol-3(2H)-one
(less than 0.0015%) to prevent microbial growth; use
proper disposal procedures.

EUH208: Contains 2-methylisothiazol-3(2H)-one. May
produce an allergic reaction.

EUH210: Safety data sheet available on request.

5 Preparation

e |atex Reagent: Ready to use. As the
microparticles will settle during storage, swirl the
vial gently a few times every day before use to
ensure a homogenous suspension. Do not shake.

e  Reaction Buffer: Ready to use. Swirl the vial gently
a few times before use.

6 Storage and stability

e Latex Reagent: Store at 2 - 8 °C. Do not freeze.
After opening, stable for 10 weeks at 2-8 °Cin
the closed original vial, provided no contamination
occurs. For information regarding on-board
stability, refer to the respective instrument-
specific application sheet.
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e Reaction Buffer: Store at 2 - 8 °C. Do not freeze.
After opening, stable for 10 weeks at2-8°Cin
the closed original vial, provided no contamination
occurs. For information regarding on-board
stability, refer to the respective instrument-
specific application sheet.

7 Specimen collection and preparation

Venous blood is collected in 3.2% sadium citrate at a ratio
of 9 parts blood to 1 part anticoagulant (1:10 ratio). The
ratio is critical. Trauma or stasis during blood sampling
should be avoided. Inverse immediately after sampling. The
presence of any clots in a specimen is a cause for rejection.
Centrifuge to produce platelet-poor plasma and use for
analysis. Refer to CLST guideline H21 for further
instructions on specimen collection, handling and storage.”

8 Procedure

For each instrument, refer to its operator's manual and to
the instrument-specific application sheet.

9 Material required but not provided

Coagulation analyser capable of turbidimetric detection in
the 500 - 700 nm wavelength range, pipettes and the
following:

Recalibration is suggested, as a minimum, whenever
control plasmas are not within the acceptable range and
each time a new batch of reagent is used.

11 Results

The results are reported in % vWF Antigen, where 100%
corresponds to 1 IU/mL vWF Antigen of the WHO 6t
International Standard (NIBSC code 07/316).

Samples that are reported above the measuring range
should be manually diluted and re-analysed. No result
outside the measuring range should be used in forming a
diagnosis or for patient management.

12 Expected values

Normal vWF Antigen levels are typically in the 50 - 200%
range.8 Individuals with blood group O have approximately
25% lower levels of vWF.% Other factors such as age,
stress, pregnancy, chronic diseases and inflammation can
increase vVWF levels.10

Results from vWF Antigen concentrations determination in
plasma samples from 123 healthy blood donors using MRX
Green vVWF Antigen are presented below. The analysis was
performed using a Sysmex CS-2500 instrument.

No of samples 2.5th — 97.5th percentile
123 54 - 164% vWF-Ag

Calibrator REF
MRX vWF Antigen Calibrator K5053
Control material REF
MRX Specialty Normal Control K5021
MRX Specialty Abnormal Control K5022
Solutions REF
Phosph ff ine (PBS) f

. oslp ate buffered salllne (PBS) for K5047
dilution, e.g. MRX PBS Diluent
Deioni f ituti

eionised water for reconstitution K5036
e.g. MRX Laboratory Water

10 Quality control

To maintain consistent assay results, it is recommended
that control plasmas are assayed at regular intervals. MRX
Specialty Controls (K5021/K5022) are recommended for
MRX Green vWF Antigen. Each laboratory should establish
a control range to determine the allowable variation in the
day-to-day performance of the test, as well as appropriate
intervals for analysing controls in accordance with good
laboratory practice.

Due to inter-laboratory variation, each laboratory should
set its own reference interval.

