LA CONTROL PLASMA
REF|SC081K
6x0,5ml

HIA

Antikoagulans

POUZITi:

LA Positive Control Plasma je souprava lyofilizovanych plazem pro
kontrolu kvality pro slaby a silny pozitivni vysledek. Pouziva se pro in vitro
koagulaéni testy Lupus Antikoagulans.

Tato souprava je optimalizovana pro testovani za pouziti HEMOCLOT™
LA-S a HEMOCLOT™ LA-C (#CKO090K / CK091K / CK094K).

SOUHRN:

,Lupus Antikoagulant (LA)“ je spojeny s mnoha klinickymi stavy, napf.:
lupus, trombodza, Casté potraty atd., a musi byt potvrzen nékolika testy.
Tyto kontrolni plazmy jsou navrzeny pro kontrolu kvality detekce LA
v plazmé za pouZiti in vitro koagulaénich testd, jako jsou HEMOCLOT™
LA-S a HEMOCLOT™ LA-C (#CKO090K / CK091K / CK094K) testy.

REAGENCIE:

LA CONTROL PLASMA souprava obsahuje 12 lahvi¢ek po 0,5 ml lidské
plazmy pozitivni na lupus aktikoagulans pfi dvou hladinach (6 lahvi¢ek
pro kazdou hladinu).

LA Control Plasma Weak: Lidské plazma lyofilizovana, 6 lahvicek
po 0,5 ml.

LA Control Plasma High: Lidska plazma lyofilizovana, 6 lahvi¢ek
po 0,5 ml.

Pro testovani se odkazte na srazeci asy uvedeny na letaku pfilozeném
k souprave.

UPOZORNENi A VAROVANI:

o Kontrolni plazma obsahuje stabilizatory.

e Kazda darcovska jednotka slouzici na pfipravu je lidska plazma
ziskana od zdravych darcu. Byla testovana registrovanou metodou na
pfitomnost povrchového antigenu Hepatitis B, protilatky proti viru
Hepatitis C (HCV) a protilatky proti HIV 1 a 2. V8echny tyto testy byly
negativni. Nicméné zadny test nemize kompletné vyloudit pritomnost
infekénich latek. Proto musi byt povazovana a také s ni musi byt
zachazeno jako s potencialnim infekénim materialem.

e Odpad by mél byt zlikvidovan podle lokalnich predpist

e Sreagencii zachazejte opatrné, aby nedos$lo ke kontaminaci béhem
pouzivani. Zabrarite téZ odparovani reagencie. Odparovani zpusobuje
shizeni stability reagencii v analyzatoru.

e Pro zajisténi dobré stability zavirejte lahvicky jejich vlastnimi zatkami,
nebo je uchovavejte v mikroplastovych zkumavkéach, do kterych je
pfenesete z originalnich lahviek v zavislosti na zplsobu pouzivani.

o Stabilitni studie provadéné po dobu 3 tydnu pfi teploté 30°C prokazaly,
Ze reagencie mGze byt pfepravovana za pokojové teploty po kratkou
dobu bez rizika poSkozeni.

e Abyste zajistili stabilitu reagencie a homogenitu reaktivity, reagencie
rekonstituujte a inkubujte za pokojové teploty.

e Pro dobrou reprodukovatelnost doporucujeme homogenizovat kazdou
lahvicku pred jejim pouzitim.

e Pro In vitro diagnostické pouZiti.

PRIPRAVA REAGENCIE A STABILITA:

Reagencie jsou lyofilizovany ve vakuu v jejich vlastnich lahvickach.
Vyvarujte se ztraty lyofilizatu béhem otevirani lahvicky opatrnym
oteviranim zatky.

Kontroly:
Naredte kazdou lahvi¢ku s presné 0,5 ml destilované vody. Duikladné
promichejte, dokud se obsah Ffadné nerozpusti. Nechte stabilizovat pfi
pokojové teploté (18 - 25°C) po dobu 30min. za ob&asného promichani.
Pfed kazdym pouzitim homogenizujte obsah.
Stabilita reagencie po rekonstituci, pokud nedojde ke kontaminaci nebo
odparovani, a pokud je skladovana v originalni lahvicce je:

= 24 hodiny pfi2 - 8°C

. 8 hodiny pfi pokojové teploté (18-25°C)
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= 7 dnipfi -20°C a méné*
*Rozmrazujte pouze jednou co nejrychleji pfi 37°C. Upravte Ccas
rozmrazovani podle objemu reagencie. Stabilita rozmrazené reagencie by
meéla byt verifikovana v pracovnich podminkéach laboratore.

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 MATERIAL POTREBNY, V KITU NEPRITOMNY:

Reagencie:

. Destilovana voda.

. HEMOCLOT™ LA-S a HEMOCLOT™ LA-C (CKO90K / CK091K /
CKO094K)

Material:
. Kalibrované pipety.

NAVAZNOST KONTROLNICH MATERIALU:

Ke stanoveni normalizovaného poméru mulzete pouzit
zmrazenou poolovanou plazmu.

VLASTNOSTI:

LA CONTROL PLASMA souprava je navrzena pro kvalitu kontroly
antikoagula¢nich testu lupus antikoagulant za pouziti HEMOCLOT™ LA-
S a HEMOCLOT™ LA-C (#CK090K / CK091K / CK094K).

Pouziti kontrol kvality slouzi k validaci shodnosti metody mezi sériemi pro
jednu Sarzi reagencii. Zaclenéni kontroly do kazdé série testu dle pravidel
spravné laboratorni praxe umozni validaci vysledk( testu.

Pokud je vysledek kontroly mimo pfijatelné rozmezi, musi byt méfeni
opakovano po zkontrolovani systému. Proto je vhodné&jsi zkontrolovat
spravné nastaveni méficiho systému pred zahajenim méfeni.

Pokud jsou kontroly pouzity stesty nebo jinymi instrumenty od jiného
vyrobce, méfené hodnoty se mohou liSit v reaktivité testu a jeho
standardizace. Kazda laboratof si musi stanovit a validovat pouziti této
kontroly v pfedpokladaném rozmezi v specifickych podminkach testu
(8arze reagencie, instrumentu a protokol).

LIMITY:

e Jako vSechny lyofilizované plazmy, tak i kontrolni plazmy jsou vice &i
méné po rozpusténi zakalené. Je to zplsobeno vlivem plazmatickych
lipidd, které se po lyofilizaci stanou méné rozpustné a mohou tvofit
malou usazeninu.

e Kazda plazma s obsahem koagula nebo se znamkami bakterialni nebo
plisfiové kontaminace musi byt z testovani vyfazena.

e Pokud jsou kontroly pouzivany za podminek jinych, nez validovanych
vyrobcem HYPHEN-Biomed, mohou vysledky mirné kolisat. Laboratof
je odpovédna za validaci kontrol za lokalnich analytickych podminek.

o Kontrolni plazmy podléhaji limitdm méficiho systému.

normaini
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SYMBOLY:
Pouzité symboly jsou dle ISO 15223-1 standardu, viz dokument definice
symbold.
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