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metodou.

POUZITI:

BIOPHEN™ Dabigatran Calibrator jsou soupravy lyofilizovanych lidskych kalibracnich
plazem, doplnénych Dabigatranem, urCenych pro kalibraci stanoveni dabigatranu v lidské
plazmé. Reagencie jsou titrované a optimalizované pro pouziti s anti-lla koagulacnim
testem Dabigatranu.

PRINCIP:

Technicky:

Tyto kalibratory jsou pouzity pro stanoveni kalibraCni kfivky pro anti-lla koagulatni a
chromogenni test Dabigatranu v plazmé (HEMOCLOT™ Thrombin Inhibitors a
BIOPHEN™ DTI pro nizké rozmezi / standardni rozmezi).

Klinicky:

Dabigatran je aktivni ¢ast peroralniho antikoagulancia - prolé¢iva dabigatran etexilatu
(Pradaxa®), pouzivaného jak pro 1écbu, tak i pro prevenci. Pokud je potfeba, dabigatran
mlze byt v plazmé stanoven, zejména v pfipadech podezfeni na nadmérnou
antikoagulacni aktivitu nebo pro naléhavé operace.

REAGENCIE:

CALI| Kalibrator I: Lidska plazma, lyofilizovana, neobsahuje Dabigatran.

CALI| Kalibrator II: Lidska plazma, lyofilizovand, suplementovand Dabigatranem na
hladiné kolem 50 ng/ml.

Kalibrator Ill: Lidska plazma, lyofilizovana, suplementovana Dabigatranem na
hladiné kolem 100 ng/ml.

CAL1| Kalibrator 1: Lidska plazma, lyofilizovana, bez Dabigatranu.

CAL2| Kalibrator 2: Lidska plazma, lyofilizovand, suplementovand Dabigatranem na
hladiné kolem 250 ng/ml.

Kalibrator 3: Lidska plazma, lyofilizovana, suplementovana Dabigatranem na
hladiné kolem 500 ng/ml.

Kalibraéni plazma obsahuije stabilizaéni latky.

Koncentrace kalibratorti se mohou li$it mezi $arzemi. Pro pfesné hodnoty se odkazte na
leték priloZeny k baleni dané SarZe.

BIOPHEN™ Dabigatran Calibrator Low

222901 > 4 lahvieky po 1 ml

| 4 lahvicky po 1 ml

CALIII 4 lahvicky po 1 ml

BIOPHEN™ Dabigatran Plasma Calibrator

222801 > CALY  4lahviky po 1 ml
CALZ  4lahviky po 1 ml
CAL3| 4 lahvicky po 1 ml

UPOZORNENI:

o Neékteré reagencie v soupravach obsahuji material lidského plvodu. Lidska plazma
pouZita k pfipravé byla testovana registrovanou metodou a shledana negativni
na protilatky HIV 1 a HIV 2, HCV a antigen Hepatitidy B. Presto Zadny test
nemlze zaruGit Uplnou nepfitomnost infekénich agens. Proto by se
s reagenciemi mélo byt zachazeno jako potencionalné infekéni se vSemi
odpovidajicimi bezpe&nostnimi opatfenimi.

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

o PouZivejte pouze reagencie z jedné Sarze.

o Studie stability prokazaly, Ze reagencie mohou byt pfepravovany pfi pokojové
teploté bez degradace.

o Pouze pro pouziti in vitro, pro profesionalni pouziti v laboratofi.

PRIPRAVA REAGENCIE:
Reagencie jsou lyofilizovany pod vakuem v jejich lahvickach. Abyste zamezili ztraté
produktu, otevirejte lahvicky opatrné.

CALI [CALIl [CALIN [CAL1| [CAL2] [CAL3| Nafedte kazdou lahvicku s piesné 1 ml
destilované vody. Dikladné promichejte, dokud se obsah fadné nerozpusti, zamezte
tvorbé pény, pak viozte do analyzatoru dle aplikacniho protokolu.

Pro manualni metodu nechte 10 minut stabilizovat pfi pokojové teploté (18-25°C) a
homogenizujte pfed pouZitim.
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Plazmaticka reagencie muze byt po rozpusténi méné &i vice turbidni. Turbidita je
zpUsobena hlavné plazmatickymi lipidy, které jsou po lyofilizaci méné rozpustné a mohou
vytvaret depozity. Pokud bude zapotfebi, nechte stabilizovat 10 minut pfi pokojové teploté
a promichejte pfed pouzitim.

PODMINKY SKLADOVANI A STABILITA:
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.
[CALIl [cALNI| [CAL1 [cALZ] [CAL3| Stabilita rozpusténé reagencie, skladované
uzavfené, pokud je pfedejito kontaminaci nebo odparovani, je:

7 dni pfi 2-8°C

48 hodin pfi pokojové teploté (18-25°C)

6 mésicti zmrazené pfi -20°C nebo méné*

Stabilita v analyzatoru: viz specificky aplikacni protokol.
*Rozmrazujte pouze jednou co nejrychleji pfi 37°C a ihned pouzijte.

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

Material:
Kalibrované pipety.

NAVAZNOST:
Kalibratni plazmy Dabigatranu jsou titrovany dle Referencniho Mezinarodniho Standardu,
ktery je v ndvaznosti na referenéni metodu LC-MS/MS.

KONTROLA KVALITY:

BIOPHEN™ Dabigatran Calibrator soupravy umoziuji zhotovit kalibraéni kfivku pro
méfeni dabigatranu v plazmé, zejména anti lla metodou (nizké a standardni rozmezi),
jako jsou HEMOCLOT™ Thrombin Inhibitors (CK002K/CK002L) soupravy.

Cilové hodnoty kalibrace byly ziskany testy na mnoha analyzatorech (Sysmex Cs-série a
ekvivalent).

Pouzitim kontrol kvality umoznite validaci shody metody a homogenitu testl mezi sériemi
pro danou $arzi reagencii.

Pro validaci testu zallefite kontrolu kvality do bézného provozu, podle dobrych
laboratornich praxi.

Nova kalibracni kiivka by méla byt stanovena nejlépe pro kazdou sérii testt, pro kazdou
novou $arzi reagencii. Po kazdé opravé analyzatoru nebo v pfipadé, Ze méfené kontroly
kvality jsou mimo pfijatelné rozmezi, musi byt také vytvofena nova kalibraéni kfivka.

LIMITY:

o Pokud jsou kalibratory pouZity pod jinymi podminkami, nez které jsou validovany spole¢nosti
HYPHEN BioMed, vysledky se mohou liit. Laboratof je odpovédna za validaci zmén
v postupu testu.

o Reagencie podivného vzhledu nebo jevici zndmky kontaminace nesmi byt pouzita.
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SYMBOLY:

Pouzité symboly a znaky jsou v seznamu ISO 15223-1 standard, viz dokument definice
symbold.
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