c UK BIOPHEN™ LMWH Control Low
CA 223701 6 lahvigek x 1 ml
BIOPHEN™ LMWH Control Low ClI
IVvD 224301 [Cl]12 lahviéek x 1 ml
BIOPHEN™ LMWH Control Low ClI
224401 [CII] 12 lahviéek x 1 ml
BIOPHEN™ LMWH Control Plasma
223001 6 lahvigek x 1 ml
BIOPHEN™ LMWH Control C3
223801 [C3]12 lahvicek x 1 ml
BIOPHEN™ LMWH Control C4
224201 C4] 12 lahviéek x 1 ml
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| PouZiTi:
Pro kontrolu kvality analyz heparinu s nizkou molekulovou hmotnosti (LMWH) pouzitim
kvantitativni automatizované metody.
Toto zafizeni pro diagnostické pouZiti in vitro je uréeno pro odborné pouZiti v laboratofi.

| SHRNUT A VYSVETLENi:
Technické:
Tyto kontroly jsou uréeny pro kontrolu kvality chromogennich testl anti-Xa LMWH
v plazmé (BIOPHEN™ Heparin LRT).
Klinické:
Méfeni koncentrace heparinu v plazmé pacienta Ize pouzivat k monitorovani lécby
a upravé davkovani léku.

| REAGENCIE:
- Lyofylizovana lidska plazma obsahujici pfiblizné 0,25 1U/ml pfipravku LMWH.
Lyofylizovana lidska plazma obsahujici pfiblizné 0,50 IU/ml p¥ipravku LMWH.
Lyofylizovana lidska plazma obsahujici pfiblizné 0,80 1U/ml pfipravku LMWH.
Lyofylizovana lidské plazma obsahujici pfiblizné 1,20 IU/ml pfipravku LMWH.

Kontrolni plazmy obsahuiji stabilizaéni latky.

Koncentrace kontrol mohou mirné kolisat mezi Sarzemi. Pfesné hodnoty pro metodu jsou
uvedeny v pfibalovém letaku u kazdé soupravy.

Produkt je klasifikovan jako zdravotné nezavadny a podle nafizeni ES ¢&. 1272/2008
[CLP] nepodléha oznaceni.

| UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI:

« Neékteré reagencie obsazené v téchto soupravach obsahuji materialy lidského plvodu.
Kdykoliv je pro pfipravu téchto reagencii nutna lidska plazma, je potfebné testovat
plazmu na protilatky proti HIV 1, HIV 2 a HCV a pro povrchovy antigen hepatitidy B
schvalenymi metody a vysledky musi byt negativni. Zadné testy nemohou zcela
vylougit pfitomnost infekénich agens. Z tohoto diivodu je tfeba pfi manipulaci s timto
biologickym materidlem ucinit veSkera opatfeni nezbytna pfi pouzivani potencialné
infekénich produkth.

e Odpad musi byt likvidovan v souladu s pfislusnymi mistnimi predpisy.

o Jakykoli zavazny incident, ke kterému do$lo v souvislosti s prostfedkem, musi byt
nahlasen vyrobci a pfislunému organu ¢lenského statu, ve kterém sidli uzivatel nebo
pacient.

e Souhrn bezpecnosti a vykonu (SSP) je k dispozici v evropské databazi zdravotnickych
prostfedkl (viz vefejny web Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed nebo na
vyzadani u spolec¢nosti HYPHEN BioMed).

| PRIPRAVA REAGENCIi:
Zatku po vymrazovani opatrné vyjméte, aby se zabranilo ztratdam produktu pfi otevirani
lahvicky.

Rekonstituujte obsah kazdé lahvigky s pfesné 1 ml destilované
vody.

Intenzivné protfepte az do upIného rozpusténi. Vyhnéte se tvorbé pény. Viozte ji pfimo
do analyzatoru podle navodu k pouziti.

Tato plazmatickd reagencie muze byt po rekonstituci vice ¢i méné zakalena. Toto
zakaleni je zpUsobeno hlavné plazmovymi lipidy, které se po lyofilizaci stavaji "méné"
rozpustnymi a mohou tvofit mirné usazeniny. Pokud je to nutné, nechte kazdou lahvi¢ku
stabilizovat 10 minut pfi pokojové teploté a pfed pouzitim protfepejte.

