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REF 816A:
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POUZITi:

LAtrol™ Abnormélni kontrolni plazma (REF 816A) a LAtrol™
Normalini kontrolni plazma (REF 816N) byly vyvinuty pro
pouZiti jako denni kontroly testovani lupus antikoagulant.
Tyto kontroly jsou urCeny k pouZiti s kity ACTICLOT™ dPT
(REF 824), DVVtest® (REF 810/825) a DVVconfirm® (REF
815/815L)

POPIS:

LAtrol™ Abnormélni kontrolni plazma je lyofilizovany
pfipravek lupus antikoagulant pozitivni plazmy s pfidavkem
pufru, ktera byla stanovena jako pozitivni na LA dle
revidovanych kritérii Védecké a Standardizatni komise
(SSC) pro LA'2,

LAtrol™ Normalni kontrolni plazma je lyofilizovany pfipravek
ze smiSené normaini plazmy s pfidavkem pufru. Tato
normalni plazma miiZe byt také pouZita ve smésnych testech
pro stanoveni pfitomnosti inhibitor(i nebo deficience faktor( v
plazmé pacientl, u kterych je pozitivni vysledek za pouziti
ACTICLOT™ dPT a DVVtest.

Vlychozi plazmy pro vyrobu téchto produktt byly zpracovany
konzistentnim zavedenym postupem, aby byla zabezpeCena
plazma chudé na krevni desticky?.

UPOZORNENi:

Zdroj materialu pro tyto plazmy byl za pouziti registrovanych
metod shledan jako nereaktivni s povrchovym antigenem
Hepatitis B (HBsAg), Hepatitis C Virem (HCV) a virem lidské
imunodeficience typu 1 a typu 2 (HIV-1, HIV-2). Jelikoz
Z4dna dosud znama testovaci metoda nemlZe zcela
vyloucit, Ze produkty odvozené z lidské krve nejsou nosi¢em
HBsAg, HCV, HIV-1, HIV-2 nebo jinych choroboplodnych
zarodkl, je tfeba s témito reagenciemi zachazet jako s
potenciélnim infekénim lidskym vzorkem.
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LAtrol™ Normal Control
Plasma

REF 816N
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10 lahvicek obsahuje kazda 0,5 ml LAtrol™ Abnormalni Kontroly
10 lahvicek obsahuje kazda 1,0 ml LAtrol™ Normalni Kontroly

PRIPRAVA REAGENCIi A STABILITA:

Tyto lyofilizované plazmy jsou stabilni az do data
vyznaceného na Stitku lahvi¢ky, pokud jsou skladovany pfi
teplotach +2°C az +8°C.

Nafedte tyto plazmy s purifikovanou, deionizovanou nebo
destilovanou vodou

nasledovné:
REF 816A 816N
Objem vody 0,5 ml 1,0 ml

Po nafedéni lahvicku uzaviete vickem, obsah jemné
promichejte a nechte lahvicku stat pfi pokojové teploté po
dobu alespoft 15 minut a ujistéte se, zda doslo k Upinému
rozpusténi.
Po tomto nafedéni a rozpusténi plazma zUstava stabilni po
dobu:

e 8 hodin pii teploté +2°C az +8°C.
Tésné pied pouzitim miné zamichejte. Viz pfibalové letaky
ACTICLOT™dPT, DVVconfirm a DVVtest.

OCEKAVANE VYSLEDKY/CHARAKTERISTIKA:

LAtrol Abnormalni a normalni kontrolni plazmy maji byt
pouzity pro kontrolu kvality pro ACTICLOT dPT, DVV test a
DVV confirm reagencie. Vysledné hodnoty ziskané pfi
pouZziti pfistrojd ACL300R, BCT, CA-7000, MLA 900C, STA
Compact®. Pristrojové aplikace jsou dostupné na vyzadani.
KoagulaCni Casy uvedené nize jsou pouze prikladem.
Aktualni hodnoty mohou kolisat v zavislosti na pouzité
metodé a typu pfistroje pro koagulacni a end-point metody.
Protokol zaCleriuje vicenasobné testovani béhem nékolika
dni. Varia¢ni koeficienty pro normaini a abnormalni kontroly
jsou uvedeny nize. Limit pfijatelnosti vysledku kontrolnich
plazem by mél byt stanoven v kazdé laboratofi jako soucast
spravné laboratorni praxe.
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Table1.  LAtrol™ Precision Data with ACTICLOT® dPT™

¥ ¥ ¥ ¥
Coagulation Contral S dFT. Intra-Assay  Inter-Assay C f'.jPT i Intra-Assay  Inter-Assay
Analyzer on creening oy cvigy ~ oMLY oy oy CV (%)
(sec) (sec)
¥ ¥ ¥ ¥
B16N 328 2.5 5.1 0.2 3.8 2.3
ACL® 300R -
B18A 63.8 18 7. kLR 3.2 3.8
B16M 47.3 0.5 32 518 1.7 453
BCT®
B1EA 84.2 06 52 61.9 12 3T
B16M 443 04a WD KYR: 20 Md
CA 7000
B1EA 24.1 o4 WD 486 33 Md
B16N 273 2.5 37 7.2 2.5 41
MLA® 800C ) )
B18A 51.6 24 B& 305 15 37
T4 B16M 381 0.7 WD KT 38 MND
B1EA 6.6 6.5 WD &4 6.7 MND
B16M 40.2 0.8 4 KN 0.9 43
STA Compact® . :
G184 7.8 11 T2 45.0 1.0 43
ND — Mot Determined
Table 2. LAtrol™ Precision Data with DVVitest* and DVVconfirm®
Coagulation Conirol DVWtest  Intra-Assay  Inter-Assay DVWeonbirm Intra-Assay Inter-Assay
Analyzer (sec) CV (%) CV (%) (sec) CV (%) CV (%)
ACL® 300R B1EN 30.4 14 MND 3.3 0.6 WD
B16A B4.2 32 ND 351 1.4 WD
— B1EN 3.8 0.3 24 Jaz 0.5 37
8164 £3.3 0.5 27 430 0.5 48
MLA® 8000 B1GN 1.0 08 25 3T 1.3 23
a16A 63.6 14 38 345 0.9 32
sTa B1GN J6.6 08 ND 44 1.0 WD
a16A B0.7 12 HD 411 1.2 WD
- B1EN 36.2 oy 33 4 0.7 36
STACOMEE®  giga 719 09 38 38.9 13 56
¥ ¥ ¥ ¥ ¥

MWD — Mot D etermine.-:l
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