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BIOPHEN™ Calibrator Factor Vlla

REF| 226301
CAL|6 x 2 ml

Kalibrator pro méfeni FVlla koagulaéni metodou.

POUZIT:

Biophen™ Calibrator Factor Vlla je souprava obsahujici lyofilizovany aktivovany Faktor
VII (FVIla) uréenych pro kalibraci méfeni aktivity FVIla.

Reagencie jsou nastaveny pro méfeni FVlla koagulaéni metodou.

SHRNUTI:

Technické:

Kalibratory se pouzivaji pro stanoveni kalibracni kfivky koagulaéniho testu FVlla
(HEMOCLOT™ Factor Vlla).

Klinické:

Rekombinantné aktivovany Faktor VII (rFVIla) mdze byt pouZit pro 1écbu pacientd
s hemofilii a inhibitory, nebo dalSimi krvacivymi problémy.

REAGENCIE:

- Faktor Vlla kalibrator: Lyofilizovany purifikovany lidsky FVlla, obsahuje hladinu
FVlla kolem 400 mIU/ml. Obsahuje BSA.

6 lahvicek po 2ml.

Kalibrator obsahuje stabilizatory.

Koncentrace kalibrator mohou kolisat mezi $arzemi, pfesné koncentrace jsou uvedeny
na letaku pfiloZzeném ke kazdé soupravé.

UPOZORNENi:

o Neékteré reagencie v soupravé obsahuji material lidského pivodu. Plazma pouzita
k vyrobé takového materialu byla testovana registrovanymi metodami a shledana
negativni na pfitomnost protilatek HIV 1, HIV 2 a HCV a antigenu Hepatitidy B.
Presto zadna metoda testovani nem(ize kompletné vylouit pfitomnost infekénich
agens. Proto musi byt tyto reagencie povazovany za potencionalné infekéni se
vSemi odpovidajicimi bezpecnostnimi opatfenimi.

o Odpadni material zlikvidujte dle lokalnich smémic o zachazeni s odpadem.

o Pouzivejte pouze reagencie ze stejné Sarze.

o Studie stability prokazaly, Ze reagencie mlze byt pfepravovana za pokojové teploty
po kratky Cas bez jejiho poSkozeni.

o Pouze pro laboratorni pouziti In Vitro.

PRIPRAVA REAGENCIE A STABILITA:

Reagencie jsou lyofilizované pod vakuem v lahvickach. Zatku otevirejte opatrné, aby
nedoslo ke ztraté lyofilizatu.

Nafedte kazdou lahvicku spfesné 2 ml destilované vody. Dikladng
promichejte, dokud se obsah Ffadné nerozpusti, zamezte tvorb& pény. | hned po
rozpu$téni viozte do analyzatoru dle pfislusného aplikacniho protokolu.

Pro manualni metodu nechte stabilizovat 30 minut pfi pokojové teploté (18-25°C),
homogenizujte pfed pouZitim.

PODMINKY SKLADOVANI:
Neotevfené 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 rozpusténi, pokud nedojde ke kontaminaci nebo
odpafovani a pokud je skladovana v originalni lahvicce:

= 24 hodinpii2-8°C

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

= 2 mésice pfi teploté -20°C a nizsi*

= Stabilita v analyzatoru: Viz specificky aplikacni protokol pro dany

analyzator.

*Rozmrazujte pouze jednou co nejrychleji pii 37°C a ihned pouZite.

POTREBNE REAGENCIE:
Reagencie:
Destilovana voda.

Material:
Kalibrované pipety.

NAVAZNOST :
Hodnoty pfifazené kalibratordm byly zjiStény v navaznosti s mezinarodnim standardem
pro Faktor Vlla.
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KONTROLA KVALITY:

Biophen™ Calibrator Factor VIla umoZziuje zhotovit kalibraéni kfivku pro méfeni hladiny
Faktoru Vlla koagulaéni metodou — napf. za pouziti reagencie HEMOCLOT™ Factor
Vlla (CK092K).

Cilové hodnoty kalibratoru byly urceny za pouziti testu s reagenciemi HEMOCLOT™
Factor Vlla (CK092K) na vice pfistrojich (Sysmex CS serie a dalSi).

Pouziti kontrol kvality slouzi k potvrzeni spravnosti pfi méfenich v sérii | mezi sériemi
pro danou $arzi reagencii.

Zaclerite kontrolu kvality do kazdé série, k ovéreni spravnosti testli a validaci metody.
Nova kalibrace by méla byt provedena nejlépe pro kazdou novou sérii testd, alespon pfi
zméné Sarze reagencie, po vyznamné opravé nebo Udrzbé pfistroje, nebo kdyz
vysledky kontrol kvality jsou mimo piijatelné meze metody.

LIMITY:

o Pokud jsou kalibratory pouzity za jinych podminek, nez jsou validovany spolecnosti
Hyphen BioMed, vysledky se mohou mimé liSit. Laboratof je zodpovédné za validaci
modifikované metody, ve které tyto kalibratory pouziva.

o Jakakoliv reagencie neobvyklého vzhledu nebo vykazujici znamky kontaminace musi
byt znehonocena.
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SYMBOLY:
Pouzité symboly jsou dle ISO 15223-1 standard, viz dokument o definici symbold.

CAL H412: Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi nasledky.
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