13 Limitations and interfering substances

MRX Green vWF Antigen is a latex immunoassay and, as for
all antibody-based assays, there is a risk that certain rare
mutations might affect the result. Be aware of this risk and
pay special attention to unexpected results. The results
should be used together with other clinical and diagnostic
information in forming a diagnosis and for patient
management. The recommendation from the International
Society of Thrombosis and Haemostasis (ISTH) is to
analyse vWF antigen in conjunction with platelet-dependent
vWF activity and factor VIII coagulant activity in blood
testing for vwD.11

Turbid or opalescent plasma may cause erratic results and
should be interpreted with caution: dilute the sample and
re-assay. MRX Green vWF Antigen is insensitive to the
following substances on Sysmex CS-instrument series:

Nordic Biomarker AB | Vildmannavdgen 1 | 903 47 Umed, Sweden | www.nordichiomarker.com

4 (14)



Document ID: IFU-3851 Version: 6.0 Issue date: 2026-10-14

MediRox

Interfering substance Tolerance

Conjugated Bilirubin
Unconjugated Bilirubin
Haemoglobin

Triglycerides

Unfractionated heparin

Low molecular weight heparin

Up to 40 mg/dL
Up to 40 mg/dL
Up to 1000 mg/dL
Up to 900 mg/dL
Up to 100 U/dL
Up to 330 U/dL

Specimens from patients who have received preparations of
mouse monoclonal antibodies for diagnosis or therapy may
contain anti-mouse antibodies (HAMA), which may cause
over-estimation of vVWF Antigen concentrations. The
presence of rheumatoid factor may also result in falsely
elevated vWF Antigen concentrations. The reaction buffer
includes HBR that reduces unspecific reactions, but users
should be aware that there still is a possibility of over-
estimated vWF Antigen levels for samples with HAMA or
rheumatoid factor.

14 Analytical performance characteristics

The following performance data was obtained with a
Sysmex CS-2500 instrument, whereas reproducibility was
tested on both Sysmex CS-2100i and CS-2500.
Performance will depend on the instrument used.

MRX Green vWF Antigen has a measuring range of 5 - 180%
vWF Antigen. There is no prozone effect below 600% vWF
Antigen.

Method comparison performed using Passing-Bablok:

Predi
D;s?(;zaég System (y) Regression R
Siemens MRX Green
=1.00x + 2.68 097
VWFAg | vWF Antigen | ¥ X+
Precision:
Repeatability Reproducibility
Sample
%VWF-Ag | CV% | % VvWF-Ag CV%
Level 1 18 1.7 18 3.0
Level 2 38 1.7 38 39
Level 3 102 16 99 4.4

15 Reporting of incidents

Any serious incidents that occur in relation to this device
shall be reported to Nordic Biomarker as well as the
national competent authority in which the user is
established.

16 Additional information

A paper copy of these Instructions for Use is available on
request. Contact your local distributor.

The instrument-specific application sheet is available from
your local distributor.
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Instrucciones de uso [ES]

MRX Green vWF Antigen
K5052

Para uso diagnéstico in vitro.

1 Uso previsto

Inmunoensayo de latex para la determinacion
cuantitativa del antigeno del factor von Willebrand (vWF)
en plasma humano citratado como ayuda en el
diagndstico de la enfermedad de von Willebrand (vWD).
Destinado al personal profesional de laboratorio que
utiliza analizadores de coagulacion con deteccion
turbidimétrica en el rango de longitudes de onda de 500 a
700 nm.

2 Antecedentes y principio del método

El factor de Von Willebrand (en inglés, vWF) es una
glicoproteina multimérica que desempefia un papel
importante en la hemostasia primaria y secundaria, ya
que interviene en la adhesion y agregacion plaquetaria en
los puntos de lesion vascular y estabiliza el Factor VIII
en la circulacion, protegiéndolo de su degradacién.1-3

