C € Plasma Fibrinogen Control

Low
SCO070K

Abnormalni kontrolni plazma pro kontrolu koagulaéni metody
stanoveni fibrinogenu
Pouze pro diagnostické tcely “In Vitro”

POUZITi:

Plasma Fibrinogen Control Low je souprava 6 lahvicek normalni citratové lidské
plazmy uréend pro kontrolu kvality koagulaéniho stanoveni fibrinogenu.
Koncentrace fibrinogenu je stanovena za pouZiti reagencie Fibriphen (CK571K
nebo CK575K) vyrobce Hyphen-BioMed.

REAGENCIE:
6 lahvicek s obsahem 1 ml lidské citratové plazmy, lyofilizované.

HYPHEN BioMed

niversité

Posledni revize: 26.02.2008

Pozn.:obsahuje antibiotikum jako konzervaéni pfisadu. Kazda darcovska jednotka,
pouzita pro pfipravu této kontroly je lidska plazma, ktera byla testovana
registrovanymi metodami na pfitomnost HBsAg, protilatek proti HCV a protilatek
proti HIV 142 a byla shledana negativni. Pfesto, Zadny test nem(ize kompletné
vyloucit pfitomnost infekéniho agens. Kazdy produkt lidského plvodu a zejména
plazma, musi byt povazovan za potenciainé infekéni a musi s nim byt zachazeno
s opatrnosti.

Parametr Metoda Obvyklé rozmezi
Fibrinogen koagulacni 1.2-1.74l
PROVEDNI A CHARAKTERISTIKA:

Nésledujici hodnoty, ziskané pro jednu 8arZi, jsou uvedeny pouze jako pfiklad:
Parametr C Akceptabilni rozmezi
Fibrinogen 1.47 147-1.77

SKLADOVACI PODMINKY:

Neoteviena reagencie musi byt skladovana pfi 2-8°C ve svém origindlnim obalu.
Je potom stabilni do doby expirace vytisténé na Stitku.

Koncentrace a akceptabilni rozmezi mohou kolisat od Sarze k $arzi a hodnoty
specifické pro danou $arzi jsou uvedeny na letaku pfiloZzeném k soupravé. Pokud
je kontrola pouzita jako kontrola kvality pro stanoveni fibrinogenu koagulacni
metodou, ziskané hodnoty musi byt v akceptabilnim rozmezi pro pouZitou $arZi,
aby byla serie provedenych testd validni. Pokud je hodnota kontroly mimo toto
rozmezi, vysledek mérené serie testd neni validni. Je potom doporuceno preméfit
vzorky znovu za kontroly vSech parametrd testu.

Pozn.: studie stability pfi 30°C ukazaly, Ze reagencii je mozné pfepravovat za
pokojové teploty po kratkou dobu bez poskozeni.

Pozn: Vysledky mohou lehce kolisat v zavislosti na pouZité reagencii a pfistroji.
Priméma hodnota a akceptabilni rozmezi musi byt vzdy zkontrolovany a
potvrzeny pro kazdou novou arZi kontrol dle zasad spravné laboratorni praxe.

PRIPRAVA A STABILITA REAGENCIi:

e  Priprava reagencie:
Naredte lahvicku s 1ml destilované vody a mimé michejte dokud nedojde

k Uplnému rozpusténi jejiho obsahu (Vortex). Inkubuijte pfi pokojové teploté (18-
25°C) po dobu 30 minut za obéasného promichani. Pfed kazdym pouzitim
promichejte.

e  Stabilita reagencie po nafedéni:
Stabilita kontrolni plazmy, pokud je v originaini lahvicce

= 24 hodin pfi 2-8°C.
= 8 hodin pfi pokojové teploté (18-25°C).
= nemrazit.

Upozornéni:

Aby byla zajiSténa pozadovana stabilita, musi byt reagencie uzavfena svou
originalni zatkou po kazdém poutziti.

S reagencii musi byt zachazeno s opatrnosti, aby se vyloucila kontaminace béhem
pouzivani.

Je doporuceno promichat obsah lahvicky pfed kazdym pouzitim, aby byla
zajisténa dobréa reprodukovatelnost po celou dobu pouZzivani.

APLIKACE:

Plasma Fibrinogen Control Low m(ize byt pouZita jako abnormalni kontrolni
plazma pro koagulacni stanoveni fibrinogenu. Uvedené koncentrace fibrinogenu
jsou pfesné urceny na zakladé pouziti vnitfniho referenéniho standardu, vstupné
validovaného porovnanim s NIBSC (National Institute for Biological Standards and
Controls, UK) mezinarodnim standardem. Nasledujici tabulka ukazuje obvyklé
rozmezi materidlu Plasma Fibrinogen Control Low.

UPOZORNENi:

Jako v8echny lyofilizované plazmy, je i kontrola Plasma Fibrinogen Control Low po
rozpusténi vice ¢i méné zkalena. Je to zplsobeno pfitomnymi lipidy, které se po
lyofilizaci stavaji méné rozpustnymi a mohou vytvaret drobna depozita.

Je nezbytné nechat kazdou lahvicku pfed pouzitim temperovat 10 minut pfi
pokojové teploté za ob&asného promichani obsahu.

S reagencii musi byt zachazeno opatmé, aby nedoSlo ke kontaminaci nebo
aktivaci béhem pouzivani. V8echny plazmy, které obsahuji koagulum nesmi byt
pouZity.
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