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POUZITI:

EASYPLASMA™ Calibrator je souprava normalnich lyofilizovanych lidskych plazem (v
citratu), uréenych pro kalibraci stanoveni nékolika koagulaénich faktord. Souprava mlze
byt pouzita jako normalni kontrolni plazma.

PRINCIP:

Technicky:

Nasledujici tabulka ukazuje r(zné parametry, které se méfi pomoci testd od HYPHEN
BioMed nebo jinych vyrobcl, dle jejich pribalovych letaka:

EASYPLASMA™ Calibrator

Lidska plazma pro kalibraci koagula¢ni stanoveni.
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REAGENCIE A MATERIAL POTREBNY, ALE NEDODANY:
Reagencie:
Destilovana voda.

Material:
Kalibrované pipety.

NAVAZNOST:
Pfifazené hodnoty Fibrinogenu jsou v névaznosti na korespondujici mezinarodni
standard. Pro ostatni parametry je pouzita normalni mrazena poolova plazma jako

EASYPLASMA™ Calibrator souprava umoznuje zhotovit kalibracni kfivku pro nékolik

Parametr Metoda

PT/INT/% a aPTT Aktivita reference

Fibrinogen (Fbg) Aktivita / Antigen '

Thrombinnovy ¢as (TT) Aktivita KONTROLA KVALITY:
REAGENCIE:

Plazma kalibrator: Normalni lidksa citratova plazma, lyofilizovano.
Kalibraéni plazma obsahuije stabilizaéni latky.

Koncentrace kalibratori se mohou li$it mezi Sarzemi. Pro presné hodnoty se odkazte na
leték pfiloZzeny k baleni dané SarZe.

UPOZORNENI:

o Neékteré reagencie v soupravach obsahuji material lidského plvodu. Lidska plazma
pouZita k pfipravé byla testovana registrovanou metodou a shledana negativni
na protilatky HIV 1 a HIV 2, HCV a antigen Hepatitidy B. Presto zadny test
nemize zarucit Uplnou nepfitomnost infekénich agens. Proto by se
s reagenciemi mélo byt zachazeno jako potencionalné infekéni se vSemi
odpovidajicimi bezpeénostnimi opatfenimi.

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

o Pouzivejte pouze reagencie z jedné Sarze.

o Studie stability prokazaly, Ze reagencie mohou byt pfepravovany pfi pokojové
teploté bez degradace.

o Pouze pro pouziti in vitro, pro profesionalni pouziti v laboratofi.

PRIPRAVA REAGENCIE:
Reagencie jsou lyofilizovany pod vakuem v jejich lahvickach. Abyste zamezili ztraté
produktu, otevirejte lahvicky opatmé.

Rozpustte obsah kazdé lahvicky s pfesné 1 ml destilované vody. Dikladné
promichejte, dokud se obsah Fadné nerozpusti, zamezte tvorbé pény, pak viozte do
analyzatoru dle aplikacniho protokolu.

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

Plazmaticka reagencie mize byt po rozpusténi méné ¢i vice turbidni. Turbidita je
zpUsobena hlavné plazmatickymi lipidy, které jsou po lyofilizaci méné rozpustné a mohou
vytvaret depozity. Pokud bude zapotfebi, nechte stabilizovat 10 minut pfi pokojové teploté
a promichejte pred pouzitim.

PODMINKY SKLADOVANI A STABILITA:
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 rozpu$téné reagencie, skladované uzavfené, pokud je predejito
kontaminaci nebo odpafovani, je:
o Pro Fibrinogen, PT/INR/%, Trombinovy ¢as a aPTT.

= 24 hodin pfi 2-8°C

= 8 hodin pfi pokojové teploté (18-25°C)

= 2 meésice zmrazené pfi -20°C nebo méné*

= Stabilita v analyzatoru: viz specificky aplikacni protokol.
*Rozmrazujte pouze jednou co nejrychleji pfi 37°C a ihned pouZijte.

Distributor: Diagnostica s.r.0, Za Trati 686, Praha 9, Ceska republika, tel.+420 266 315 909, Fax.+420 266 316 000, e-mail: info@diagnostica.cz, www.diagnostica.cz

koagulaénich méfeni.

Cilové hodnoty kalibrace byly ziskany testy s nékolika reagenciemi a pfistroji.

Pouzitim kontrol kvality umoznite validaci shody metody a homogenitu testl mezi sériemi
pro danou arZi reagencii.

Pro validaci testu zaclerite kontrolu kvality do bé&zného provozu, podle dobrych
laboratornich praxi.

Nova kalibraéni kfivka by méla byt stanovena nejlépe pro kazdou sérii testd, pro kazdou
novou 3arZi reagencii. Po kaZdé opravé analyzatoru nebo v pfipadé, Ze méfené kontroly
kvality jsou mimo piijatelné rozmezi, musi byt také vytvorena nova kalibracni kfivka.

LIMITY:

o Pokud jsou kalibratory pouzity pod jinymi podminkami, nez které jsou validovany spole¢nosti
HYPHEN BioMed, vysledky se mohou lisit. Laboratof je odpovédnad za validaci zmén
v postupu testu.

o Reagencie podivného vzhledu nebo jevici zndmky kontaminace nesmi byt pouzita.

o Pro parametry jiné nez Fibrinogen jsou hodnoty ziskany v referenci k normaini poolové
plazmé, a proto by mély byt verifikovany a upraveny dle referenéniho normainiho
koagula¢niho €asu v pracovnich podminkach laboratore.

SYMBOLY:

Pouzité symboly a znaky jsou v seznamu ISO 15223-1 standard, viz dokument definice
symbol.
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