La vWD es el trastorno hemorréagico hereditario mas
frecuente causado por un defecto cuantitativo (tipo 1
y tipo 3) o cualitativo (tipo 2) de vWF.* 5 Para distinguir
entre los distintos tipos de vWD se necesitan varias
pruebas de laboratorio diferentes, incluido el

antigeno vWF.6

MRX Green vVWF Antigen se compone de anticuerpos
monoclonales especificos del antigeno vWF acoplados
a particulas de poliestireno de tamafio submicroénico.
Cuando el reactivo se expone a una muestra de plasma
que contiene vVWF, las particulas se aglutinan, dando
lugar a un aumento de la dispersion de luz. Cuando

se expone a la longitud de onda de luz adecuada,

el aumento de turbidez medido, o dispersion de la luz,
es proporcional a la cantidad de vWF en la muestra.

3 Componentes

MRX Green vWF Antigen se compone de:

e Latex Reagent: 3 x 3,5 mL de microparticulas de
poliestireno, recubiertas con anticuerpos
monoclonales, suspendidas en tampdn con
estabilizadores y conservantes.

e Reaction Buffer: 3 x 3,5 mL con tampon, reactivo
de bloqueo heterofilico (HBR) y conservantes.

4 Advertencias y precauciones

Use ropa adecuada para protegerse. Evite el contacto con
la piel y los ojos. No vacie en los desagiies. Los residuos
deben eliminarse de acuerdo con la normativa local.

El Latex Reagent y el Reaction Buffer contienen material
de origen animal y deben manipularse como
potencialmente infecciosos.

El Latex Reagent contiene microparticulas de polimero
sintético. Por lo tanto, asegurese de que no se liberan
residuos en las aguas residuales ni en el medio ambiente.
No enjuague el recipiente antes de desecharlo.

Latex Reagent y Reaction Buffer contienen azida sodica
(menos del 0,1 %) y 2-metilisotiazol-3(2H)-ona (menos
del 0,0015 %) para evitar el crecimiento microbiano;
utilice los procedimientos de eliminacién adecuados.

EUH208: Contiene 2-metilisotiazol-3(2H)-ona. Puede
producir una reaccion alérgica.

EUH210: Hoja de datos de seguridad disponible a peticidon.

5 Preparacion

o Latex Reagent: Listo para usar. Dado que las
microparticulas se asientan durante el
almacenamiento, se debe girar suavemente
el vial unas cuantas veces cada dia antes de su
uso para asegurar una suspension homogénea.
No agitar.

e  Reaction Buffer: Listo para usar. Gire el vial
suavemente unas cuantas veces antes de su uso.

6 Almacenamiento y estabilidad

e Latex Reagent: Conservar a 2-8 °C. No congelar.
Una vez abierto, es estable durante 10 semanas
a 2-8 °C en el vial original cerrado, siempre que
no se produzca contaminacién. Para obtener
informacidn sobre la estabilidad a bordo,
consulte la hoja de aplicacion especifica del
instrumento correspondiente.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume4, Suecia | www.nordicbiomarker.com

7 (14)



ID de documento: IFU-3851 Version: 6.0 Fecha de publicacion: 14-10-2026

MediRox

e Reaction Buffer: Conservar a 2-8 °C.
No congelar. Una vez abierto, es estable durante
10 semanas a 2-8 °C en el vial original cerrado,
siempre que no se produzca contaminacion. Para
obtener informacion sobre la estabilidad a bordo,
consulte la hoja de aplicacion especifica del
instrumento correspondiente.

7 Recogida de muestras y preparacion

La sangre venosa se recoge en citrato de sodio al 3,2 % en
una proporcion de 9 partes de sangre por 1 parte de
anticoagulante (proporcién 1:10). La proporcién es
fundamental. Deben evitarse los traumatismos o la
estasis durante la toma de muestras de sangre. Invertir
inmediatamente después del muestreo. La presencia de
cualquier codgulo en una muestra es una causa de
rechazo. Centrifugar para producir plasma pobre en
plaquetas y utilizarlo para el analisis. Consultar la
directriz H21 del CLSI para obtener mas instrucciones
sobre la recogida, manipulacién y almacenamiento de
las muestras.”

