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POUZITI:

BIOPHEN™ Edoxaban Control souprava se sklada z lyofilizovanych
lidskych plazem s pfidanym Edoxabanem o rlznych koncentracich
uréenych pro kontrolu kvality kvantitativniho méfeni Edoxabanu.

Pro in vitro pouziti vySkolenym personalem.

SHRNUTI:

Technické:

Kontrolni plazmy jsou ureny pro kontrolu kvality anti-Xa chromogennich
méfeni Edoxabanu v plazmé (BIOPHEN™ DiXal a BIOPHEN™ Heparin
LRT, nizké / standardni rozmezi).

Klinicke:

Monitorovani u pacientt neni zapotfebi, ale méfeni hladiny Iéku maze byt
uzite€né pro nouzové operace nebo pfi podezieni na predavkovani
(krvacivé riziko).

REAGENCIE:

Lyofilizovana lidska plazma, obsahuje hladinu Edoxabanu kolem
25 ng/ml.
Lyofilizovana lidska plazma, obsahuje hladinu Edoxabanu kolem
80 ng/ml.
Lyofilizovana lidska plazma, obsahuje hladinu Edoxabanu kolem
150 ng/ml.
Lyofilizovana lidska plazma, obsahuje hladinu Edoxabanu kolem
300 ng/ml.

Kontrolni plazma obsahuje stabiliza¢ni latky.

Koncentrace latky v kontrole se muZe liSit mezi Sarzemi. Pro piesné
hodnoty se odkazte na letak pfiloZzeny k souprave.

Produkt neni klasifikovan jako nebezpecny dle EC regulace o znaceni
chemikalii 1272/2008 [CLP].

UPOZORNENI A VAROVANI:

e Neékteré reagencie v soupravé obsahuji materidl lidského pavodu.
Plazma pouZitd kvyrobé takového materidlu byla testovana
registrovanymi metodami a shledana negativni na pfitomnost protilatek
HIV 1, HIV 2 a HCV a antigenu Hepatitidy B. Presto zadna metoda
testovani nemuze kompletné vylougit pfitomnost infekénich agens. Proto
musi byt tyto reagencie povazovany za potencionalné infekéni se véemi
odpovidajicimi bezpeénostnimi opatfenimi.

e Odpad likvidujte podle mistnich pfislusnych regulaci.

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

e Souhrn pro Bezpecnost a Vykonost (SSP) je k dispozici na vefejné
strance Eudamed.

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

Rozpustte obsah kazdé lahvicky a pfesné 1 ml
destilované vody.

Dobfe promichejte, dokud se produkt Uplné nerozpusti. Zamezte tvorbé
pény a ihned po zamichani reagencii vlozte do analyzatoru podle instrukci
pfistroje.

Plazmatickd reagencie muize byt po rozpusténi zakalena. Toto je
zpUsobeno lipidy, které jsou po lyofilizaci méné rozpustné a tvofi deposity.
Podle potfeby nechte kazdou lahvi¢ku stabilizovat 10 minut pfi pokojové
teploté a promichejte pfed pouzitim.

SKLADOVANI A STABILITA:

Neoteviené reagencie skladujte pfi 2-8°C v originalnim 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 odparfovani je:

. 7 dni pfi 2-8°C.

- 60 dni pfi -20°C a méné*

- Stabilita v analyzatoru: viz specificka aplikace.
*Rozmrazujte pouze jednou co nejrychleji pfi 37°C

REAGENCIE A METARIAL POTREBNY, ALE NEPRITOMNY:
Laboratorni vybava.
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NAVAZNOST:

Variace mezi $arzemi, méfena na tifech rlznych Sarzich, je: %CV <10%.
Kontroly jsou v ndvaznosti s internim standardem s referenci na LC-MS/MS
méreni Edoxabanu.

Odchylky
+ 3,5 ng/ml c1 + 10 ng/ml
ClI + 3,9 ng/ml C2 + 10 ng/ml

KONTROLA KVALITY:

BIOPHEN™ Edoxaban Control soupravy jsou navrzeny pro kontrolu kvality

méfeni Edoxabanu v plazmé chromogenni metodou anti-Xa (nizké a

standardni rozmezi), jako jsou BIOPHEN™ DiXal (221030) nebo

BIOPHEN™ Heparin LRT, (221011/221013/221015).

Cilové hodnoty kontrol jsou zjistény ztestd na nékolika reagenciich a

analyzatorech.

Kontrola kvality umozfiuje validaci souladu metody a homogenitu mezi

sériemi pro danou Sarzi reagencie.

Pro validaci méfeni zafadte kvalitu kontroly do kazdé série testl 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.

LIMITY:

e Pokud jsou kontroly pouzity pod jinymi podminkami, nez jsou validovany
vyrobcem HYPHEN BioMed, vysledky se mohou lisit. Laboratof je
zodpovédna za validaci pouziti kontrol na svém analytickém systému.

o Jakakoliv reagencie neobvyklého vzhledu nebo vykazujici znamky
kontaminace musi byt znehodnocena.
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