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POUZiTi:

Plazmy urceny pro kontrolu kvality méreni hemostazy kvantitativni automatickou
metodou.

Pouze pro in vitro poufZiti v laboratofi vySkolenym personalem.

SHRNUTI:

Technické:

V tabulce jsou uvedeny parametry, které jsou méreny metodami dle pfibalovych
letakl produktd od HYPHEN BioMed.

c € BIOPHEN™ Abnormal Control Plasma

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 (Fll) Aktivita

Faktor V (FV) Aktivita

Faktor VII (FVII) Aktivita

Faktor VIl + X (FVII + X) Aktivita

Faktor VIII (FVII) Aktivita

Faktor IX (FIX) Aktivita

Faktor X (FX) Aktivita

Faktor X1 (FXI) Aktivita

Faktor XII (FXII) Aktivita

Faktor X111 (FXIII) Aktivita
Plasminogen (Plg) 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)

*BIOPHEN™ Abnormal Control Plasma je méfena pro nepfitomnost Lupus
Antikoagulans. MUZe byt tudiZ pouZita jako negativni kontrola pro LA.

**Pouze pro indikaci. Poméry koagulacnich casli jsou zjistény ku normaini
zmrazené poolové plazmé, a mély by byt verifikovany dle referen¢nich normalnich
¢asl koagulace dle laboratore.

REAGENCIE:
Abnormailni citratova lidska plazma, lyofilizovano.

Kontrolni plazma obsahuje stabiliza¢ni latky.

Koncentrace latky v kontrole se mdze liSit mezi SarZemi. Pro pfesné hodnoty se
odkazte na letdk priloZzeny k soupravé.

Produkt neni klasifikovdn jako nebezpecny, a tudiz nepodléha oznacovaci
povinnosti dle EU regulace 1272/2008 CLP.

UPOZORNEN{ A VAROVANI:

e Neékteré reagencie vsoupravé obsahuji materidl lidského pidvodu. Plazma
pouZita k vyrobé takového materialu byla testovana registrovanymi metodami
a shleddna negativni na pfitomnost protilatek HIV 1, HIV 2 a HCV a antigenu
Hepatitidy B. Pfesto Zadna metoda testovani nemlze kompletné vyloudit
pfitomnost infekénich agens. Proto musi byt tyto reagencie povazovany za
potenciondlné infekéni se vSsemi odpovidajicimi bezpeénostnimi opatienimi.

e Odpad likvidujte podle mistnich pfislusnych regulaci.

o Jakékoliv zavazné problémy hlaste vyrobci nebo jeho zastupci ve Vasem
regionu.

e Souhrn Bezpecnosti a Vykonu (SSP) je k dispozici na strankach Evropské
databaze zdravotnickych prostfedkl (viz Eudamed), nebo na vyzadani od
vyrobce.

PRIPRAVA REAGENCI:
Abyste zabranili ztraté produktu, opatrné odstrante vicko lahvicky.

Rozpustte obsah kazdé lahvitky a pfesné 1 ml destilované vody.
Dobfe promichejte, dokud se produkt UpIné nerozpusti. Zamezte tvorbé pény a
ihned po zamichani reagencii viozte do analyzatoru dle instrukci pfistroje.
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Plazmaticka reagencie mize byt po rozpusténi zakalena. Toto je zpusobeno lipidy,
které jsou po lyofilizaci méné rozpustné a tvofi deposity. Podle potieby nechte
kazdou lahvicku stabilizovat 10 minut pti pokojové teploté a promichejte pred
pouZzitim.

SKLADOVANI A STABILITA:
Neoteviené reagencie skladujte pfi 2-8°C v origindlnim baleni. Pokud jsou takto
skladovany, reagencie mohou byt pouZity do data expirace uvedeného na obale.

Stabilita zaviené rozpusténé reagencie, v pfipadé Ze je zabranéno

kontaminaci a odparovani je:

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

. 24 hodin pfi 2-8°C.

L] 28 dni pfi-20°C a méné*,

. Stabilita v analyzatoru: viz specificka aplikace.
o ProFVII:C, FV aPS:

L] 8 hodin pfi 2-8°C.

- 28 dni pfi-20°C a méné*.

. Stabilita v analyzatoru: viz specificka aplikace.

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

REAGENCIE A METARIAL POTREBNY, ALE NEPRITOMNY:

e Laboratorni material.

e Reagencie na méfeni hemostazy.

o (CS-série, CN-série, CA-série*, STA-R® nebo ACL-TOP® analyzator.
*Pouze s reagenciemi, které maji protokol pro CA sérii.

NAVAZNOST:

Variabilita mezi Sarzemi, mérena na 3 sarZich, je: %CV < 10%.

Kontroly jsou v ndvaznosti na WHO Mezinarodni standard pro Fibrinogen,
Antitrombin, FII, FV, FVII, FIX, FX, FXI, FXII, FXIll, Protein C, Protein S, Free
Protein S a von Willebrand faktor.

Kontroly jsou vndavaznosti na WHO Mezindrodni standard pro lidsky
Tromboplastin pro INR parametry.

Kontroly jsou v ndvaznosti s normalni poolovou plazmou pro a2-AP, PT% a

Plasminogen.
Certifikat navaznosti a nejistoty je k dispozici na strankach HYPHEN BioMed:
Nejistota
- +0,09 g/l (antigen)
+ 209,
Fibrinogen +0,05 g/l (aktivita) Faktor X +2%
PT% +2% INR +0,10
oz +1% Faktor XI +2%
Antiplasmin
. . +2%
Antitrombin . - Faktor XII +3%
(antigen/aktivita)
Faktor Il 2% Faktor XIIl +2%
Faktor V +2% Plasminogen +2%
. + 3% (antigen)
+ 39
Faktor VII 3% Protein C + 2% (aktivita)
Faktor Vil 2% Protein S +5%
Faktor IX 2% Free Protein S +2%
Von Willebrand Faktor Antigen +2%
KONTROLA KVALITY:

Uréeno pro kontrolu kvality méreni hemostazy.

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

Kontrola kvality umoznuje validaci souladu metody a homogenitu mezi sériemi
pro danou sarZi reagencie.

Pro validaci méFeni zafadte kvalitu kontroly do kazdé série testd podle spravné
laboratorni praxe.

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

e Pokud jsou kontroly pouZity pod jinymi podminkami, neZ jsou validovany
vyrobcem HYPHEN BioMed, vysledky se mohou lisit. Laborator je zodpovédna za

validaci poufziti kontrol na svém analytickém systému.

o Jakakoliv reagencie neobvyklého vzhledu nebo vykazujici zndmky kontaminace

musi byt znehodnocena.

. Vysledky mérfeni se mohou lisit dle typu a SarZe reagencie a pouZitého
analyzatoru. Cilové hodnoty a pfijatelné rozmezi pro musi byt potvrzeny
nebo upraveny dle potfeby pro kazdou novou Sarzi kontroly v pracovnich

podminkach.

PT, aPTT a TT vysledky musi byt kontrolovany a upraveny podobnym

zpUsobem.
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