8 Procedimiento

Para cada instrumento, consulte el manual del operador y
la hoja de aplicacion especifica del instrumento.

9 Material necesario pero no suministrado

Analizador de coagulacion con capacidad de deteccidn
turbidimétrica en el rango de longitudes de onda de 500-
700 nm, pipetas y lo siguiente:

control para determinar la variacion aceptable en los
resultados diarios de la prueba, asi como los intervalos
apropiados para analizar los controles de acuerdo con

las buenas practicas de laboratorio. Se sugiere recalibrar,
como minimo, siempre que los plasmas de control no
estén dentro del rango aceptable y cada vez que se utilice
un nuevo lote de reactivo.

11 Resultados

Los resultados se indican en % de antigeno vWF, donde el
100 % corresponde a 1 UI/mL de antigeno vWF del 62
estandar internacional de la OMS (cédigo NIBSC 07/316).

Si los resultados de una muestra estan por encima

del rango de medicidon, la muestra debe diluirse
manualmente y volver a analizarse. No se debe utilizar
ningun resultado fuera del rango de medicion para
establecer un diagndstico o para el manejo del paciente.

12 Valores esperados

Los niveles normales de antigeno vVWF se sitlan
normalmente entre el 50 y el 200 %.8 Las personas del
grupo sanguineo O tienen aproximadamente un 25 %
menos de niveles de vVWF .8 Otros factores como la edad,
el estrés, el embarazo, las enfermedades cronicas y la
inflamacidn pueden aumentar los niveles de vWF.10

A continuacion se presentan los resultados de la
determinacion de las concentraciones de antigeno vWF en
muestras de plasma de 123 donantes de sangre sanos
utilizando MRX Green vWF Antigen. El analisis se realizd
con un instrumento Sysmex CS-2500.

Numero de muestras Percentil 2,52-97,5¢
123 54-164 % vWF-Ag

Calibrador REF
MRX vWF Antigen Calibrator K5053
Material de control REF
MRX Specialty Normal Control K5021
MRX Specialty Abnormal Control K5022
Soluciones REF
Solucion salina tamponada con fosfato

(PBS) para la dilucidn, por ejemplo, MRX K5047
PBS Diluent

Agua desionizada para la reconstitucion K5036
por ejemplo, MRX Laboratory Water

10 Control de calidad

Para mantener la consistencia de los resultados del
ensayo, se recomienda ensayar plasmas de control

a intervalos regulares. MRX Specialty Controls
(K5021/K5022) se recomiendan para MRX Green vVWF
Antigen. Cada laboratorio debe establecer un rango de

Nordic Biomarker AB | Vildmannavédgen 1

903 47 Ume4, Suecia

Debido a la variacion entre laboratorios, cada laboratorio
debe establecer su propio intervalo de referencia.

13 Limitaciones y sustancias interferentes

MRX Green vWF Antigen es un inmunoensayo de latex

y, como para todos los ensayos basados en anticuerpos,
existe el riesgo de que ciertas mutaciones raras puedan
afectar al resultado. Sea consciente de este riesgo

y preste especial atencion a los resultados inesperados.
Los resultados deben utilizarse junto con otros datos
clinicos y diagndsticos para establecer un diagndstico

y para el manejo del paciente. La recomendacion de la
Saociedad Internacional de Trombosis y Hemostasia
(ISTH) es analizar el antigeno vWF junto con la actividad
del vWF dependiente de las plaquetas y la actividad
coagulante del factor VIII en los andlisis de sangre para
detectar la vWD.11
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El plasma turbio u opalescente puede provocar resultados
erraticos y debe interpretarse con precaucion: diluya la
muestra y vuelva a analizarla. MRX Green vWF Antigen es
insensible a las siguientes sustancias en la serie de
instrumentos CS Sysmex:

