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Ref 224001
C2 6 lahvicek x 1 ml

POUZIT:

Reagencie je urcena pro kontrolu kvality kvantitativniho méreni Arixtry®
(Fondaparinux) automatickou metodou.

Pouze pro pouZiti in vitro vySkolenym personalem v laboratofi.

PRINCIP:

Technicky:

Tyto kontroly jsou pouZity pro kontrolu kvality pro anti-Xa koagulaéni a
chromogenniho testu Arixtry® v plazmé (BIOPHEN™ Heparin LRT).

Klinicky:

Mérenim koncentrace Arixtry® v plazmé pacienta mlzZe byt vyuZito pro
monitorovani Iécky a pripadné Upravé davkovani.

REAGENCIE:
Lyofilizovana lidskd plazma, obsah Arixtry® ptiblizné 0,4 pg/ml.
Lyofilizovana lidskd plazma, obsah Arixtry® ptiblizné 1,2 pg/ml.

Kontrolni plazmy obsahuji stabiliza¢ni latky.

Koncentrace kontrol se mohou liSit mezi SarZemi. Pro pfesné hodnoty se
odkaZte na letdk pfiloZeny k baleni dané 3arze.

Produkt neni klasifikovan jako nebezpecny, a proto nepodléhd oznacovacim
povinnostem dle EC Regulace 1272/2008 [CLP].

UPOZORNENI:

e Neékteré reagencie vsoupravach obsahuji material lidského puavodu.
Lidska plazma pouZita k pfipravé byla testovana registrovanou metodou a
shleddna negativni na protilatky HIV 1 a HIV 2, HCV a antigen Hepatitidy
B. Presto zadny test nemuze zarucit Uplnou nepfitomnost infekénich
agens. Proto by se s reagenciemi mélo byt zachazeno jako potencionalné
infek¢ni se vSemi odpovidajicimi bezpec¢nostnimi opatfenimi.

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

e Jakékoliv zavazné poruchy hlaste vyrobci nebo jeho zastupci ve Vasem
regionu.

e Souhrn pro Bezpecnost a Vykonost (SSP) je k dispozici na verejné strance
Eudamed nebo na Zadost od vyrobce.

PRIPRAVA REAGENCIE:
Reagencie jsou lyofilizovany pod vakuem v jejich lahvi¢kach. Abyste zamezili
ztraté produktu, otevirejte lahvic¢ky opatrné.

Naredte kazdou lahvicku s presné 1 ml destilované vody. Dukladné
promichejte, dokud se obsah fadné nerozpusti, zamezte tvorbé pény, pak viozte
do analyzatoru dle aplika¢niho protokolu.

Plazmatickd reagencie muazZe byt po rozpusténi méné i vice turbidni. Turbidita je
zplUsobena hlavné plazmatickymi lipidy, které jsou po lyofilizaci méné rozpustné
a mohou vytvaret depozity. Pokud bude zapotrebi, nechte stabilizovat 10 minut
pfi pokojové teploté a promichejte pred 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.

Stabilita rozpusténé reagencie, skladované uzaviené, pokud je predejito
kontaminaci nebo odparovani, je:

e 7 dnipfi2-8°C

e 60 dni zmrazeny pfi-20°C nebo méné*

e Stabilita v analyzatoru: viz specificky aplikacni protokol.
*Rozmrazujte pouze jednou, co nejrychleji, pfi 37°C a ihned poufzijte.
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REAGENCIE A MATERIAL POTREBNY, ALE NEDODANY:
Laboratorni material.

NAVAZNOST:

Variace mezi Sarzemi, mérena na 3 3arzich, je: %CV < 10%.

Kontroly jsou v navaznosti na Referenéni Standard pro Fondaparinux sodny dle
USP (US Lékopis).

Certifikat navaznosti a variability je k dispozici na strankdch HYPHEN BioMed.

Variabilita
I +0,04 pg/ml

+0,02 pg/ml | |
KONTROLA KVALITY:
BIOPHEN™ Arixtra® Control Plasma souprava umozZiuje provést kontrolu kvality
pro méfeni Arixtry® v plazmé anti-Xa chromogenni metodou (BIOPHEN™
Heparin LRT —221011/221013/221015) soupravy.
Cilové hodnoty kontrol byly ziskany testy na nékolika analyzatorech a mnoha
reagenciich.
Pouzitim kontrol kvality umoznite validaci shody metody a homogenitu testt
mezi sériemi pro danou SarZi reagencii.
Pro validaci testu zaclente kontrolu kvality do béZzného provozu, podle dobrych
laboratornich praxi.
Nova kalibraéni kfivka by méla byt stanovena nejlépe pro kazdou sérii test(, pro
kazdou novou 3arZi reagencii. Po kazdé opravé analyzdtoru nebo v pfipadé, ze
mérené kontroly kvality jsou mimo pfijatelné rozmezi, musi byt také vytvorena
nova kalibra¢ni krivka.

LIMITY:

e Pokud jsou kontrol pouZzity pod jinymi podminkami, nez které jsou validovany
spole¢nosti HYPHEN BioMed, vysledky se mohou lisit. Laboratof je
odpovédna za validaci zmén v postupu testu.

e Reagencie podivného vzhledu nebo jevici znamky kontaminace nesmi byt
pouZita.
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