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POUZITi:

BIOPHEN™ Rivaroxaban Calibrator souprava je sada lyofilizovanych lidskych plazem
s pfidanym Rivaroxabanem o rdznych koncentracich, urené pro kalibraci
kvantitativniho méfeni Rivaroxabanu.

Pouze pro in vitro méfeni vySkolenym personélem.

SHRNUTI:

Technické:

Tyto kalibratory se pouzivaji pro stanoveni kalibracni kfivky Rivaroxabanu v plazmé
pomoci anti-Xa chromogenni metody (BIOPHEN™ DiXal, BIOPHEN™ Heparin LRT
nizké/standardni rozmezi).

Klinické:

Rivaroxaban je oralni antikoagulans podavany pro Ié¢bu nebo prevenci. Monitorovani u
pacientdl neni zapotfebi, ale méfeni hladiny léku mlze byt uzitetné pro nouzové
operace nebo pfi podezfeni na pfedavkovani (krvacivé riziko).

REAGENCIE:

CALI Kalibrator I: Lidska plazma, lyofilizovano, bez Rivaroxabanu.

CALIIl| Kalibrator II: Lidska plazma, lyofilizovano, obsahuje pfiblizné 50 ng/ml
Rivaroxabanu.

CALIIl| Kalibrator Ill: Lidska plazma, lyofilizovano, obsahuje pfiblizné 100 ng/ml
Rivaroxabanu.

ICAL1| Kalibrator 1: Lidska plazma, lyofilizovano, bez Rivaroxabanu.

CAL2| Kalibrator 2: Lidské plazma, lyofilizovano, obsahuje pfiblizné 250 ng/ml
Rivaroxabanu.

Kalibrator 3: Lidska plazma, lyofilizovano, obsahuje pfiblizné 500 ng/ml
Rivaroxabanu.

Kalibracni plazmy obsahuji stabilizaéni latky.

Koncentrace kalibratorli se mohou li$it mezi $arzemi. Pfesné hodnoty jsou uvedeny na
letaku pfilozeném k baleni.

Produkt neni klasifikovan jako nebezpecny dle EC regulace 1272/2008 (CLP).

UPOZORNENI:

o Neékteré reagencie v soupravé obsahuji material lidského pivodu. Plazma pouzita
k vyrobé takového materialu byla testovana registrovanymi metodami a shledana
negativni na pfitomnost protilatek HIV 1, HIV 2 a HCV a antigenu Hepatitidy B.
Presto zadna metoda testovani nemtize kompletné vyloucit pfitomnost infekEnich
agens. Proto musi byt tyto reagencie povazovany za potencionalné infekéni se
vSemi odpovidajicimi bezpe¢nostnimi opatfenimi.

o Odpadni material zlikvidujte dle lokéalnich smérnic o zachazeni s odpadem.

o Jakékoliv zavazné potize s reagenciemi hlaste vyrobci nebo jeho zastupci ve
VaSem regionu.

e Souhm pro Bezpec€nost a Vykonost (SSP) je kdispozici na vefejné strance
Eudamed.

PRIPRAVA REAGENCII:
Reagencie jsou lyofilizovany pod vakuem. Abyste predesli ztraté produktu, otvirejte
zatky opatrné.

[cALI| [cALI] [cAL1] [CALZ] [CAL3| Rozpustte obsah lahvicky s pfesné 1 ml
destilované vody.

Michejte, dokud se produkt UpIné nerozpusti. Zabrarte tvorbé pény a ihned po
rozpusténi vloZte do analyzatoru, dle pfisluSného protokolu.

Pro manuélni metodu méreni nechte reagencii stabilizovat 30 minut pfi pokojové
teploté (18-25°C), homogenizujte pfed pouZitim.

Plazmaticka reagencie mlze byt po rozpusténi kalna. Tento zakal je zpUsobeny
plazmatickymi lipidy, které jsou po lyofilizaci méné rozpustné. Podle potfeby nechte
lahvicku stabilizovat po dobu 10 minut pfi pokojové teploté a promichejte pfed pouZitim.

PODMINKY SKLADOVANi:

Neoteviené reagencie musi byt skladovany pfi 2-8°C, ve svém originalnim baleni. Za
téchto podminek jsou stabilni az do doby expirace, ktera je vytiSténa na kazdé
krabicce.
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[CALU| [CALII [CAL1| [CAL2| [CAL3 Stabilita zaviené rozpusténé reagencie,
pokud je zabranéno kontaminaci nebo odparovani, je:

e T7dnipriteploté 2-8°C

e 6 meésict pii-20°C a méné*

o  Stabilita v analyzatoru: viz specificka aplikace.
*Rozmrazujte pouze jednou co nejrychleji pfi 37°C a ihned pouzijte.

REAGENCIE A MATERIALY POTREBNE, ALE NEPRITOMNE:
Laboratorni material.

NAVAZNOST

Navaznost mezi Sarzemi, méfena na 3 rliznych Sarzich je: %CV < 10%.

Kalibratory jsou v navaznosti na Certifikovany Standard pro Rivaroxaban (European
Pharmacopoeia).

Odchylky
[CAL | +0,0 ng/ml CAL 1 +0,0 ng/ml
[CAL Il + 2,4 ng/ml CAL 2 + 15 ng/ml
[CAL I +4.2 ng/ml CAL 3 + 36 ng/ml
KONTROLA KVALITY:

BIOPHEN™ Rivaroxaban Calibrator souprava je uréena pro stanoveni kalibraéni kfivky
méfeni hladiny Rivaroxabanu v plazmé chromogenni metodou anti-Xa (nizké a
standardni rozmezi), jako jsou BIOPHEN™ DiXal (221030), BIOPHEN™ Heparin LRT
(221011/221013/221015).

Cilové hodnoty kalibrator jsou ziskany testy na mnoha reagenciich a mnoha
pristrojich.

Kontrola kvality umoZriuje validovat shodu metody a homogenitu reaktivity mezi sériemi
pfi pouZiti stejné Sarze reagencie.

Zaclerite kontrolu kvality do kazdé série test, podle spravnych laboratornich postupt,
pro validaci testu.

Nové kalibrace musi byt provedena nejméné pro kaZdou novou 3arzi reagencie, po
kazdé vyznamné opravé Ci Udrzbé pfistroje, nebo kdyZz vysledek kontrol je mimo
pfijatelné meze.

LIMITY:

e Pokud jsou kalibratory pouzity pod jinymi podminkami, nez které jsou validovany
spole¢nosti HYPHEN BioMed, vysledky méfeni se mohou liSit. Laboratof je
zodpovédna za validaci aplikace kalibrator(i na vlastnim analytickém systému.

o Reagencie s neobvyklym vzhledem nebo vykazujici znamky kontaminace musi byt
znehodnoceny.
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