Sustancia interferente Tolerancia

Bilirrubina conjugada

Bilirrubina no conjugada
Hemoglobina

Triglicéridos

Heparina no fraccionada
Heparina de bajo peso molecular

Hasta 40 mg/dL
Hasta 40 mg/dL
Hasta 1000 mg/dL
Hasta 900 mg/dL
Hasta 100 U/dL
Hasta 330 U/dL

Las muestras de pacientes que han recibido
preparaciones de anticuerpos monoclonales murinos para
el diagndstico o la terapia pueden contener anticuerpos
antimurinos (HAMA), que pueden causar una
sobreestimacion de las concentraciones de antigeno vWF.
La presencia del factor reumatoide también puede dar
lugar a concentraciones de antigeno vWF falsamente
elevadas. EL tampdn de reaccion incluye HBR que reduce
las reacciones inespecificas, pero los usuarios deben ser
conscientes de que sigue existiendo la posibilidad de que
se sobreestimen los niveles de antigeno vWF en muestras
con HAMA o factor reumatoide.

14 Caracteristicas de rendimiento analitico

Los siguientes datos de rendimiento se obtuvieron con
un instrumento Sysmex CS-2500 mientras que la
reproducibilidad se comprobd tanto en el Sysmex CS-
2100i como en el CS-2500. El rendimiento dependera del
instrumento utilizado.

MRX Green vVWF Antigen tiene un rango de medicién de 5-
180 % de antigeno vWF. No hay efecto prozona por debajo
del 600 % de antigeno vWF.

Comparacion de métodos realizada mediante
Passing-Bablok:

Dispositivo de . L
referencia (x) Sistema (y) Regresion R
Siemens MRX Green
VWF Ag VWF Antigen | ¥~ 1.00x+2.68 | 097
Precisién:
Muestra Repetibilidad Reproducibilidad
%VvWF-Ag | CV% | % vWF-Ag CV%
Nivel 1 18 1,7 18 3,0
Nivel 2 38 1,7 38 39
Nivel 3 102 16 99 44

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume4, Suecia

15 Notificacion de incidentes

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con
este dispositivo deberd notificarse a Nordic Biomarker, asi
como a la autoridad nacional competente en la que esté
establecido el usuario.

16 Informacion adicional

Se puede solicitar una copia en papel de estas
instrucciones de uso. Péngase en contacto con su
distribuidor local.

La hoja de aplicacién especifica del instrumento estd
disponible en su distribuidor local.
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Hasznalati utasitas [HU]
MRX Green vWF Antigen
K5052

In vitro diagnosztikai felhasznélésra.

1 Rendeltetés 3 Osszetevok

Latex immunkémiai vizsgalati eljaras a von Willebrand- Az MRX Green vWF Antigen a kovetkez6kbél All:

faktor (VWF) antigén citralt human plazmabdl végzett, e Latex Reagent: 3 x 3,5 ml mennyiségd,
kvantitativ meghatérozasara a von Willebrand-betegség monoklonalis antitestekkel bevont polisztirol
(VWD) diagnozisanak segédeszkozeként. Szakképzett mikroszemcse, stabilizatorokat és
laboratoriumi személyzet altali hasznalatra szant eszkéz, tartositdszereket tartalmazé pufferben

amely az 500-700 nm-es hulldmhossz-tartomanyban szuszpendalva.

turbidimetrids detektélasra képes koagulacios e Reaction Buffer: 3 x 3,5 ml mennyiségu, puffert,
analizatorokkal vald hasznélatra szolgal. heterofil blokkold reagenst (HBR) és

tartdsitoszereket tartalmazo oldat.
2  Azeljaras hattere és miikodési elve

A vWF egy multimer glikoprotein, amely fontos szerepet 4  Figyelmeztetések és dvintézkedések

jatszik mind az elsédleges, mind a masodlagos Viseljen megfelelé védéruhazatot. Keriilje a bérrel és a
hemosztazisban, mivel elésegiti a vérlemezkék adhézidjat szemmel vald érintkezést. Ne ontse a Lefolydba. A

és aggregaciojat az érsériilések helyén, és stabilizalja a hulladékot a helyi elsirdsoknak megfeleléen kell

VIII-as faktort a keringésben, védve azt a lebomlastél.1-3 artalmatlanitani.

