BIOPHEN™ V-L Plasma Calibrator
c € [REF] 222401
IVD

|CAL1]|[CAL2]|[CAL3|3x 0.5 mL

Lidska plazma pro kalibraci testd stanoveni Faktoru V-Leiden koagulacni
metodou.

POUZITi:

BIOPHEN™ V-L Plasma Calibrator je souprava obsahujici nefedéné
lyofilizované lidské plazmy s rGznymi hladinami Faktoru V-Leiden (FV-L), uréena
pro kalibraci FV-L méfeni.

Koncentrace FV-L v soupravé jsou nastaveny specificky pro koagulaéni metodu.

SHRNUTI A VYSVETLENI:

Technické:

Aktivovany protein C je regulator koagulace specifickou inaktivaci aktivovaného
faktoru V (Va) a VIII (Vllla) v pfitomnosti kofaktor(. Rezistence na aktivovany
Protein C (APC) je zpusobena v 90% pfipadi R506Q mutaci Faktoru V pod
nazvem ,Faktor V Leiden“. Tato mutace v exon 10 Fatoru V (1691 G — A)
nahrazuje arginin v pozici 506 glutaminem a zabranuje tak Stépeni tohoto mista
aktivovanym PC.

Kalibraéni plazmy se pouzivaji pro stanoveni kalibraéni kfivky koagulacnich
méfeni FV-L v plazmé (HEMOCLOT™ Quanti. VL).

Klinické:

FV-L mutace je nejc¢astéjsi dédicny trombofilni rizikovy faktor. Jeho Cetnost je
kolem 5 % u béloSské populace. Pacienti s FV-L mutaci maji zvySené riziko
venozni trombozy, 3 az 7 krat u heterozygotu a 80krat u homozygotu.

Tato genetickd anomalie mlze byt pozorovana koagulaénim méfenim
v pfitomnosti nebo nepfitomnosti APC.

REAGENCIE:

Calibrator 1: Nefedéna lyofilizovana lidska plazma obsahujici titrovany
roztok FV-L o objemu pfiblizné 10% (plazmy s APC rezistenci, hladina 1).
Calibrator 2: Nefedéna lyofilizovana lidska plazma obsahujici titrovany
roztok FV-L o objemu pfiblizné 25% (plazmy s APC rezistenci, hladina 2).
Calibrator 3: Nefedéna lyofilizovana lidska plazma obsahujici titrovany
roztok FV-L o objemu pfiblizné 50% (plazmy s APC rezistenci, hladina 3).

Plazmy kalibratort obsahuji stabilizaéni latky.

Koncentrace kalibratoru mohou mirné kolisat mezi Sarzemi. Pfesné hodnoty pro
metodu jsou uvedeny v pfibalovém letaku u kazdé soupravy.

[CAL1]|[CAL2]|[CAL3]3 lahvi¢ky o objemu 0.5 mL

Pozn.: Redéni 1:10 [CAL3]| v Imidazolovém pufru umozZfiuje ziskat prvni bod
kalibrace, pfi kolem 100% FV-L (pfesna koncentrace je dvojnasobek ,C*
uvedeného v letaku pfilozeného k $arzi reagencie).

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI:

» Neékteré reagencie obsazené v téchto soupravach obsahuji materialy lidského
puvodu. Kdykoliv je pro pfipravu téchto reagencii nutna lidska plazma, je
potfebné testovat plazmu na protilatky proti HIV 1, HIV 2 a HCV a pro
povrchovy antigen hepatitidy B schvalenymi metody a vysledky musi byt
negativni. Zadné testy nemohou zcela vylougit pritomnost infekénich agens. Z
tohoto duvodu je tfeba pfi manipulaci s timto biologickym materialem ucinit
veskera opatieni nezbytna pfi pouzivani potencialné infekénich produktu.

e Odpad musi byt likvidovan v souladu s pfisluSnymi mistnimi pfedpisy.

Pouzivejte pouze reagencie ze stejné série soupravy.

e Studie stability ukazuji, Ze reagencie mohou byt prepravovany pfi pokojové
teploté bez degradace.

e Toto zatizeni pro diagnostické pouziti in vitro je uréeno pro odborné pouziti v
laboratofi.