SKLADOVANI A STABILITA:
Neoteviené reagencie musi byt skladovany pfi teploté 2-8 °C ve svém originalnim baleni.
Za téchto podminek mohou byt pouzivany az do doby exspirace vyti§téné na soupravé.

Stabilita reagencie po rekonstituci, bez jakékoliv kontaminace
a odpareni, a skladované uzaviené, je:

e 7dni pfi teploté 2-8 °C.

e 60 dni zmrazena pri teploté -20 °C nebo nizsi*

e  Stabilita v analyzatoru: viz pfisluSny navod k pouziti.
*Rozmrazte pouze jednou, co nejrychleji pfi 37 °C a ihned pouzijte.

HYPHEN BioMed
155 rue d’Eragny, 95000 Neuville-sur-Oise, France
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POZADOVANE REAGENCIE A MATERIAL (NEJSOU SOUCASTI SOUPRAVY):
e Laboratorni material.

| NAVAZNOST:
Variabilita mezi $arzemi mérena na 3 Sarzich je: % CV < 10 %.
Kontroly jsou navazany na mezinarodni normu WHO (Svétova zdravotnicka organizace)
referenéni pro LMWH.
Osvédceni o navaznosti a nejistoté je k dispozici na webovych strankach HYPHEN
BioMed.

Neurcitost
+0,02 1U/ml +0,03 1U/ml
+0,02 1U/ml +0,06 1U/ml

| KONTROLA KVALITY:
Pro kontrolu kvality testtl LMWH chromogennimi metodami anti-Xa poskytnutymi sadami
BIOPHEN™ Heparin LRT (221011/221013/221015).
Cilové hodnoty jsou uréeny z testd pomoci vice reagencii a vice pfistroju.
Pouziti kontrol kvality slouzi k validaci shody metod spolu s homogenitou testu mezi
sériemi pro danou sérii reagencii.
Za ucelem validace testu zahriite kontroly kvality do kazdé série podle spravné
laboratorni praxe.
Pokud kontroly spadaji mimo akceptovatelny rozsah, série testt jsou neplatné a musi
byt provedena nova analyza. Pfed novymi sériemi zkontrolujte vSechny parametry
systému.

| OMEZENi:
Pokud se kontroly pouzivaji za jinych podminek méfeni nez téch, které jsou ovérené
spole¢nosti S HYPHEN BioMed, mohou se vysledky testd liSit. Laborator je odpovédna
za validaci pouziti téchto kontrol ve vlastnim analytickém systému.
« Jakakoli reagencie, ktera nevykazuje €iry vzhled nebo vykazuje znamky kontaminace,
musi byt odmitnuta.

REFERENCE:

1. Gray E. et al. Heparin and low-molecular-weight heparin. Thromb Haemost. 2008.

Elektronickd verze navodu (jiné jazyky) je k dispozici na webovych strankach
www.hyphen-biomed.com.

Informace o zakaznické podpofe nebo aplikaénich pFiruckach ziskate od mistniho
poskytovatele nebo distributora (viz www.hyphen-biomed.com).

I Zmény ve srovnani s pfedchozi verzi

I Na oznaceni vyrobku se mohou objevit nasledujici symboly:
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zdravotnicky
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Katalogové ¢islo
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Obsah postacuje pro

Datum expirace
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XXXX certifikacniho organu.
PO S Viz pokyny v pfirucce .
IE' Ciselna < x> identifikace kontroly pro metody aplikace Obsahuje

E@EE

<n> testd
~¢Z—  Uchovévejte mimo Ciselna < x>
_ Cilova hodnota //I? dosah sluneéniho identifikace
(] zéfeni a zdroju tepla kalibratoru

Obsahuije lidskou krev
nebo derivaty plazmy

Obsahuje biologicky
Jedinecna identifikator prostiedku material Zivocigného

plvodu 'g
@\ Biologicka rizika ACCEPTANCE RANGE Akceptacni rozsah
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