A vWD a leggyakoribb érékletes vérzési rendellenesség, A Latex Reagent és a Reaction Buffer allati eredetd anyagot

amelyet a VWF kvantitativ (1. és 3. tipus) vagy kvalitativ
(2. tipus) hibaja okoz.*5 A vWD kiildnbdz6 tipusainak

tartalmaz, és potencidlisan fert6zé anyagként kellene

kezelni.
megkililonbdztetéséhez tébbféle laboratdriumi vizsgalatra

van szilkseg, beleertve a vWF antigen vizsgalatat is. A Latex Reagent szintetikus polimer mikroszemcséket

tartalmaz. Ezért gondoskodni kell arrdl, hogy maradvanyok
ne keriiljenek a szennyvizbe vagy a kérnyezetbe. Ne dblitse
ki a tartalyt artalmatlanitas el6tt.

Az MRX Green vWF Antigen vWF antigén-specifikus
monoklonalis antitestekbél all, amelyek szubmikronos
meéret( polisztirol részecskékhez kapcsoldédnak. Amikor a

reagens vWF-et tartalmazd plazmamintaval érintkezik, a A Latex Reagent és a Reaction Buffer natrium-azidot
részecskék agglutindlédnak, ami fokozott fényszdrast (kevesebb mint 0,1%) és 2-metilizotiazol-3(2H)-ont
eredményez. A megfelel6 hullamhosszu fénynek valo (kevesebb mint 0,0015%) tartalmaz a mikrobak
kitettség esetén a zavarossag vagy a fényszorodas mért szaporodasanak megakadalyozasara. A megfelels
ndvekedése ardnyos a mintaban lévé vWF mennyiségével. 4rtalmatlanitasi eljarasokat kell alkalmazni.

EUH208: 2-metilizotiazol-3(2H)-ont tartalmaz. Allergias
reakcidt valthat ki.

EUH210: A biztonsagi adatlap kérésre rendelkezésére all.
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5 Eldkészités

e Latex Reagent: Hasznélatra kész. Mivel a
mikrorészecskék a tarolés soran lelilepednek,
hasznalat el6tt naponta néhanyszor dvatosan
forgassa meg az ampullat a szuszpenzio
homogenitasanak biztositdsa érdekében. Ne razza
fel.

e  Reaction Buffer: Haszndlatra kész. Haszndlat el6tt
néhanyszor 6vatosan forgassa meg az ampullat.

6 Tarolas és eltarthatésag

e Latex Reagent: 2-8 °C-on térolja. Ne fagyassza le.
Felbontas utan a zart eredeti ampullaban 2-8 °C-
on 10 hétig tarthato el, feltéve, hogy nem térténik
szennyez6dés. A készllékbeli stabilitasra
vonatkozo informacidkkal kapcsolatban lasd a
megfelel6 eszkozspecifikus alkalmazasi lapot.

e  Reaction Buffer: 2-8 °C-on tarolja. Ne fagyassza
le. Felbontas utan a zart eredeti ampulldban 2—

8 °C-on 10 hétig tarthato el, feltéve, hogy nem
torténik szennyezédés. A késziilékbeli stabilitasra
vonatkozo informéacidkkal kapcsolatban lasd a
megfelel6 eszkdzspecifikus alkalmazasi lapot.

