IVD

c E BIOPHEN™ Plasma Calibrator
REF 222101

CAL|12 x 1 ml

Normalni lidska plazma ke kalibraci koagula¢nich

faktort

POUZITi:

BIOPHEN Plasma Calibrator je normalini citratova lyofilizovang lidska plazma uréena ke

kalibraci pfi stanoveni koagulacnich faktord.

SOUHRN:
Technicky:

Nasledujici tabulka ukazuje dalSi parametry méfené soupravami firmy Hyphen BioMed
nebo ostatnich vyrobcl a podle pribalovych letakd:

Stanoveni Metoda
Fibrinogen (Fbg) Aktivita / Antigen
a2 — Antiplasmin (a2-AP) Aktivita
Antitrombin (AT) Aktivita / Antigen
Protrombin (FII) Aktivita
Faktor V (FV) Aktivita
Factor VII (FVII) Aktivita
Faktor VII + X (FVII+X) Aktivita
Faktor VIII:C (FVIII) Aktivita
Faktor IX (FIX) Aktivita
Factor X (FX) Aktivita
Factor XI (FXI) Aktivita
Factor XII (XII) Aktivita
Factor XIII (FXIII) Aktivita
Plasminogen (PIg) Aktivita
Protein C (PC) Koagulaéni aktivita
Protein C (PC) Chromogenni aktivita
Protein C (PC) Antigen
Protein S (PS) Koagulaéni aktivita
Free Protein S (Free PS) Antigen
Von Willebrand Paktor Antigen Antigen
(VWF:Ag)

REAGENCIE:

[cAU Lyofilizované normaln citratové lidska plazma.

12 lahvicek po 1 ml.
Kalibratory obsahuje stabiliza¢ni latky.

Koncentrace kalibratoru se mohou li§it mezi Sarzemi. Pro pfesné koncentrace se odkazte

na letak pfilozeny k souprave.

UPOZORNENi A VAROVANI:

o Kazda darcovska jednotka uZita pro pfipravu kontrolni plazmy je lidska plazma, ktera
byla testovana registrovanou metodou na pfitomnost povrchového antigenu hepatitidy
B, protilatky proti viru hepatitidy C (HCV) a protilatky proti HIV 1+2 a byla shledana
negativni. Pfesto zadny test nemize zcela vyloucit pfitomnost infekéniho agens. Proto
zachézejte s reagenciemi jako s potencionalné infekénimi.

o V pfipadé likvidace postupuijte dle lokélnich pfedpisti o zachézeni s odpady.

o Pouzivejte pouze reagencie stejné Sarze.

o Studie stability ukazaly, Ze reagencie mlze byt pfepravovana po kratkou dobu pfi
pokojové teploté bez poSkozeni.

o Pouze pro pouziti in vitro diagnostické Ucely v laboratofi.

PRIPRAVA REAGENCIE:

Reagencie jsou lyofilizovany v jejich lahvickach pod vakuem. Abyste zamezili ztraté

reagencie, otevirejte lahvicky opatmé.

Nafedte kaZdou lahvicku s pfesné 1 ml destilované vody. Dikladné promichejte,
dokud se obsah fadné nerozpusti, zamezte tvorbé pény, a ihned viozte do analyzatoru.
Pro manuélini metodu inkubujte pfi pokojové teploté (18-25°C) po dobu 30minut,
homogenizujte pfed pouZitim.

Plazmaticka reagencie mlze byt po rozpusténi turbidni. Turbidita je zplsobena
plazmatickymi lipidy, které po lyofilizaci jsou ,méné" rozpustné a mohou tvofit depozita.
V tom pfipadé nechte lahvicky stabilizovat pfi pokojové teploté 10 minut a promichejte
pfed pouzitim.
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PODMINKY SKLADOVANI A STABILITA:
Neoteviené reagencie musi byt skladovany pfi 2-8°C ve svém originalnim baleni. Za
téchto podminek je stabilni az do doby exspirace, ktera je vytiSténa na kazdé krabicce.

Stabilita reagencie po rozpusténi, pokud je v originalni lahviéce skladovana
uzavfena a pokud je predejito kontaminaci nebo odpafovani:
o Pro AT, PC, FVII-X, Plasminogen, Fll, FVII, FIX, FX, FXI, FXIl, FXIll,
Fibrinogen, a2-AP, vVWF:Ag:
. 8 hodin pfi pokojové teploté (18-25°)
. 24 hodin pfi 2-8°C
L] 2 mésice pfi -20°C nebo méng*
= Stabilita v analyzatoru: viz specificky aplikacni protokol.
o  ProFVIIC, FV, PS:
= 4 hodin pfi pokojové teploté (18-25°)
= 8 hodin pfi 2-8°C
= 2 mésice pfi -20°C nebo méng*
= Stabilita v analyzatoru: viz specificky aplikacni protokol.
*Rozmrazujte pouze jednou co nejrychleji pii 37°C a ihned pouZijte.

REAGENCIE A METIAL POTREBNY, ALE NEDODANY:
Reagencie:
Destilovana voda.

Material:
Kalibrované pipety.

NAVAZNOST:
Parametry byly stanoveny za pouZiti odpovidajiciho mezindrodniho standardu, pokud je
dostupny, nebo vnitfniho referen¢niho standardu.

KONTROLA KVALITY:

BIOPHEN™ Plasma Calibrator je navrzen pro kalibraci koagulacnich testd.

Cilové hodnoty kalibratord byly zjiStény testem s mnoha reagenciemi a mnoha
analyzatory.

Uziti kontrol kvality umozni validaci kalibracni kfivky a homogenity mezi sériemi testi u
reagencii stejnych SarZi.

Kontroly kvality by mély byt zaclenény do kazdé série testl podle spravnych laboratornich
predpisu.

Nova kalibrace by méla byt provedena nejlépe pied kazdou sérii testl nebo vzdy pii
zméné SarZe reagencie, po vyznamné opravé nebo Udrzbé analyzatoru, anebo kdyz jsou
vysledky méfeni kontrolniho materiélu mimo pfijatelné rozmezi.

LIMITY:

o Pokud jsou kalibratory pouZité pod jinymi podminkami, nez je validovanou spoleénosti
HYPHEN BioMed, vysledky se mohou lisit. Laboratof je zodpovédna za validaci vSech
zmén postupu na svém analyzatoru.

o Jakakoliv reagencie neobvyklého vzhledu nebo vykazujici znamky kontaminace musi
byt znehodnocena.

SYMBOLY:

Pouzité symboly a oznaceni jsou ve shodé s ISO standardem 15223-1, viz dokument
definice symbold.
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