Low Fibrinogen Control Plasma alebo High Fibrinogen Control
Plasma

I. POUZITIE
Low a High Fibrinogen Control Plasma (Pacific Hemostasis®) st urené na kontrolu kvality pri stanoveni fibrinogénu.

II. SUHRN A PRINCIP

Pouzivanie kontrol je cennym nastrojom k zaisteniu kvality pri koagulacnom testovani. Kontrolné plazmy na fibrinogén obsahuju
zname mnozstvo fibrinogénu z nizkeho a vysokého abnormalneho rozmedzia. Tieto kontroly poskytuju spolahlivé ukazovatele na
monitorovanie spravnosti vysledkov abnormalnych vzoriek a mézu byt pouzité na overenie rozsahu rozmedzi.

III. DIAGNOSTIKUM

Na diagnostické pouZitie in vitro.

ZloZenie: Fibrinogénové kontroly: Pripravené z I'udskej plazmy odobranej pomocou citratového antikoagulaéného roztoku (4 %
w/v). Plazmy su upravené tak, aby vykazovali hodnoty fibrinogénu v nizkom (Low) a vysokom (High) abnormalnom rozmedzi.
Pred lyofilizaciou sa pridava <1,0 % stabilizatorov a pufrov. Neotvorené fl'asticky skladujte pri +2 az +8 °C. Rozpust'te pomocou
1,0 ml destilovanej vody. Jemne zamieSajte a nechajte stat’ asi 15 minut pri izbovej teplote. Flasticku neotacajte a prudko
nemiesajte. Po spravnom rozpusteni je High Fibrinogen Control stabilnd 8 hodin v uzatvorenej fl'asticke pri teplote +2 az +8 °C
a Low Fibrinogen Control je stabilnd 16 hodin v uzatvorenej fl'asticke pri teplote +2 az +8 °C.4 Pri ochladeni sa moze vytvorit
precipitat. Precipitat minimalizujte jemnym zahriatim plazmy na 37 °C. Chybné hodnoty, zmena farby vyrobku alebo absencia
vakua vo flasticke mézu indikovat’ poSkodenie vyrobku. Nespravne vykonanie kontroly vSak moze byt tiez spdsobené inymi
faktormi v testovacom systéme.

Upozornenie: Kazda jednotka zdrojového materialu, ktora je pouzitd pri priprave tychto produktov, bola testovana schvalenou
metédou FDA a bola posadena ako nereaktivna na HBsAg a negativna na protilatky na HIV a HCV. Ziadna zndma vysetrovacia
metdéda nemodze poskytnut’ Uplna istotu, Ze produkty odvodené zl'udskej krvi nebudi prendsat hepatitidu, AIDS alebo iné
infekéné choroby. S tymito produktmi, podobne ako s kazdym materidlom l'udského povodu, by malo byt zaobchadzané ako
s potencialne infekénym biologickym materialom.

IV. POSTUP

Dodany material:

Low Fibrinogen, 10 x 1 ml alebo High Fibrinogen Control Plasma, 10 x 1 ml

DalSie poZadované prostriedky:

Destilovana voda

Pipeta na presné davkovanie 1,0 ml

Zmerajte Low a High Fibrinogen Control(y) podl'a postupov predpisanych pre vzorky pacientov. Pre High Fibrinogen Control je
doporucené riedenie 1:20. Skuto¢né vysledky zavisia na mnohych faktoroch, vratane cisla Sarze, diagnostika a pouzivaného
pristroja. Rozsahy musia byt ur¢ené v kazdom laboratoriu v zavislosti na Cisle Sarze, diagnostiku alebo pristroji. Normalne a
abnormalne kontroly by mali byt testované na zaciatku kazdého testovacicho dia a najmenej jedenkrat pri kazdom posune alebo s
kazdou skupinou vySetreni. Kontroly by mali byt tiez testované pri kazdej zmene diagnostika alebo nastaveni pristroja. V
laboratoriach s velkym poc¢tom vykonanych PT a APTT vySetreni testujte normalne a abnormalne kontroly najmenej po kazdych
40 vzorkach. Dodrzujte pokyny vyrobcov pristroja a diagnostika.

V. VYSLEDKY

Vysledky zavisia na diagnostikach, pristrojoch a jednotlivych laboratérnych postupoch. Low Fibrinogen a High Fibrinogen
Control(y) st vSak navrhnuté tak, aby vykazovali hodnoty fibrinogénu pod resp. nad hranicami normalneho rozmedzia. Kazdé
laboratérium by si malo stanovit' rozmedzie s pouzitim svojich pristrojov a diagnostik. Pokial’ sa vysledky dostani mimo
stanovené rozmedzie, dodrzujte postupy pre rieSenie problémov.

VI. OMEDZENIA

Vsetky kontroly su ovplyvnené obmedzeniami testovacieho systému. Premenlivé faktory ako teplota, stabilita diagnostika,
vlastnosti pristroja a individudlna technika mézu ovplyvnit' kone¢né vysledky. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobcov pristroja a
diagnostika.

VIL. OCAKAVANE HODNOTY
Hodnoty boli stanovené pouzitim Claussovej2 metddy trombinového Casu. Pri pouziti inych postupov mézu hodnoty kolisat’.
Skutoéné hodnoty zavisia na pouzitom pristroji a diagnostiku.



VIII. VLASTNOSTI

Low Fibrinogen Control je navrhnuta tak, aby vykazovala hodnoty priblizne 70 — 120 mg/dl. High Fibrinogen Control by mala
mat’ priblizne 500 — 650 mg/dl. Fibrinogénové kontroly boli pouzivané dlhu dobu v mnohopocetnych programoch kontroly
kvality. Variacny koeficient nepresiahol 10 %.s
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4. Stabilitné data dostupné v DHF.

5. Déta dostupné v subore 510K.

OBMEDZENIA ZARUKY FISHER DIAGNOSTICS®

Fisher Diagnostics (FD) zarucuje, ze produkty firmy FD budi fungovat’ tak, ako je to popisané na Stitkoch a dokumentoch
prilozenych k produktu. V pripade Specifickych aplikdcii musi zakaznik sam rozhodnit o vhodnosti produktu FD. FD sa
zavézuje, ze na zaklade svojej volby bud’ vymeni nevyhovujuci alebo poskodeny produkt, alebo vrati ndkupna cenu. FD
NEUZNAVA ZIADNE INE ZARUKY, VYSLOVENE ALEBO MLCKY PREDPOKLADANE, VRATANE ZARUK
OBCHODOVATEDLNOSTI A SPOSOBILOSTI NA SPECIALNE UCELY. FD ani jej pobocky nebudu v Zziadnom

pripade zodpovedat’ za ndhodné alebo nepriame straty alebo poskodenia.

Pacific Hemostasis® 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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