7 Mintagyiijtés és -el6készités

A vénas vért 3,2%-o0s natrium-citrattal kell gydjteni 9 rész
vér és 1 rész véralvadadsgatld aranyban (1:10 arany). Az
arany megtartasa kritikus fontossagu. A vérvétel soran
kerllni kell a traumat vagy a pangast. Kdzvetleniil a
mintavétel utan a csévet meg kell forditani. A vérrogok
jelenléte érvényteleniti a mintat. Centrifugalassal allitson
el6 vérlemezkeszegény plazmat, és hasznalja azt az
elemzéshez. A mintak gydjtésével, kezelésével és
taroldsaval kapcsolatos tovabbi utasitdsokat a CLSI H21
Utmutatoja tartalmazza.”

8 Eljaras
Minden eszk6z esetében olvassa el a kezelési iutmutatot és
az eszkozspecifikus alkalmazasi lapot.

9 Sziikséges, de nem biztositott anyagok

Az 500-700 nm-es hulldmhossz-tartomanyban
turbidimetrias detektalasra képes koagulacids analizator,
pipettak és a kévetkezok:

Kalibrator REF
MRX vWF Antigen Calibrator K5053

Kontrollanyag REF
MRX Specialty Normal Control K5021
MRX Specialty Abnormal Control K5022
Oldatok REF
Foszfatpuffere?lt sooldat (PBS) higitashoz, K5047
pl. MRX PBS Diluent

Toncserélt viz a feloldashoz K5036

pl. MRX Laboratory Water

10 Minéség-ellenérzés

A vizsgalati eredmények konzisztenciajanak biztositasa
érdekében javasolt a kontrollplazmak rendszeres
id6k6zonként térténé vizsgalata. Az MRX Green vWF
Antigen esetében MRX Specialty Controls (K5021/K5022)
hasznalata javasolt. Minden laboratériumnak meg kell
hataroznia egy kontrolltartomanyt a vizsgalat napi
eljesitményében megengedhet6 eltérésekre vonatkozadan,
valamint a helyes laboratériumi gyakorlatnak megfelel6
idékozoket a kontrollok analizalasara. Legalabb abban az
esetben javasolt az Ujrakalibralas, ha a kontrollplazmak
nincsenek elfogadhato tartomanyon beldl, illetve minden
egyes alkalommal, amikor Uj reagenstételt hasznalnak.

11 Eredmények

Az eredmények % vWF antigén értékben vannak megadva,
ahol a 100% a WHO 6. nemzetkozi szabvanya (NIBSC kéd:
07/316) 1 NE/ml vWF antigénjének felel meg.

A mérési tartomanyon kivil es6é mintakat kézzel kell
higitani és Ujra analizalni. A mérési tartomanyon kivili
eredmény nem hasznalhato fel a diagndzis felallitdsdhoz
vagy a beteg kezeléséhez.

12 Vart értékek

A vWF antigén normal szintje jellemzéen 50-200% kozott
van.8 A O vércsoportu egyéneknek koriilbelll 25%-kal
alacsonyabb a vVWF-szintje.® Egyes tényezék, mint példaul
az életkor, a stressz, a terhesség, a kronikus betegségek és
a gyulladas névelhetik a vVWF szintjét.10

Az aladbbiakban 123 egészséges véraddtdl szarmazo
plazmaminta vWF antigén koncentrécidjanak MRX Green
VvWF Antigen hasznalataval torténé meghatarozasanak
eredményeit mutatjuk be. Az analizalast Sysmex CS-2500
muszerrel végezték.
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A mintak szama 2,5-97,5. percentilis
123 54-164% vWF ag
A laboratdériumok kozoétti kiilénbségek miatt minden
laboratériumnak sajat referenciaintervallumot kell
megallapitania.

