m

E BIOPHEN™ FVlla Control Set

REF| 224901
C1/C23x1ml

Kontroly FVIla pro kontrolu kvality koagulagniho testu FVlla.

POUZIT:

BIOPHEN™ FVila Control Set souprava je sada lyofilizovanych aktivovanych
Faktort VII (FVIla) o riznych koncentracich, uréenych pro kontrolu kvality méfeni
aktivity FVlla.

Koncentrace jsou vytvofeny pro FVlla test koagulaéni metodou.

SOUHRN:

Technické:

Kontroly jsou vytvofeny pro kontrolu kvality koagulaéniho méreni
(HEMOCLOT™ Factor Vlla).

Klinicke:

Rekombinantné aktivovany Faktor VII (rFVIla) mize b}'lt pouzit pro lé¢bu pacientu
s hemofilii a inhibitorti nebo pro dalsi krvacivé problémy™2.

REAGENCIE:

Kontrola 1: Lyofilizovany lidsky purifikovany FVlla, s kolem 75 miU/ml FVlila.
Obsahuje BSA.

Kontrola 2: Lyofilizovany lidsky purifikovany FVila, s kolem 250 miU/ml
FVlla. Obsahuje BSA.

3 lahvi¢ky po 1 ml

Koncentrace kontrol mohou lehce kolisat mezi Sarzemi. Koncentrace a jejich
pfipustna rozmezi jsou uvedeny na letaku, ktery je soucasti tohoto kitu.

UPOZORNENI A VAROVANI:

. Nékteré reagencie v soupravé obsahuji materidl lidského a zvifeciho plvodu.
Lidska plazma pouzita pro vyrobu byla testovana registrovanymi metodami a
shledana negativni na HIV 1, HIV 2, HCV a povrchové antigeny hepatitidy B.
Zadny test nemizZe zarugit stoprocentni absenci patogennich latek a proto by
mélo byt s materidlem manipulovano dle vSech potfebnych bezpecénostnich
predpist pro material potencionalné infekéni.

. Odpad by mél byt zlikvidovan podle lokalnich platnych predpisu.

. Pouzivejte pouze reagencie stejné Sarze.

. Studie stability prokazaly, Ze reagencie mize byt pfepravovana za pokojové
teploty bez degradace.

. Pouze pro in vitro pouZiti v laboratofi.

PRIPRAVA REAGENCIE A STABILITA:
Reagencie jsou lyofilizovany ve vakuu v jejich vlastnich lahvickach. Vyvarujte se
ztraty lyofilizatu béhem otevirani lahvi€ky opatrnym oteviranim zatky.

FVila

Nafedte kaZdou lahvicku s pfesné 1 ml destilované vody. Dukladné
promichejte, dokud se obsah fadné nerozpusti, zamezte tvorbé pény, a ihned po
rozpus$téni vlozte do analyzatoru dle specifického aplikaéniho protokolu.

Pro manualni metodu nechte stabilizovat pfi pokojové teploté (18 - 25°C) po dobu
30minut, homogenizujte pfed pouZitim.
Pfed kazdym pouzitim homogenizujte obsah.

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.

Stabilita reagencie po rekonstituci, pokud nedojde ke kontaminaci nebo
odparovani, a pokud je skladovana uzaviena, je:

. 24 hodin pfi 2 - 8°C.

. 12 hodin pfi pokojové teploté (18 - 25°C).

. 2 mésice pfi -20°C a méné*

. Stabilita v analyzatoru: Viz specificky aplika¢ni protokol.
*Rozmrazujte pouze jednou co nejrychleji pfi 37°C a ihned pouZzijte.

REAGENCIE A MATERIAL POTREBNY, V KITU NEPRITOMNY:
Reagencie:
. Destilovana voda

Material:
. Kalibrované pipety
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NAVAZNOST KONTROLNICH MATERIALU:
Rozmezi kontrol jsou vztazeny k odpovidajicim mezinarodnim standarddm pro
Faktor Vlla.

KONTROLA KVALITY:

BIOPHEN™ FVlla Control Set souprava je uré¢ena pro kontrolu kvality testd na FVlla
koagulaéni metodou, jako je HEMOCLOT™ Faktor Vlla (CK092K) souprava.

Cilova hodnota je uréena soupravou HEMOCLOT™ Faktor Vila (CK092K) na vice
pfistrojich (Sysmex CS série a dalsi).

Pouziti kontrol kvality slouzi k validaci shodnosti metody v sérii a mezi sériemi pro
danou $arzi reagencie.

Zaclenéni kontroly do kaZzdé série testu dle pravidel spravné laboratorni praxe
umozni validaci vysledku testu.

Pokud je vysledek kontroly mimo pfijatelné rozmezi, musi byt méfeni opakovano po
zkontrolovani systému. Proto je vhodnéj$i zkontrolovat spravné nastaveni méficiho
systému pred zahajenim méreni.

LIMITY:

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

e Kazda plazma se neobvyklého vzhledu nebo vykazujici znamky kontaminace
musi byt znehodnocena.
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SYMBOLY:

Pouzité znaky a symboly jsou v seznamu ISO 1522-1 standard, viz dokument
definice symboll.

H412: Skodlivé pro vodni organicsmy s dlouhodobymi nasledky.
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