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Plasma Hirudin Standard

REF| SC020K [CAL 0/[CAL 213 x 1 ml
REF| SC020L [CAL 0/[CAL 5/3 x 1 ml

Lidska kalibracni plazma pro testovani Hirudinu za pomoci
anti-lia metody.

POUZITI:

Plasma Hirudin Standard soupravy obsahujici lyofilizovanou lidskou plazmu
s koncentraci Hirudinu (lepirudin) o riznych koncentracich. Souprava je uréena pro
kalibraci testt Hirudinu v lidské plazmé.

Reagencie jsou optimalizované pro koagulaéni testy Hirudinu anti-lla metodou.

SOUHRN:

Technicky:

Tyto kalibratory mohou byt pouzZity pro stanoveni kalibraéni kfivky méfeni Hirudinu
v plazmé anti-lla koagua¢ni metodou (HEMOCLOT™ Thrombin Inhibitors, nizké a
vysoké rozmezi).

Klinicke:

Hirudin muZe byt pouzit jako aktikoagulant pro lé¢ebné indikace, hlavné
v nouzovych situacich. Méfeni koncentrace Hirudinu v plazmé pacienta umoziuje
sledovani lé¢by pacienta a pfipadnou zménu davkovani.

REAGENCIE:
CAL 0| Kalibrator 0: Normalni lyofilizovana plazma, bez Hirudinu (0 pg/ml).
CAL 2| Kalibrator 2: Lyofilizovana plazma, obsahuje Hirudin o koncentraci pfiblizné

2 pg/ml.
CAL 5| Kalibrator 5: Lyofilizovana plazma, obsahuje Hirudin o koncentraci pfiblizné
5 pg/ml.

Plazmy obsahuiji stabilizaéni latky.

Standardni koncentrace se mohou liSit mezi Sarzemi. Pro méfeni a pfesné hladiny
koncentrace odkazujeme na letak pfilozeny k baleni.

Plasma Hirudin Standard Low

SC020K & 3 lahvigky po 1 ml.

Plasma Hirudin Standard High

SCo20L 3 lahvigky po 1 ml.
UPOZORNENI A VAROVANI:

o 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
nemlze kompletné vylou€it pfitomnost infekénich latek. Proto musi byt
povazovana a také sni musi byt zachazeno jako s potencialnim infekénim
materialem.

e Odpad likvidujte dle pfislusnych mistnich platnych regulaci.

* Pouzivejte pouze reagencie stejné Sarze.

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

o Reagencie jsou pouze pro in vitro diagnostické pouziti v laboratofi.

PRIPRAVA REAGENCIE:
Reagencie jsou lyofilizovany ve vakuu v jejich vlastnich lahvi€kach. Vyvarujte se
ztraty lyofilizatu b&hem otevirani lahvicky opatrnym oteviranim zatky.

[CAL 0 [CAL 2] [CAL 5 Naredte kazdou lahvigku s pfesné 1 ml destilované vody.
Ddkladné promichejte, dokud se obsah fadné nerozpusti, vyvarujte se tvorbé pény a
ihned vlozte do analyzatoru.

Pro manuélni metodu nechte reagencie stabilizovat pfi pokojové teploté (18 - 25°C)
po dobu 30 minut, homogenizujte pfed pouZzitim.

Plazmaticka reagencie mize byt po rozpusténi turbidni. Tato turbidita je zplsobena
lipidy, které jsou lyofilizaci ,méné" rozpustné a mohou tvofit depozita. Dle potfeby
nechte lahvicky stabilizovat 10 minut pfi pokojové teploté a promichejte pred
pouzitim.

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 v originalni lahviéce je:

Ll 48 hodin pfi 2 - 8°C

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

] Stabilita v analyzatoru: viz specificky aplikac¢ni protokol.
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REAGENCIE A MATERIAL POTREBNY, V KITU NEPRITOMNY:

Reagencie:
. Destilovana voda.

Material:
. Kalibrované pipety.

NAVAZNOST:

Hodnota pfifazena kalibratordm je v navaznosti na odpovidajici platny mezinarodni
standard pro Hirudin, ktery byl standardizovan na farmaceutickou pfipravu Hirudinu
(Lepirudinu / Refludanu).

Hodnou jsou standardizovany podle koncentrace Hirudinu. Specificka aktivita proteinu
Hirudin se muze liit mezi Sarzemi (vétSinou v rozmezi od 14,000 do 16,000 ATU/mg).

KONTROLA KVALITY:

Plasma Hirudin Standard soupravy se pouzivaji pro stanoveni kalibraéni kfivky
mérfeni hladin Hirudinu anti-lla metodou, jako jsou HEMOCLOT Thrombin Inhibitors
(CK002K/CKO002L).

Cilové hodnoty standardu jsou ziskany z testd provedenych na mnoha pfistrojich
(Sysmex CS-série).

Pouziti kontrol kvality slouzi k validaci shody metody mezi sériemi pro jednu Sarzi
reagencii.

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

Nova kalibra¢ni kfivky by méla byt stanovena, nejlépe pro kazdou sérii, po kazdé
vyznamné opravé analyzatoru, pro novou $arzi reagencii, nebo pokud namérené
hodnoty kontroly kvality spadaji mimo pfijatelné rozmezi.

LIMITY:

e Jakakoliv reagencie neobvyklého vzhledu nebo vykazujici znamky kontaminace
musi byt znehodnoce.

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.

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