13 Korlatozasok és zavaré anyagok

Az MRX Green vVWF Antigen egy latex immunkémiai
vizsgalati eljaras. Mint minden antitestalapu vizsgalat
esetében, itt is fennall annak a kockazata, hogy bizonyos
ritka mutacidk befolyasolhatjak az eredményt. Ugyeljen
erre a kockazatra, és forditson kilénds figyelmet a nem
vart eredményekre. Az eredményeket mas klinikai és
diagnosztikai informaciokkal egyiitt kell felhasznélni a
diagnozis felallitdsahoz és a beteg kezeléséhez. Az
International Society of Thrombosis and Haemostasis
(ISTH) ajanlasa szerint a vVWF antigént a vérlemezkefliggé
vWF aktivitassal és a VIII. faktor koagulans aktivitassal
egyutt kell elemezni a vér vWD-vizsgalatakor.11

A zavaros vagy homalyos plazma hibas eredményeket
okozhat, ezért dvatosan kell értelmezni: higitsa fel a mintat
és végezze el Ujra a vizsgalatot. Az MRX Green vVWF Antigen
a Sysmex CS miszercsaladon a kdvetkez6 anyagokra nem
érzékeny:

Zavaro anyag

Tolerancia

Konjugalt bilirubin

Nem konjugaélt bilirubin
Hemoglobin
Trigliceridek

Nem frakcionalt heparin
Alacsony molekulasulyu
heparin

Legfeljebb 40 mg/dl
Legfeljebb 40 mg/dl
Legfeljebb 1000 mg/dl
Legfeljebb 900 mg/dl
Legfeljebb 100 E/dL
Legfeljebb 330 E/dl

Az olyan betegekbél szarmazoé mintak, akik diagnosztikai

vagy terapias céllal egér monoklonalis
antitestkészitményeket kaptak, egérellenes antitesteket
(HAMA) tartalmazhatnak, amelyek a vVWF antigén
koncentracidjanak tulértékelését okozhatjak. A
reumafaktor jelenléte szintén tévesen emelkedett vVWF-
antigén-koncentraciét eredményezhet. A reakcidpuffer
HBR-t (heterofil blokkolé reagenst) tartalmaz, amely

mérsékli a nem specifikus reakcidkat, de a felhasznaldnak

tisztaban kell lennie azzal, hogy a HAMA-t vagy
reumafaktort tartalmazd mintak esetében tovébbra is

fennall a vWF-antigén-szint tulértékelésének lehetbsége.

14 Analitikai teljesitményjellemzék

Az alabbi teljesitményadatokat Sysmex CS-2500 miszerrel
kaptak, mig a reprodukalhatdsagot Sysmex CS-2100i és
CS-2500 miszerrel is vizsgaltak. A teljesitmény a hasznalt
maszertél fligg.

Az MRX Green vWF Antigen mérési tartomanya 5-180% a
vWF antigénre. A 600% vWF-antigén-szint alatt nincs
antigénfelesleg.

A modszerek 6sszehasonlitdsa Passing—Bablok
segitségével:

Kiteld
eszulfzil:l(tx) Rendszer (y) Regresszio R
Siemens MRX Green
=1,00x + 2,68 0,97
vWF ag vWF Antigen y X
Precizitas:
Mint Ismételhetdéség Reprodukalhatdsag
inta
% VWF ag CV% | %VWF ag CV%
1. szint 18 17 18 3,0
2. szint 38 17 38 39
3. szint 102 16 99 44

15 Események jelentése

Az eszkozzel kapcsolatos minden stlyos eseményt
jelenteni kell a Nordic Biomarker vallalatnak, valamint a
felhasznald székhelye szerinti orszagos illetékes
hatdsagnak.

16 Tovabbi informacidk

A hasznalati utasitas nyomtatott példanya kérésre
rendelkezésre all. Vegye fel a kapcsolatot a helyi
forgalmazoval.

Az eszkozspecifikus alkalmazasi lapot a helyi
forgalmazdtdl szerezheti be.
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4, szakasz: Az allati eredetl anyagokra vonatkozé informéciok frissitésre kertltek, valamint a

szintetikus polimer mikroszemcsékre vonatkozd informaciok hozzaadasra keriltek.
Kisebb szerkeszt6i modositasok térténtek.
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