Argatroban Control Plasma
REF| SC035K

C1/C26x 1 ml

HIA

kvality méfeni Argatrobanu anti-lia metodou.

POUZITI:

Argatroban  Control Plasma souprava obsahuje lyofilizované lidské plazmy
s Argatrobanem o dvou hladinach pouzitych pro kontrolu kvality méfeni Argatrobanu.
Souprava je uréena pro pouziti s koagulaénim méfenim, specificky s HEMOCLOT
Thrombin Inhibitors (CKOOKIL).

SOUHRN:

Argatroban je synteticky pfimy inhibitor Thrombinu, ktery je pouzit jako antikoagulans pro
|éebnou indikaci, hlavné v naléhavych situacich. M&feni koncentraci Argatrobanu
v plazmé pacienta je uzitetnd pro monitorovani terapie a Upravam davkovani Iéku.
Argatroban Plasma Calibrator muze byt pouzit k stanoveni kalibracni kfivky pro
koagula&ni méfeni Argatrobanu v plazmé.

REAGENCIE:

Control 1: Lyofilizovana plazma s hladinou Argatrobanu kolem 0,65 pg/ml
(hladina 1).

6 lahvicek po 1 ml.

Standard 2: Lyofilizovand plazma s hladinou Argatrobanu kolem 1,25 pg/ml
(hladina 2).

6 lahvicek po 1 ml.

Pfesné koncentrace kontrol se mohou liSit mezi SarZzemi. Pro pfesné hodnoty se odkaZzte
na letak pfiloZeny k pouzité $arzi reagencii.
UPOZORNENi A VAROVANi:

o Kontrolni plazma obsahuje stabilizatory.

o Kazda darcovska jednotka slouZici na pfipravu je lidska plazma ziskana od zdravych
darcl. Byla testovana registrovanou metodou na pfitomnost povrchového antigenu
Hepatitis B, protilatky proti viru Hepatitis C (HCV) a protilatky proti HIV 1 a 2. VSechny
tyto testy byly negativni. Nicméné Zadny test nemlze kompletné vyloucit pfitomnost
infekénich latek. Proto musi byt povazovana a také s ni musi byt zachazeno jako
s potencialnim infekénim materialem.

o Odpad by mél byt zlikvidovan podle lokalnich predpist.

e Sreagencii zachazejte opatrné, aby nedo$lo ke kontaminaci béhem pouZivani.
Zabrarite téZ odparovani reagencie. Odparovani zplsobuje snizeni stability reagencii v
analyzatoru.

e Pro zaji§téni dobré stability zavirejte lahvicky jejich vlastnimi zatkami, nebo je
uchovavejte v mikroplastovych zkumavkach, do kterych je prenesete z originalnich
lahvicek v zavislosti na zplisobu pouzivani.

o Studie stability provadéné po dobu 3 tydni pii teploté 30°C prokazaly, ze reagencie
miize byt pfepravovana za pokojové teploty po kratkou dobu bez rizika poskozeni.

o Pro In vitro diagnostické pouZiti.

PRIPRAVA REAGENCIE A STABILITA:

Reagencie jsou lyofilizovany ve vakuu v jejich vlastnich lahvickach. Vyvarujte se ztraty
lyofilizatu b&hem otevirani lahvicky opatrnym oteviranim zatky.

Kontroly 1a 2
Narfedte kazdou lahvicku s presné 1 ml destilované vody. Dikladné promichejte, dokud
se obsah radné nerozpusti.
Nechte stabilizovat pfi pokojové teploté (18 - 25°C) po dobu 30min. za ob¢asného
promichani.
Pred kazdym pouzitim homogenizujte obsah.
Stabilita reagencie po rekonstituci, pokud nedojde ke kontaminaci nebo odpafovani, a
pokud je skladovana v originalni lahvicce je:

= Tdnipfi2-8°C

= 48 hodin pri pokojové teploté (18-25°C)

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.

Lidské kalibracni plazma o dvou hladinach Argatrobanu pro kontrolu
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REAGENCIE A MATERIAL POTREBNY, V KITU NEPRITOMNY:

Reagencie:
. Destilovana voda.

Material:
. Kalibrované pipety.

NAVAZNOST KONTROLNICH MATERIALU:

Hodnota pfifazena kalibratordm je v navaznosti na odpovidajici platny mezinarodni
standard pro Argatroban, ktery byl standardizovan na farmaceutickou pfipravu
Argatrobanu.

VLASTNOSTI:

Argatroban Plasma Calibrator umoziuje validaci kalibraéni kivky pfi méfeni Argatrobanu
v plazmé, zviasté pak metodou Anti-lla, jako je HEMOCLOT Thrombin Inhibitors
(CKO02KIL) 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 arZi reagencii.

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

Stanovte novou kalibra¢ni kfivku 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:

o Jako vSechny lyofilizované plazmy, tak i kontrolni plazmy jsou vice ¢i méné po
rozpusténi zakalené. Je to zplsobeno vlivem plazmatickych lipidd, které se po
lyofilizaci stanou méné rozpustné a mohou tvofit malou usazeninu.

e Kazda plazma sobsahem koagula nebo se znamkami bakteriaini nebo plisfiové
kontaminace musi byt z testovani vyfazena.

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