Argatroban Plasma Calibrator
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Kalibraéni plazmy pro test Argatrobanu za pouziti anti-lla metody
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POUZITI:
Argatroban Palsma Calibrator souprava je sada lyofilizovanych lidskych plazem,
pfesycenych Argatrobanem v riiznych koncentracich. Souprava je pouzita pro kalibraci

koagulaénich testd Argatrobanu (nizké rozmezi) v citratové lidské plazmé a hlavné pak
pro HEMOCLOT Thrombin Inhibitors soupravu (CKO02KIL).

SHRNUTI:

Argatroban je synteticky pfimy inhibitor Thrombinu, ktery je pouzit jako antikoagulans pro
|éCebnou indikaci, hlavné v naléhavych situacich. Méfeni koncentraci Argatrobanu
vplazmé pacienta je uzitecnd pro monitorovani terapie a Upravam davkovani Iéku.
Argatroban Plasma Calibrator muze byt pouzit k stanoveni kalibracni kfivky pro
koagulaéni méfeni Argatrobanu v plazmé.

REAGENCIE:

CALA1| Kalibrator 1: Lyofilizovana lidska plazma, bez Argatrobanu — 0 pl/ml (hladina 1).
4 lahvicky po 1 ml.

Kalibrator 2: Lyofilizovana lidska plazma, obsahuje Argatroban o hlading
0,50 pl/ml (hladina 2).

4 lahvicky po 1 ml.

Kalibrator 3: Lyofilizovana lidska plazma, obsahuje Argatroban o hladiné
1,00 pl/ml (hladina 3).

4 lahvicky po 1 ml.

Kalibrator 4: Lyofilizovana lidské plazma, obsahuje Argatroban o hlading
1,50 pl/iml (hladina 4).

4 lahvicky po 1 ml.

Kalibrator 5: Lyofilizovana lidska plazma, obsahuje Argatroban o hladiné
2,00 pl/ml (hladina 5).

4 lahvicky po 1 ml.

Koncentrace kalibratoru se mohou lisit mezi Sarzemi. Pfesné hodnoty jsou uvedené na
letaku dodaném s pouZitou soupravou.

UPOZORNENi:

o Kalibraéni plazma obsahuije stabilizatory.

o Veskera lidska plazma slouzici na pfipravu soupravy je ziskana od zdravych darct.
Byla testovdna a shledana negaticni registrovanou metodou na pfitomnost
povrchového antigenu Hepatitis B, protilatky Hepatitis C (HCV) a protilatky HIV 1 a 2.
V8echny tyto testy byly negativni. Nicméné Zadny test nemlze kompletné vylougit
pfitomnost infekénich latek. Kazdy produkt lidského plvodu a tim zvl&$té plazma, musi
byt povazovan a také s nim tak musi byt zachdzeno jako s potencialnim infekénim
materialem.

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

o S reagencie zachazejte opatrné, aby nedo$lo ke kontaminaci béhem pouzivani. Pokud
je mozné, snizte odpar reagencie zmenSenim plochy kontaktu reagencie se vzduchem.
Odparovani snizuje stabilitu reagencie v analyzatoru.

e Pro zajiSténi dostate¢né stability uzavirejte lahviky jejich vlastnimi zatkami. Pokud
byla plazma podle pouzittho protokolu pfenesena do jiného plastového
mikrokontejneru, uzavirejte je jejich zatkami.

o Studie stability trvajici 3 tydny pfi 30°C prokézaly, Zze reagencie mlze byt
pfepravovana za pokojové teploty po kratky ¢as bez jejiho poSkozeni.

o Pouze pro pouziti in vitro.

PRIPRAVA REAGENCIE A STABILITA:

Reagencie jsou lyofilizovany pod vakuem v jejich lahvickach. Abyste predesli ztraté
reagencii, otevirejte zatky opatrné.

[CAL1|[CAL2][CAL3|[CAL4|[CALS|

Rozpustte obsah lahvicky presné s 1 ml destilované vody, dobfe promichejte, dokud se
obsah nerozpusti.

Nechte stabilizovat pfi pokojové teploté (18 - 25°C) po dobu 30 minut, ob¢as promichejte.
Pred pouzitim promichejte.
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Stabilita reagencie po rozpusténi, pokud je predejito kontaminaci nebo opafovani a je
skladovana v originalni lahvicce:
e 7dnipii2-8°C
o 48 hodin pfi pokojové teploté (18 — 25°C)
o Nemrazte.

PODMINKY SKLADOVANI:

Neoteviené reagencie musi byt skladovany pfi 2-8°C, ve svém originalnim baleni. Za
téchto podminek je stabilni az do doby expirace, ktera je vytisténa na kazdé krabicce.

REAGENCIE A METERIAL POTREBNY, ALE NEDODANY:
Reagencie:
Destilovana voda.

Material:
Kalibrované pipety.

NAVAZNOST KONTROLNICH MATERIALU:

Hodnota pfifazend kalibratordm je v navaznosti na odpovidajici platny mezinarodni
standard pro Argatroban, ktery byl standardizovan v souladu s referencni pfipravou
Argatrobanu.

CHARAKTERISTIKA:

Argatroban Plasma Calibrator umoziuje validaci kalibraéni kivky pfi méfeni Argatrobanu
v plazmé, zviasté pak metodou Anti-lla, jako je HEMOCLOT Thrombin Inhibitors
(CKO002KIL) pro nizké rozmezi.

Cilové hodnoty kalibrace vychazi z testli provedenych na mnoha pfistrojich.

Pouziti kontrol kvality umozriuje validaci shody metody a homogenity testd mezi sériemi
pro danou 3arZi reagencii.

Zafadte kontroly kvality do bézného provozu, podle laboratorniho Fadu, abyste mohli
validovat test.

Stanovte novou kalibracni kivku nejlépe pro kazdou sérii testu, pro kazdou novou $arzi
reagencii, po opravé analyzatoru, nebo pokud naméfené hodnoty spadaji mimo pfijatelné
rozmezi pro danou metodu.

LIMITY:

e Jako vSechny lyofilizované plazmy tak i kalibratni plazma je vice ¢i méné po
rozpusténi zakalend. Je vlivem zakladnich lipidu, které se po lyofilizaci stanou méné
rozpustné a mohou tvofit malou usazeninu.

e Pokud plazma vykazuje zndmky koagula, bakterialni kontaminace nebo plisné, musi
byt znehodnocena.

o Pokud je kalibrator pouzit pod jinymi podminkami testu, nez je validovano firmou
HYPHEN BioMed, vysledky se mohou liSit. Laboratof je zodpovédna za validaci pouziti
téchto kalibratord na svém analytickém systému.
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SYMBOLY:
Pouzité znaky a symboly jsou v seznamu ISO 15223-1 standard, viz dokument definice
symbol.
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