POUZITi:
Pro kontrolu kvality méfeni Apixabanu kvantitativni automatickou metodou.
Pouze pro in vitro diagnostické poufZiti v laboratofi vyskolenym personalem.

SHRNUTI:

Technické:

Kontrolni plazmy jsou uréeny pro kontrolu kvality anti-Xa chromogennich
méfeni Apixabanu v plazmé (BIOPHEN™ DiXal a BIOPHEN™ Heparin LRT,
nizké / standardni rozmezi).

Klinické:

Apixaban je ordIni antikoagulans podavany pro lé¢bu nebo prevenci.
Monitorovani u pacienti neni zapotiebi, ale méfeni hladiny I1éku mlze byt
uZite¢né pro pohotovostni operace nebo pfi podezieni na predavkovani.

REAGENCIE:

Lyofilizovana lidskd plazma, obsahuje hladinu Apixabanu kolem 25 ng/ml.
Lyofilizovand lidska plazma, obsahuje hladinu Apixabanu kolem
75 ng/ml.

Lyofilizovana lidskd plazma, obsahuje hladinu Apixabanu kolem
200 ng/ml.

Lyofilizovand lidska plazma, obsahuje hladinu Apixabanu kolem
400 ng/ml.

Kontrolni plazma obsahuje stabiliza¢ni latky.

Koncentrace latky v kontrole se muze liSit mezi SarZzemi. Pro pfesné hodnoty
se odkaZte na letdk pfiloZzeny k soupravé.

Produkt neni klasifikovan jako nebezpeény dle EC Regulace 1272/2008 (CLP),
a proto nepodléhda oznacovacim povinnostem.

UPOZORNENI A VAROVAN:I:

o Neékteré reagencie v soupravé obsahuji materidl lidského plvodu. Plazma
pouzitd kvyrobé takového materidlu byla testovdna registrovanymi
metodami a shledana negativni na pfitomnost protilatek HIV 1, HIV 2 a
HCV a antigenu Hepatitidy B. Pfesto zadnd metoda testovani nemuze
kompletné vyloucit pfitomnost infekénich agens. Proto musi byt tyto
reagencie povazovany za potencionalné infekéni se vSemi odpovidajicimi
bezpecnostnimi opatienimi.

e Odpad likvidujte podle mistnich pfislusnych regulaci.

o Jakékoliv zavazné problémy s reagencii hlaste vyrobci nebo jeho zastupci
ve Vasem regionu.

e Shrnuti pro Bezpecnosti a Vykon je k dispozici na strankach Evropské
databaze zdravotnickych prostfedkd (Eudamed) nebo na vyZzadani od
vyrobce.

PRIPRAVA REAGENCIi:
Abyste zabranili ztraté produktu, opatrné odstrarite vicko lahvicky.

Rozpustte obsah kazdé lahvicky a pfesné 1 ml destilované
vody.

Dobre promichejte, dokud se produkt Gplné nerozpusti. Zamezte tvorbé pény
a ihned po zamichani reagencii vloZte do analyzatoru podle instrukci
pristroje.

Plazmatickd reagencie muazZe byt po rozpusténi zakalend. Toto je zplUsobeno
lipidy, které jsou po lyofilizaci méné rozpustné a tvofi deposity. Podle
potieby nechte kazdou lahvi¢ku stabilizovat 10 minut pfi pokojové teploté a
promichejte pred pouzitim.
SKLADOVANI A STABILITA:
Neoteviené reagencie skladujte pfi 2-8°C v origindlnim baleni. Pokud jsou

takto skladovdany, reagencie mohou byt pouZity do data expirace uvedeného
na obale.
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Stabilita zavfené rozpusténé reagencie, v pfipadé Ze je
zabranéno kontaminaci a odparovani je:

. 7 dni pfi 2-8°C.

. 60 dni pfi-20°C a méné*

. Stabilita v analyzatoru: viz specificka aplikace.
*Rozmrazujte pouze jednou co nejrychleji pfi 37°C a ihned pouZijte.

REAGENCIE A METARIAL POTREBNY, ALE NEPRITOMNY:
e Laboratorni material.

NAVAZNOST:
Variabilita mezi Sarzemi, méfena na 3 Sarzich, je: %CV < 10%.
Kontroly jsou v navaznosti na Referencni Standard pro Apixaban vydany US
Pharmacopoeia (USP).
Certifikaty jsou k dispozici na strankach HYPHEN BioMed.
Nejistota

+2,4 ng/ml +25ng/ml
+5,8 ng/ml +25ng/ml

KONTROLA KVALITY:

Ssoupravy jsou navrzeny pro kontrolu kvality méreni Apixabanu v plazmé

chromogenni metodou anti-Xa (nizké a standardni rozmezi), jako jsou

BIOPHEN™ DiXal (221030) nebo BIOPHEN™ Heparin LRT,

(221011/221013/221015).

Cilové hodnoty kontrol jsou zjistény ztestd na nékolika reagenciich a

analyzatorech.

Kontrola kvality umozZriuje validaci souladu metody a homogenitu mezi

sériemi pro danou 3arZi reagencie.

Pro validaci méfeni zafadte kvalitu kontroly do kazdé série testl podle

spravné laboratorni praxe.

Pokud vysledky kontrol jsou mimo pfijatelné rozmezi, série testd musi byt

znehodnocena a zopakovana. Pfed opakovanim série zkontrolujte systém a

pristroj.

LIMITY:

e Pokud jsou kontroly pouzity pod jinymi podminkami, neZ jsou validovany
vyrobcem HYPHEN BioMed, vysledky se mohou liSit. Laborator je
zodpovédna za validaci pouziti kontrol na svém analytickém systému.

o Jakdkoliv reagencie neobvyklého vzhledu nebo vykazujici zndamky
kontaminace musi byt znehodnocena.
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