Abnormal Coagulation Reference Plasma (ACRP)

I. POUZITIE
Abnormal Coagulation Reference Plasma (ACRP) od Pacific Hemostasis® je atestovana referen¢na plazma ur¢end na pouzitie pri
kvantitativnom stanoveni koagula¢nych proteinov.

II. SUHRN A PRINCiP

Atestovana referen¢na plazma je potrebna pre konstrukciu a validaciu kalibra¢nych kriviek, ktoré si pouzivané pri merani aktivity
pacientovych plaziem. Aby bola zaistend maximalna spravnost, ACRP je vztiahnutd na lyofilizovany atestovany Standard
a Cerstvo zamrazeni normalnu zmieSani plazmu. Niektoré analyty s tiez vztiahnuté na Standardy Svetovej zdravotnickej
organizacie (WHO). Deklarovana hodnota Standardu priamo ovplyviuje konecné vysledky, preto Standard vysokej kvality
napomaha zaistit’ spravne vysledky pacientov.

I11. DIAGNOSTIKUM

Na diagnostické pouzitie in vitro.

ZlozZenie: ACRP je vyrobena z l'udskej plazmy odobranej pomocou <0,1% citatového antikoagula¢ného roztoku. ACRP bola
upravena tak, aby vykazovala koagulacné faktory v abnormalnom rozmedzi. K zaisteniu stability st plazmy rychlo spracované,
pufrované a lyofilizované. Neotvorené fl'asticky skladujte pri teplote -25 °C alebo niZ$ej. Rozpustte pomocou 1,0 ml vody
vysokej Cistoty. Jemne miesajte tak dlho, aby ziadny material nezostal prilepeny na skle a nechajte stat’ asi 15 mint pri izbovej
teplote. FlastiCku neotacajte a prudko nemiesajte. Po spravnom rozpusteni je ACRP stabilna 2 hodiny pri teplote +2 az +8 °C.2
Pred kazdym pouzitim obsah jemne zamieSajte. Chybné hodnoty, zmena farby vyrobku alebo absencia vakua vo fl'asticke mézu
indikovat’ poSkodenie vyrobku. Nespravne prevedenie kontroly vSak moéze byt tiez sposobené inymi faktormi v testovacom
systéme.

Upozornenie: Kazda jednotka zdrojového materialu, ktora je pouzitd pri priprave tohto produktu, bola testovand schvalenou
metddou FDA a bola postidena ako nereaktivna na HBsAg a negativna na protilatky na HIV a HCV. Ziadna znama vygetrovacia
metdda vSak nemoze poskytnat’ uplnu istotu, ze produkty odvodené z l'udskej krvi nebudu prenasat’ hepatitidu, AIDS alebo iné
infekéné choroby. S tymito produktmi, podobne ako s kazdym materialom lI'udského pdvodu, by sa malo zaobchadzat' ako s
potencialne infekénym biologickym materialom.

IV. POSTUP

Dodany material:

Abnormal Coagulation Reference Plasma (ACRP), 10 x 1 ml.
Daliie poZadované prostriedky:

Voda s vysokou ¢istotou

Pipeta na presné davkovanie 1,0 ml

Pouzite rozpustenit ACRP na vykonanie kvantitativnych koagulacnych vySetreni v sulade s rutinnymi testovacimi postupmi.
Dodrzujte pokyny vyrobcov pristroja a diagnostika.

V. VYSLEDKY

Ku kazdej Sarzi su prilozené hodnoty testu. Skuto¢né vysledky vsSak zavisia predovSetkym na Standarde, diagnostikach,
pristrojoch a jednotlivych laboratornych postupoch. Na stanovenie prijatelnych limitov by si malo kazdé laboratorium tieto
produkty otestovat’ s pouzitim vlastnych diagnostik a metodologie.

V1. OBMEDZENIA

Vsetky plazmy su ovplyvnené obmedzeniami testovaciecho systému. Premenlivé faktory ako teplota, stabilita diagnostika,
vlastnosti pristroja a individudlna technika moézu ovplyvnit kone¢né vysledky. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobcov pristroja a
diagnostik.

VII. OCAKAVANE HODNOTY
Skuto¢né hodnoty zavisia na individudlnej technike vykonania, pouZzitom pristroji, Standarde a diagnostiku.

VIII. VLASTNOSTI
Abnormal Coagulation Reference Plasma je navrhnuta tak, aby vykazovala hodnoty priblizne 50 % normalu.s Deklarované
hodnoty jednotlivych parametrov pre dant Sarzu najdete v origindlnom pribalovom letaku, ktory je sucastou balenia.
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OBMEDZENIA ZARUKY FISHER DIAGNOSTICSo
Fisher Diagnostics (FD) zarucuje, ze produkty firmy FD budu fungovat’ tak, ako je to popisané na Stitkoch a dokumentoch
prilozenych k produktu. V pripade Specifickych aplikacii musi zakaznik sam rozhodnut' o vhodnosti produktu FD. FD sa
zavizuje, ze na zaklade svojej volby bud’ vymeni nevyhovujici alebo poSkodeny produkt, alebo vrati nakupni cenu. FD
NEUZNAVA ZIADNE INE ZARUKY, VYSLOVENE ALEBO MLCKY PREDPOKLADANE, VRATANE ZARUK
OBCHODOVATELNOSTI A SPOSOBILOSTI NA SPECIALNE UCELY. FD ani jej pobocky nebudu v Zziadnom

pripade zodpovedat’ za nahodné alebo nepriame straty alebo poskodenia.

Pacific Hemostasise je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Fisher Scientific Company L.L.C.
Fisher Diagnostics® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Fisher Scientific Company L.L.C.
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