840203 (Rev R2, 2005)

Low Fibrinogen Control Plasma

nebo

High Fibrinogen Control Plasma

I. POUZITI

Low a High Fibrinogen Control Plasma (Pacific Hemostasis®)
jsou urceny pro kontrolu kvality pfi stanoveni fibrinogenu.

II. SOUHRN A PRINCIP

Pouzivani kontrol je cennym nastrojem k zajiSténi kvality pfi
koagula¢nim testovani. Kontrolni plazmy na fibrinogen obsahuji
znamé mnozstvi fibrinogenu z nizkého a vysokého abnormalniho
rozmezi. Tyto kontroly poskytuji spolehlivé ukazatele pro
monitorovani spravnosti vysledkli abnormalnich vzorkti a mohou
byt pouzity k ovéteni rozsahu rozmezi.

III. DIAGNOSTIKUM
Pro diagnostické pouZiti in vitro.

Slozeni: Fibrinogenové kontroly: Pfipraveny zlidské plazmy
odebrané pomoci citratového antikoagula¢niho roztoku (4 % w/v).
Plazmy jsou upraveny tak, aby vykazovaly hodnoty fibrinogenu
v nizkém (Low) a vysokém (High) abnormalnim rozmezi. Pred
lyofilizaci je pfidano <1,0% stabilizatorti a pufrti.

Neoteviené lahvicky skladujte pii +2 az +8°C. Rozpustte pomoci
1,0 ml destilované vody. Jemn¢ zamichejte a nechte stat asi 15
minut pfi pokojové teploté. Lahvicku nepfevracejte a prudce
nemichejte. Po spravném rozpusténi je High Fibrinogen Control
stabilni 8 hodin v uzaviené lahvi¢ce pii teploté +2 az +8°C a Low
Fibrinogen Control je stabilni 16 hodin v uzaviené lahvicce pii
teploté +2 az +8°C.° Pi ochlazeni se miiZe vytvofit precipitat.
Precipitat minimalizujte jemnym zahfatim plazmy na 37°C.

Chybné hodnoty, zména barvy vyrobku nebo absence vakua v
lahvi¢ce mohou indikovat poskozeni vyrobku. Spatné provedeni
kontroly vSak mutize byt zplsobeno také jinymi faktory v
testovacim systému.

Upozornéni: Kazda jednotka zdrojového materidlu, ktery je pouzit
pii piipravé téchto produktd, byla testovana schvalenou metodou
FDA a byla posouzena jako nereaktivni na HBsAg a negativni na
protilatky na HIV a HCV. AvSak zddna znama vySetfovaci metoda
nemuze poskytnout uplnou jistotu, Ze produkty odvozeny z lidské
krve nebudou ptendSet hepatitidu, AIDS nebo jiné infekéni
nemoci. S témito produkty, podobné jako s kazdym materidlem
lidského piivodu, by mélo byt zachdzeno jako s potencidlné
infekénim biologickym materidlem.

IV. POSTUP

Dodany material:
Low Fibrinogen, 10 x 1 ml nebo High Fibrinogen Control Plasma,
10x 1 ml

Dalsi poZadované prostiedky:
Destilovana voda
Pipeta pro piesné davkovani 1,0 ml

Zmeite Low a High Fibrinogen Control(y) podle postupt
predepsanych pro vzorky pacient. Pro High Fibrinogen Control je
doporuc¢eno fedéni 1:20. Skutecné vysledky zavisi na mnoha

faktorech, véetné Cisla Sarze, diagnostika a pouzivaného piistroje.
Rozsahy musi byt urceny v kazdé laboratofi v zavislosti na ¢islu
Sarze, diagnostiku nebo pfistroji. Normalni a abnormalni kontroly
by mély byt testovany na zacatku kazdého testovaciho dne a
nejméné jednou pii kazdém posunu nebo s kazdou skupinou
vysetfeni. Kontroly by mély byt testovany také pifi kazdé zméné
diagnostika nebo nastaveni pfistroje. Dodrzujte pokyny vyrobcl
pfistroje a diagnostika.

V. VYSLEDKY

Vysledky zavisi na diagnosticich, pfistrojich a jednotlivych
laboratornich postupech. Avsak Low Fibrinogen a High Fibrinogen
Control(y) jsou navrzeny tak, aby vykazovaly hodnoty fibrinogenu
pod resp. nad hranicemi normalniho rozmezi. Kazda laboratoi by
si méla stanovit rozmezi s pouZzitim svych pfistroji a diagnostik.
Pokud se vysledky dostanou mimo stanovené rozmezi, dodrzujte
postupy pro feSeni problémil.

VI. OMEZENI

Vsechny kontroly jsou ovlivnény omezenimi testovaciho systému.
Proménné faktory jako teplota, stabilita diagnostika, vlastnosti
pfistroje a individualni technika mohou ovlivnit kone¢né vysledky.
Vzdy dodrzujte pokyny vyrobcu piistroje i diagnostika.

VII. OCEKAVANE HODNOTY

Hodnoty byly stanoveny pouzitim Claussovy! metody
trombinového Casu. Pti pouziti jinych postupd mohou hodnoty
kolisat. Skute¢né hodnoty zavisi na pouzitém piistroji a
diagnostiku.

VIII. VLASTNOSTI

Low Fibrinogen Control je navrzena tak, aby vykazovala hodnoty
pfiblizné¢ 70 — 120 mg/dl. High Fibrinogen Control by méla mit
ptiblizné 500 — 650 mg/dl. Fibrinogenové kontroly byly pouzivany
po dlouhou dobu v mnohocetnych programech kontroly kvality.
Varia¢ni koeficient nepfesahl 10 %.*
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3. Stabilitni data dostupna v DHF.

4. Data dostupna v souboru 510K.



OMEZEN{ ZARUKY FISHER DIAGNOSTICS®
Fisher Diagnostics (FD) zarucuje, Ze produkty firmy FD budou fungovat tak, jak je popsano na $titcich a dokumentech piilozenych k produktu.
V ptipadé specifickych aplikaci musi sam zakaznik rozhodnout o vhodnosti produkti FD. FD se zavazuje, ze na zakladé své volby bud’ vyméni
nevyhovujici nebo poskozeny produkt, nebo vrati pofizovaci cenu. FD NEUZNAVA ZADNE JINE ZARUKY, VYSLOVNE NEBO MLCKY
PREDPOKLADANE, VCETNE ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A ZPUSOBILOSTI PRO SPECIALNI UCELY. FD ani jeji pobocky
nebudou v zadném ptipadé zodpovidat za nahodné nebo nepiimé ztraty nebo poskozeni.

Pacific Hemostasis? je registrovana ochranna znamka spoleénosti Fisher Scientific Company L.L.C.
Fisher Diagnostics® je registrovana ochranna zndmka spole¢nosti Fisher Scientific Company L.L.C.
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