C € BIOPHEN™ Normal Control Plasma
REF ] 223201

C112x 1 ml

Lidska plazma pro kontrolu kvality méfeni koagulaéni metodou.

POUZTi:

BIOPHEN™ Normal Control Plasma souprava se sklada z lyofilizovanych
normalnich lidskych plazem (v citratu) ur€enych pro kontrolu kvality
koagulacnich méfeni faktort.

SHRNUTi:

Technické:

Nasledujici tabulka ukazuje riizné parametry, které se méfi pomoci testt od
HYPHEN BioMed nebo jinych vyrobcd, dle jejich pfibalovych letakd:

Parametr Metoda

PT/INT/% a aPTT Aktivita

Fibrinogen (Fbg) Aktivita / Antigen
Thrombinnovy €as (TT) Aktivita

Lupus Antikoagulans (LA) Aktivita

a2 — Antiplasmin (a2-AP) Aktivita

Antitrombin (AT) Aktivita / Antigen
Protrombin (FII) Aktivita

Faktor V (FV) Aktivita

Faktor VII (FVII) Aktivita

Faktor VII + X (FVII + X) Aktivita

Faktor VIII:C (FVII:C) Aktivita

Faktor IX (FIX) Aktivita

Faktor X (FX) Aktivita

Faktor XI (FXI) Aktivita

Faktor XII (FXI) Aktivita

Faktor X1 (FXIII) Aktivita
Plasminogen (PIg) Aktivita

Protein C (PC) Koagulaéni aktivita
Protein C (PC) Chromogenni aktivita
Protein C (PC) Antigen

Protein S (PS) Koagulaéni aktivita
Volny Protein S (Volny PS) Antigen

von Willebrand faktor antigen Antigen

(VWF:Ag)

Act PC-r Koagulaéni pomér (Kvantitativni)
ActPCr (% FVL) Koagulace (Kvantitativni)

BIOPHEN™ Normal Control Plasma je testovana na nepfitomnost Lupus
Antikoagulans. MuzZe byt pouZita jako negativni kontrola pro LA méfeni.
Kontroly jsou testovany na nepfitomnost resistence na aktivovany Protein
C (act PC-r). Pokud je provedeno méfené aPTT s nebo bez aktivovaného
Proteinu C (APC), ziskany pomér (aPTT + APC/aPTT) je = 2,00. Pokud je
pro testovani pouzit Hemoclot Quanti VL souprava (CK065K) od HYPHEN
BioMed, pfedpokladana hodnota je <10% FVL.

REAGENCIE:

Normalni citratova lidska plazma, lyofilizovano.
12 lahvic¢ek po 1 ml.

Kontrolni plazma obsahuje stabilizacni latky.

Koncentrace latky v kontrole se muze liSit mezi Sarzemi. Pro presné
hodnoty se odkaZte na leték pfilozeny k soupravé.

UPOZORNENI A VAROVANi:

o Neékteré reagencie v soupravé obsahuji material lidského puavodu.
Plazma pouzitd kvyrobé takového materidlu byla testovana
registrovanymi metodami a shledana negativni na pfitomnost protilatek
HIV 1, HIV 2 a HCV a antigenu Hepatitidy B. Pfesto zadna metoda
testovanpi nemuze kompletné vylougit pfitomnost infekénich agens.
Proto musi byt tyto reagencie povazovany za potencionalné infekéni se
vSemi odpovidajicimi bezpe€nostnimi opatfenimi.

e Odpad likvidujte podle mistnich pFisluSnych regulaci.

e Pouzivejte pouze reagencie stejné Sarze.

o Studie stability prokazuji, Ze reagencie mohou byt pfepravovany za
pokojové teploty bez poSkozeni.

e Produkt je zamyslen pro pouziti In Vitro v profesionalni laboratofi.

PRIPRAVA REAGENCI:
Abyste zabranili ztraté produktu, opatrné odstrante vicko lahvicky.
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Rozpustte obsah kazdé lahvicky a pfesné 1 ml destilované vody.
Dobfe promichejte, dokud se produkt UpIiné nerozpusti. Zamezte tvorbé
pény a ihned po zamichani reagencii viozte do analyzatoru dle instrukci
pfistroje.

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

Plazmatickd reagencie muize byt po rozpusténi zakalena. Toto je
zpUsobeno lipidy, které jsou po lyofilizaci méné rozpustné a tvofi deposity.
Podle potfeby nechte kazdou lahvi¢ku stabilizovat 10 minut pfi pokojové
teploté a promichejte pfed pouzitim.

SKLADOVANI A STABILITA:

Neoteviené reagencie skladujte pfi 2-8°C v originalnim baleni. Pokud jsou
takto skladovany, reagencie mohou byt pouzity do data expirace
uvedeného na obale.

Stabilita zaviené rozpusténé reagencie, v piipadé ze je zabranéno

kontaminaci a odparovani je:

o Pro AT, PC; VII-X, Plasminogen, FIl, FVII, FIX, FX, FXI, FXII, FXIIl,
Fibrinogen, aPCr (%FVL), lupus antikoagulans, PT/INR/%, aPTT,
VWF:Ag, a2-AP a Trombinovy ¢as:

. 24 hodin pfi 2-8°C.

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

. 2 mésice pfi -20°C a méné*.

. Stabilita v analyzatoru: viz specificka aplikace.

o ProFVII.C, FV a PS:

= 8 hodin pfi 2-8°C.

- 4 hodiny pfi pokojové teploté (18-25°C).

- 2 mésice pfi -20°C a méné*.

. Stabilita v analyzatoru: viz specificka aplikace.

*Rozmrazujte pouze jednou co nejrychleji na 37°C a ihned pouzijte.

REAGENCIE A METARIAL POTREBNY, ALE NEPRITOMNY:
Reagencie:
e Destilovana voda.

Material:
o Kalibrované pipety.

NAVAZNOST:
Pfifazené hodnoty kontrol jsou v ndvaznosti na korespondujici mezinarodni
standardy, pokud jsou dostupné, nebo na interni reference.

KONTROLA KVALITY:

BIOPHEN™ Normal Control Plasma souprava je navrZzena pro kontrolu
kvality koagula&nich méfeni.

Cilové hodnoty kontrol jsou zjistény ztestd na nékolika reagenciich a
analyzatorech.

Kontrola kvality umozriuje validaci souladu metody a homogenitu mezi
sériemi pro danou Sarzi reagencie.

Pro validaci méfeni zafadte kvalitu kontroly do kazdé série testl podle
spravné laboratorni praxe.

Pokud vysledky kontrol jsou mimo pfijatelné rozmezi, série testd musi byt
znehodnocena a zopakovana. Pfed opakovanim série zkontrolujte systém
a pristroj.

Vysledky pro VII-X méfeni se mohou lisit dle typu a Sarze tromboplastinové
reagencie a dle pouzitého analyzatoru. Cilové hodnoty a pfijatelné rozmezi
pro VII-X musi byt potvrzeny nebo upraveny dle potfeby pro kazdou novou
Sarzi kontroly v pracovnich podminkach.

PT a aPTT vysledky musi byt kontrolovany a upraveny podobnym
zpusobem.

LIMITY:

e Pokud jsou kontroly pouzity pod jinymi podminkami, nez jsou validovany
vyrobcem HYPHEN BioMed, vysledky se mohou IliSit. Laboratof je
zodpovédna za validaci pouZiti kontrol na svém analytickém systému.

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

SYMBOLY:
Pouzité symboly a znaky jsou v seznamu ISO 15223-1 standard, viz
dokument Definice Symbold.
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