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POUZITI:

Uréeno pro kontrolu kvality méfeni Organanu® (Danaparoid Sodny)
kvantitativni automatickou metodou.

Reagencie jsou pro in vitro pouZiti v laboratofi vyskolenym persondlem.

SHRNUTI:

Technické:

Kontrolni plazmy jsou uréeny pro kontrolu kvality anti-Xa chromogennich
méfeni Danaparoidu sodného v plazmé (BIOPHEN™ Heparin LRT).

Klinické:

Danaparoid sodny (Organan®) je polysacharidovy antikoagulant, ktery se
pouziva jako alternativa terapie k Nefrakciovanému Heparinu (UFH) nebo
Nizkomolekularniho Heparinu (LMWH) v pfipadech, kdy jsou oba Hepariny
kontra-indikovany.

Méfeni koncentrace Danaparoidu v plazmé pacienta mUZe byt pouZito pro
monitorovani terapie a pfipadné Upravy davkovani.

REAGENCIE:

Lyofilizovana lidska plazma, obsahuje hladinu Danaparoidu sodného
(Organan®) kolem 0,5 1U/ml.

Lyofilizovana lidska plazma, obsahuje hladinu Danaparoidu sodného
(Organan®) kolem 1,0 1U/ml.

Kontrolni plazma obsahuje stabiliza¢ni latky.

Koncentrace latky v kontrole se muze lisit mezi Sarzemi. Pro pfesné hodnoty
se odkazte na letdk pfiloZeny k soupravé.

Produkt neni klasifikovan jako nebezpecny a proto nepodléhd znaceni dle EC
Regulace 1272/2008 [CLP].

UPOZORNENi A VAROVANI:

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 zadna metoda testovani nemize
kompletné vyloudit pfitomnost infekcnich agens. Proto musi byt tyto
reagencie povazovany za potencionalné infekéni se vSemi odpovidajicimi
bezpecnostnimi opatfenimi.

e Odpad likvidujte podle mistnich pfislusnych regulaci.

o Jakékoliv zavazné potize s reagenciemi hlaste vyrobci nebo jeho zastupci
ve vasem regionu.

e Souhrn bezpeénosti a vykonu je kdispozici na strankach Evropské
databaze EUDAMED, nebo na vyZadani od vyrobce.

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

Rozpustte obsah kazdé lahvi¢ky 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 mizZe byt po rozpusténi zakalend. Toto je zplsobeno
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 skladovany, reagencie mohou byt pouzity do data expirace uvedeného
na obale.
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Stabilita zaviené rozpusténé reagencie, v pfipadé Ze je zabranéno
kontaminaci a odparovani je:

- 7 dni pti 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 poutzijte.

REAGENCIE A METARIAL POTREBNY, ALE NEPRITOMNY:
Laboratorni material.

NAVAZNOST:

Variabilita mezi Sarzemi, méfena na 3 Sarzich, je: %CV < 10%.

Kontroly jsou v ndvaznosti na Referencni Standard pro Danaparoid sodny dle
Evropsého lékopisu (Ph. Eur.).

Certifikat navaznosti a nejistoty je k dispozici od vyrobce:

Nejistota

| +003u/ml | | £0,03U/ml

KONTROLA KVALITY:

Plazmy urcené ke kontrole kvality méfeni Danaparodinu Sodného

(Organanu®) anti-Xa chromogenni metodou s BIOPHEN™ Heparin LRT

soupravami (221011/221013/221015).

Cilové hodnoty kontrol jsou zjistény ztestd na nékolika reagenciich a

analyzatorech.

Kontrola kvality umoZnuje validaci souladu metody a homogenitu mezi

sériemi pro danou $arZi 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. Laboratof je
zodpovédna za validaci pouZziti kontrol na svém analytickém systému.

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