BIOPHEN™ Normal Plasma 2
Ref 223602
R110x2 ml

Normalni lidska citratova plazma pro laboratorni
ucely
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POUZITI:

BIOPHEN™ NormalPlasma 2 je sada normalni lyofilizované citratové
lidské plazmy uréené k laboratornim ucelim.

Muize byt pouzita pro fedéni plazem k diagnostice Lupus Antikoagulans.
Je rovnéz uzite€na jako netitrovana lidska plazma pro kontrolu kvality pro
vétsinu hematologickych stanoveni.

BIOPHEN™ NormalPlasma 2 je testovana na nepfitomnost Lupus
Antikoagulans a mlze byt pouzita jako negativni kontrola pro tato
stanoveni.

OBSAH:

BIOPHEN™ Normal Plasma 2 miZe byt pouZita jako netitrovana kontrola
kvality (lidska citratova plazma) pro koagulaéni testy.

Tato souprava mUze byt take pouzita jako fedici plazma pro testy Lupus
Anticoagulant (LA) za pouziti béznych laboratornich metod (viz LIMITY).

REAGENCIE:
R1 Normalova lidska citratova plazma, lyofilizovano.
10 lahvicek po 2 ml.

UPOZORNENi:

o Obsahuje stabiliza¢ni €inidla.

e S biologickymi produkty musi byt zachazeno opatrné, se vSemi
potfebnymi opatfenimi a musi byt povazovany jako potencionalné
infekéni.

e Lidska plazma pouzita k pfipravé reagencie byla testovana
registrovanou metodou na pfitomnost povrchového antigenu Hepatitis
B, protilatky proti viru Hepatitis C (HCV) a protilatky proti HIV 1 a 2.

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

e Sreagenciemi zachazejte opatrné, abyste se vyhnuli jakékoli
kontaminaci bé&hem pouziti. Pokud mozZné, zabrarite odpafovani
reagencie béhem zachazeni omezenim odparovaci plochy. Odpafovani
snizuje stabilitu reagencie.

o Abyste zajistili stabilitu reagencie, pouzijte originalni vicka nebo zatky
plastovych nadobek podle pouzitého protokolu.

o Studie stability pfi 30°C ukazuji, Ze reagencie je mozno dopravovat pfi
pokojové teploté bez jejich poskozeni.

e Pouze pro pouziti in vitro.

PRIPRAVA REAGENCIE A STABILITA:

Reagencie jsou lyofilizovany pod vakuem v jejich lahvi€kach. Abyste se
vyhnuli ztraté reagencii, otevirejte lahvi¢ky opatrné.

R1 Reagencie 1: Normalova lidska citratova plazma
Nafedte kazdou lahvicku s pfesné 2 ml destilované vody, dikladné
promichejte, dokud se obsah fadné nerozpusti.
Inkubujte pfi pokojové teploté (18 - 25°C) po dobu 30min. za ob&asného
promichani.
Pfed kazdym pouzitim promichejte.
Stabilita reagencie po rozpusténi, bez kontaminace nebo odpafovani,
skladovano v originalnich lahvi¢kach:

= 24 hodin pfi2 - 8°C

= 8 hodin pfi pokojové teploté

= Nemrazte.
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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.

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

Material:
Kalibrované pipety.

SLEDOVATELNOST:

BIOPHEN™ Normal Plasma 2 je netitrované lidska citratovana plazma,
ale neni kalibrator pro plazmatické parametry a proto nesmi byt pouzita
pro tyto ucely.

CHARAKTERISTIKA:

BIOPHEN™ Normal Plasma 2 ma protrombinovy &as (PT) a APTT
v normalnim rozmezi. Je rovnéz testovana jako normalni pro koncentrace
fibrinogenu a na absenci Lupus Antikoagulans (LA) testem DVVtest
(Diluted Russel Viper Venom Test). Koncentrace Faktoru VIII:C je mezi
50 a 100%.

Tato plazma je kontrolovana pro kazdou S$arZi
uvedenymi specifikacemi.

PT, APTT a koncentrace Fibrinogenu se mohou li8it mezi SarZzemi, ale
jsou pokazdé v pfijatelném rozmezi. Vysledky mohou byt rozdilné podle
pouzité reagencie.

v souladu se zde

LIMITY:

o Jako v8echny lyofilizované plazmy, kontrolni plazmy jsou vice ¢i méné
turbidni po rozpusténi. Tato turbidita je zpusobena lipidy, které po
zmrazeni a nasledném rozmrazeni jsou méné rozpustné.

Plazma, ktera vykazuje znamky koagulu, bakterialni kontaminace nebo
plisné musi byt znehodnocena.

Pokud jsou kontroly pouzity pod specifikacemi jinymi, nez doporucuje
HYPHEN BioMed, vysledky se mohou liSit. Laboratof je zodpovédna za
validaci pouziti kontrol dle svych analytickych systémi.

BIOPHEN Normal Plasma 5 muze byt pouzita k mnoha laboratornim
technikam. Kazda Sarze musi byt zpusobila pro pouzitou metodu.
Zejména, kdyz je normalni plazma pouzita jako diluens pfi testovani
Lupus Antikoagulans, musi byt kazda $arze validovana specifickou
laboratorni metodou.

SYMBOLY:
Symboly pouzité jsou v seznamu ISO 15223-1 standart.
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