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POUZITI:
Soupravy pro kalibraci
metodou.
Pouze pro in vitro diagnostické poufZiti vysSkolenym personalem v laboratofi.

méreni Apixabanu kvantitativni automatickou

SHRNUTI:

Technické:

Tyto kalibratory se pouZivaji pro stanoveni kalibraéni kfivky Apixabanu
v plazmé pomoci anti-Xa chromogenni metody (BIOPHEN™ DiXal, BIOPHEN™
Heparin LRT, nizké/standardni rozmezi).

Klinické:

Apixaban je ordIni antikoagulans poddvany pro lécbu nebo prevenci.
Monitorovani u pacientl neni zapotfebi, ale méfeni hladiny léku muaze byt
uzite¢né pro nouzové operace nebo pfi podezieni na predavkovani.

REAGENCIE:

ICALI| Lidska plazma, lyofilizovano, bez Apixabanu.

ICALII| Lidska plazma, lyofilizovdno, obsahuje pfiblizné 50 ng/ml Apixabanu.
ICALIII| Lidskd plazma, lyofilizovano, obsahuje pfiblizné 100 ng/ml Apixabanu.
ICAL1| Lidska plazma, lyofilizovano, bez Apixabanu.

ICAL2| Lidska plazma, lyofilizovano, obsahuje pfiblizné 300 ng/ml Apixabanu.
ICAL3| Lidska plazma, lyofilizovano, obsahuje pfiblizné 600 ng/ml Apixabanu.

Kalibracni plazmy obsahuji stabilizacni latky.

Koncentrace kalibrator(i se mohou lisit mezi Sarzemi. Pfesné hodnoty jsou
uvedeny na letdku pfilozeném k baleni.

Produkt neni nebezpecny dle EU Regulace 1272/2008 (CLP), a proto
nepodléha oznacovacim povinnostem.

UPOZORNENI:

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

e Odpadni material zlikvidujte dle lokalnich smérnic o zachdzeni s
odpadem.

o Jakékoliv zavainé problémy s produktem hlaste vyrobci nebo jeho
zastupci ve Vasem regionu.

e Souhrn pro bezpecnost a vykon prace (SSP) je k dispozici na strankach
Evropské databdze zdravotnickych zafizeni Eudamed, nebo na vyzadani
od vyrobce.

PRIPRAVA REAGENCI:
Reagencie jsou lyofilizovany pod vakuem. Abyste predesli ztraté produktu,
otvirejte zatky opatrné.

Rozpustte obsah lahvi¢ky s pfesné 1 ml

destilované vody.
Michejte, dokud se produkt Uplné nerozpusti. Zabrarite tvorbé pény a ihned
po rozpusténi vlozte do analyzatoru, dle pfislusného protokolu.

Plazmatickd reagencie mlZe byt po rozpusténi kalnd. Tento zakal je
zpusobeny plazmatickymi lipidy, které jsou po lyofilizaci méné rozpustné.
Podle potfeby nechte lahvi¢ku stabilizovat po dobu 10 minut pfi pokojové
teploté a promichejte pred pouZitim.

PODMINKY SKLADOVANI:

Neoteviené reagencie musi byt skladovény pfi 2-8°C, ve svém origindlnim
baleni. Za téchto podminek jsou stabilni az do doby expirace, kterd je
vytisténa na kazdé krabicce.
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Stabilita zaviené rozpusténé reagencie,

pokud je zabrdnéno kontaminaci nebo odparovani, je:

. 7 dni pfi teploté 2-8°C

e 60 dnipfi-20°C a méné*

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

REAGENCIE A MATERIALY POTREBNE, ALE NEPRITOMNE:
Laboratorni material.

NAVAZNOST

Variabilita mezi Sarzemi, mérena na 3 3arzich, je: %CV < 10%.

Kalibratory jsou v navaznosti na Referenéni Standard pro Apixaban vydany US
Pharmacopoeia (USP).

Certifikdty ndvaznosti a nejistoty jsou kdispozici na strankdch HYPHEN
BioMed.

Nejistota
ICALI +0,0 ng/ml CAL1| +0,0 ng/ml
ICALII +2,4 ng/ml CAL2| +25ng/ml
icALn +5,8 ng/ml CAL3 +33 ng/ml
KONTROLA KVALITY:

Souprava je urcena pro stanoveni kalibracni kiivky méreni hladiny Apixabanu
v plazmé chromogenni metodou anti-Xa (nizké a standardni rozmezi), jako
jsou BIOPHEN™ DiXal (221030), BIOPHEN™ Heparin LRT
(221011/221013/221015).

Cilové hodnoty kalibrator( jsou ziskany testy na mnoha reagenciich a mnoha
pfistrojich.

Kontrola kvality umoznuje validovat shodu metody a homogenitu reaktivity
mezi sériemi pfi pouZiti stejné SarZze reagencie.

Zaclente kontrolu kvality do kazdé série test(, podle spravnych laboratornich
postupd, pro validaci testu.

Novéd kalibrace musi byt provedena nejméné pro kazdou novou Sarzi
reagencie, po kazdé vyznamné opravé ¢i Udrzbé pristroje, nebo kdyz vysledek
kontrol je mimo pfijatelné meze.

LIMITY:

e Pokud jsou kalibratory pouZity pod jinymi podminkami, neZz které jsou
validovany spolecnosti HYPHEN BioMed, vysledky mérfeni se mohou lisit.
Laboratof je zodpovédna za validaci aplikace kalibratori na vlastnim
analytickém systému.

e Reagencie s neobvyklym vzhledem nebo vykazujici znamky kontaminace
musi byt znehodnoceny.
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