PRIPRAVA REAGENCIi:

Zatku po vymrazovani opatrné vyjmeéte, aby se zabranilo ztratdm produktu pfi
otevirani lahvicky.

[CAL1] [CAL2] [CAL3] Rekonstituujte obsah kazdé lahvicky presné s 0.5 mL
destilované vody.

Intenzivné protfepte az do UpIného rozpusténi. Vyhnéte se tvorbé pény. Viozte ji
pfimo do analyzatoru podle navodu k pouZziti.

Pro manualni metodu nechte stabilizovat 30 minut pfi pokojové teploté (18-
25°C), pred pouZitim homogenizujte.

Tato plazmaticka reagencie mize byt po rekonstituci vice ¢i méné zakalena.
Toto zakaleni je zplsobeno hlavné plazmovymi lipidy, které se po lyofilizaci
stavaji "méné" rozpustnymi a mohou tvofit mirné usazeniny. Pokud je to nutné,
nechte kazdou lahvi¢ku stabilizovat 10 minut pfi pokojové teploté a pfed pouzitim
protfepejte.

HYPHEN BioMed
155 rue d’Eragny, 95000 Neuville-sur-Oise, France

' HYPHEN
BioMed

www. hyphen-biomed.com

155, rue d'Eragny

95000 MEUVILLE SUR DISE
FRAMCE

Tel +33 (0)1 34 40 65 10
Fax : +33 (0)1 34 48 72 36
info{@hyphen-biomed.com

Posledni revize: 01-2021

SKLADOVANI A STABILITA:

Neoteviené reagencie musi byt skladovany pfi teploté 2-8°C ve svém originalnim
baleni. Za téchto podminek mohou byt pouzivany az do doby exspirace vytis§téné
na soupravé.

[cAL1] [CAL2] [CAL3] Stabilita reagencie po rekonstituci bez jakychkoli
kontaminaci nebo vypafovani a skladovana uzaviena je:

e 24 hodin pfi teploté 2-8°C.

e 8 hodin pfi pokojové teploté (18-25°C).

e Stabilita na palubé analyzatoru: viz specifické pouziti.

POZADOVANE REAGENCIE A MATERIAL (NEJSOU SOUCASTi SOUPRAVY):
Reagencie:

e Destilovana voda.

¢ Imidazole buffer (AR021B/AR021K/AR021L/AR021M/AR021N).

Materialy:
o Kalibrované pipety.

NAVAZNOST:

FV-L kalibraéni plazmy jsou kvalifikovany ku Mezinarodnimu Standardu
(vykazujici rezistenci na aktivovany protein C pfi riznych koncentracich).

KONTROLA KVALITY:

BIOPHEN™ V-L Plasma Calibrator se pouziva ke stanoveni kalibraéni kfivky pro
méfeni hladin FV-L koagulaénimi metodami, které jsou poskytované v
soupravach HEMOCLOT™ Quanti. VL (CK065K).

Cilové hodnoty kalibratord se stanovuji na zakladé testl s vice pfistrojich (fady
Sysmex CS nebo ekvivalentni).

Pouziti kontrol kvality slouzi k validaci shody metod spolu s homogenitou testu
mezi sériemi pro danou sérii reagencii.

Za Ucelem validace testu zahriite kontroly kvality do kazdé série podle spravné
laboratorni praxe.

Nova kalibraéni kfivka by méla byt definovana nejlépe pro kazdou sérii testd a
alespori pro kazdou novou sérii reagencii nebo po udrzbé analyzatoru, nebo
kdyz mérené hodnoty kontroly kvality spadaji mimo akceptovatelny rozsah pro
danou metodu.

OMEZENi:

e Pokud se kalibratory pouzivaji za jinych podminek méfeni nez téch, které jsou
ovéfené spole¢nosti HYPHEN BioMed, mohou se vysledky testd lisit.
Laboratof je odpovédna za validaci pouziti téchto kalibratord ve vlastnim
analytickém systému.

Jakakoliv reagencie, ktera vykazuje neobvykly vzhled nebo vykazuje znamky
kontaminace nesmi byt pouZzita.
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SYMBOLY:
Pouzité symboly a znacky uvedené v normé ISO 15223-1 viz dokument definic
symbol(.

| Zmeény oproti pfedchozi verzi.
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