BIOPHEN™ Abnormal Control Plasma

REF 223301
C E 121 ml

Abnormalni kontrolni plazma pro kontrolu kvality
koagulaénich testt

POUZITi:
BIOPHEN™ Abnormal Control Plasma je souprava lyofilizované lidské citratové plazmy, uréené pro
kontrolu kvality stanoveni koagula¢nich faktord.

SHRNUTI:

Technickeé:

Nésledujici tabulka udava parametry, které jsou ziskany soupravami HYPHEN BioMed nebo jinych
vyrobct v souhlase s jejich pFibalovymi informacemi:

Parametr Metoda
PT/INR/% a aPTT Aktivita
Fibrinogen (Fbg) Aktivita / Antigen
Lupus Antikoagulans (LA) Aktivita
02 - Antiplasmin (a2-AP) Aktivita
Antithrombin (AT) Aktivita / Antigen
Prothrombim (FIl) Aktivita
Faktor V (FV) Aktivita
Faktor VII (FVII) Aktivita
Faktor VIl + X (FVII + X) Aktivita
Faktor VIII:C (FVIII) Aktivita
Faktor IX (FIX) Aktivita
Faktor X (FX) Aktivita
Faktor XI (FXI) Aktivita
Faktor XIl (FXII) Aktivita
Faktor XIIl (FXIII) Aktivita
Plasminogen (Plg) Aktivita
Protein C (PC) Srazeci aktivita
Protein C (PC) Chromogenni aktivita
Protein C (PC) Antigen
Protein S (PS) Srazeci aktivita
Free Protein S (Free PS) Antigen
Von Willebrand Faktor Antigen (vWF: AG) | Antigen

BIOPHEN Abnormal Control Plasma je testovana na nepfitomnost Lupus Antikoagulant a mize byt
uzita jako negativni kontrola pro toto vy3etfeni.

REAGENCIE:
Abnormalni lidska citratova plazma, lyofilizat.
12 lahvicek po 1 ml

Kontrolni plazma obsahuije stabilizaéni latky.

Koncentrace kontroly se mizou li§it mezi $arzemi. Pro testovani se odkaZte na presné hodnoty
napsané v letaku pfilozeném k baleni.

UPOZORNENi:

o Kazda darcovska jednotka uZita pro pfipravu kontrolni plazmy je odebrana od zdravych darcu.
Tato plazma byla testovana registrovanou metodou na pfitomnost povrchového antigenu
hepatitidy B, protilatky proti viru hepatitidy C (HCV) a protilatky proti HIV 1+2 a byla shledana
negativni. Pfesto zadny test nem(ze zcela vyloucit pfitomnost infekéniho agens. Se vSemi
produkty lidského puvodu, a obzvlasté s plazmou, musi byt zachazeno jako s potenciélné
infekEnimi s opatfenimi potfebnymi pro tento typ materialu.

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

o Pouzivejte pouze reagencie stejné Sarze.

o Studie stability ukazuji, Zze reagencie je mozno dopravovat pfi pokojové teploté bez jejich
poskozeni.

o Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro v laboratofi.

PRIPRAVA REAGENCIE:
Reagencie jsou lyofilizovany pod vakuem v jejich lahvickach. Abyste se vyhnuli ztraté reagencii,
otevirejte lahvicky opatrné.

Rozpustte kazdou lahvicku presné s 1 ml destilované vody. Opatrné michejte, dokud se
obsah lahvicky zcela nerozpusti, zabrtite tvorbé pény, a ihned viozte do analyzatoru.

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

Plazmaticka reagencie mize byt po rozpudténi turbidni. Turbidita je zplsobena plazmatickymi
lipidy, které jsou po lyofilizaci méné rozpustné a tvofi depozita. Podle potfeby nechte reagencie
stabilizovat 10 minut pfi pokojové teploté, pfed pouzitim promichejte.

Stabilita reagencie po rekonstituci, v originaini lahvicce, pokud bylo pfedejito kontaminaci a
odparovani:
. Pro AT, PC, VII-X, Plazminogen, FlI, FVII, FIX, FX, FXI, FXIl, FXIl, Fibrinogen, Lupus
Antikonagulant, PT/INR / %, aPTTT, VWF:Ag, a2-AP:
o 24 hodin pii 2 - 8°C
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o 8 hodin pfi 18 - 25°C

SKLADOVANI A STABILITA:
Neoteviena reagencie musi byt skladovana pfi 2-8°C, ve svém originainim obalu. Pak je stabilni do
doby expirace uvedené na obalu.
C2 Stabilita rozpusténé reagencie, pokud je zabranéno kontaminaci nebo odparovani, a pokud je
skladovana uzaviena, je:
. Pro AT, PC, VII-X, Plasminogen, FlI, FVII, FIX, FX, FXI, FXIl, FXIIl, Fibrinogen, Lupus
Antikoagulans, PT/INR/%, aPTT, VWF:Ag, a2-AP:
o 24 hodin pfi2-8°C
o 8 hodin pfi 18 -25 °C
o 2 mésice pii -20°C nebo méné*
o V analyzatoru: Viz specificky aplikaéni protokol.
. Pro FVIII:C, FV a PS:
o 8 hodin pfi2 - 8°C
o 4 hodiny pfi 18 - 25 °C
o 2 mésice pfi -20°C nebo méné&*
o V analyzatoru: Viz specificky aplikacni protokol.
*Rozmazujte pouze jednou co nejrychleji pfi 37°C a ihned pouzijte.

REAGENCIE A MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODANE:
Reagencie:
Destilovana voda.

Materialy:
Kalibrani pipety.

NAVAZNOST:
Pfifazeni hodnot riiznych danych parametr(i souvisi s odpovidajicimi mezinarodnimi standardy,
pokud jsou dostupné, nebo s vnitinimi referencemi.

KONTROLA KVALITY:

BIOPHEN™ Abnormal Control Plasma se pouziva pro kontrolu kvality nékterych koagulacnich testd.
Cilené hodnoty kontrol jsou uréeny testy na mnoha pfistrojich s mnoha reagenciemi.

Cil kontrol kvality je validace shody metod a homogenity testd mezi sériemi pro danou Sarzi
reagencii.

Pro validaci testu zafadte kontrolu kvality do kazdé série testli podle spravnych laboratornich
postupd.

Pokud kontroly vyjdou mimo pfijatelné rozmezi, série testli neni validni a musi byt opakovana. Nez
zopakujete sérii, zkontrolujte vSechny parametry systému.

Ziskané vysledky pro VII-X test se mohou mimé li§it v zavislosti na Sarzi a typu reagencie
thromboplastinu a pouZitém pfistroji. Cilova hodnota a pfijatelné rozmezi pro parametr VII-X musi
byt potvrzena a upravena, pokud bude tfeba, v laboratornich podminkéch pro kazdou novou $arzi.
Vysledky PT a aPTT musi byt potvrzeny a upraveny, pokud bude tfeba, stejnym zplsobem.

LIMITY:

o Pokud jsou kontroly pouzity pod specifikacemi jinymi, nez doporucuje HYPHEN BioMed,
vysledky se mohou lisit. Laboratof je zodpovédnad za validaci pouZiti kontrol dle svych
analytickych systéma.

o Reagencie neobvyklého vzhledu nebo vykazujici znamky kontaminace musi byt znehodnoceny,

SYMBOLY:
Symboly pouzité jsou v seznamu ISO 15223-1 standard, viz dokument definice symbol.
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