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NORMALNi KOAGULACNi KONTROLNI
PLAZMA

Lyofilizovana kontrolni plazma pro PT, APTT, TT a fibrinogen.
Obsah

- 10 x 1 ml Normalni koagulaéni kontrolni plazma

Dodate¢né nabizené:

T126115 5x2mL Kapalni tromboplastin

T126110 5x4mL Kapalni tromboplastin

T955221 10 x4 mL Tromboplastin-S lyo.

T955251 10 x 10 mL Tromboplastin-S lyo.

T955560 5x3mL Trombinovy ¢as (TT)

C01130 5x8mL APTT EA kapalina

C01130SV 1x8mL APTT EA kapalina

T085420 10 x5 mL APTT-S kapalina

T085450 10 x 10 mL APTT-S kapalina

T955500 100 testu Fibrinogenovy kit

T955101 10x1 mL Abnormalni koag. kontrolni plazma
T955105 10 x 1 mL Koagulaéni referenéni plazma (normaini)

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti!

OBECNE INFORMACE

Metoda Srazeci metoda
Zivotnost 2 roky od data vyroby
Skladovani 2-8°C

UCEL POUZITI

Normalni koagulaéni kontrolni plazma je uréena pro kontrolu nasledujicich
koagulaénich testt:

. protrombinovy ¢as (PT),

. aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (APTT),

. fibrinogenovy (FIB)

. trombinovy ¢as (TT).

PRINCIP TESTU

Normalni koagulaéni kontrolni plazmu je tfeba pouzit stejnym zplsobem jako
pacientské plazmy vySetfované koagulacnimi testy.

SLOZENI REAGENCIE

Normalni koagulacni kontrolni plazma je odvozena z lidské, antikoagulované,
lyofilizované spojené plazmy od zdravych darci s konzervanty. Kontrola
reprezentuje rozsah méfeni.

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

. Opticky nebo mechanicky koagulaéni analyzator pro méfeni, doporucujeme
analyzatory Dialab (DIAcheck, CoalLyer).
. Koagulaéni reagencie

PRIPRAVA REAGENCIE

Normalni koagulaéni kontrolni plazma se rozpousti v1 mL destilované vody.
Ponechte ji stat pfi pokojové teploté (20-25°C) po dobu alespori 30 minut. Béhem
pfipravy je doporuceno jemné horizontalni michani. Pfed pouzitim vialku opét
jemné horizontalné zamichejte, no vialkou netfeste!

SKLADOVANI A STABILITA

Normalni koagulaéni kontrolni plazma v neporusené vialce je stabilni do data
exspirace uvedeného na vialce, kdyz se skladuje pfi 2-8 °C. Stabilita po otevieni v
puvodni vialce je uvedena v nasledujici tabulce :

A — 2351 Wiener Neudorf, Austria, 1Z-NO Siid, Hondastrasse, Objekt M55
Phone: ++43 (0) 2236 660910/0, Fax: ++43 (0) 2236 660910-30, e-mail: office@dialab.at

Zarobend kontrolni plazma muZe byt zamraZzena a opétovné rozmraZena pouze
jednou. Rozmrazena kontrola by méla byt pouzita béhem 2 hodin, kdyz je
skladovana pfi 20 — 25 °C.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

e Osoby pouzivajici normalni koagulacni kontrolni plazmu musi patfit mezi
zaskoleny profesionalni laboratorni personal.

e Pri vypoctu s nespravnymi Udaji nebo pfi nespravném pouziti poskytnutych
udaju muze mit za nasledek nespravnost vysledkd!

« S normalni koagula¢ni kontrolni plazmou je tfeba kvdli jejimu sloZzeni zachazet

opatrné, dodrzujic opatfeni doporu¢ena pro biologicky nebezpecné materialy.

Kontrolni plazmu pfichazejici do kontaktu se vzorky a jinymi materidly je tfeba

povazovat za schopnou prenosu infekce a je ji tfeba likvidovat s vhodnymi

opatfenimi!

e Zabrarite mikrobidlni kontaminaci kontroly, jinak mlze dojit k nespravnym
vysledkim.

e Kazda jednotka darcovské plazmy pouzita pro pfipravu tohoto produktu byla
testovana s HBsAg. anti-HIV 1-2, anti-HCV a anti-TP skriningovymi testy a byla
shledana nereaktivni.

* Nepouzivejte kontrolu po datu exspirace uvedeném na oznaceni!

OCEKAVANE HODNOTY

Kontrolni rozsahy kazdého parametru specifické pro pristroj a test se mohou mezi

Sarzemi lisit. Porovnejte naméfené hodnoty s hodnotami uvedenymi pro danou

Sarzi. Ziskané vysledky:

e Maiji byt uvnitf uvedeného referenéniho rozsahu, pfi¢emz neni potiebné ziskat
pfesnou stfeni hodnotu.

* Maji byt povazovany jako navod, ale kazda laboratof by si méla urcit vlastni
referenéni rozsah.

OMEZENI

Pro ovéfeni presnosti oznamovaného vysledku se v pravidelnych intervalech

zapajejte a vykonaveijte externi program zajisténi kvality.

V pfipadé neogekavanych kontrolnich hodnot zkontrolujte, zda vSechny soucasti

testovaciho systému funguji spravné.

ODSTRANENi ODPADU

V8echny kontroly, odpad a pouzity laboratorni spotfebni material je tfeba

povazovat za nebezpetny odpad! Zachazeni snimi a jejich likvidace musi

probihat podle platnych pfedpisti pro zpracovani nebezpeénych materiald.

LITERATURA

1. WHO Expert Committee on Standardisation: WHO Technical Report Series.
No 889, 1999.

HODNOTY SPECIFICKE PRO SARZI

g YYYY-MM-DD

Cislo $arze:

Rozsah Jednotka % INR

PT-S lyo

PT kapalina

APTT-S

APTT-EA

FIB lyo

1T

Rozsahy jsou platné pro Dialab DIAcheck C1, C2, C4 a Coalyser.
Hodnoty jsou specifické pro pfistroj, pro jiné pfistroje je potfebni stanovit vlastni
kontrolni rozsahy.

T (°C) 20-25 [ <-20

Cas | 4 hodiny [ 30 dnt
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