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c € Do Diagnostyki In Vitro

10 x 1,0 mi

PRZEZNACZENIE

Specjalna Kontrola Koagulacji Nieprawidtowa jest przeznaczona do
stosowania jako nieoznaczana kontrola nieprawidiowa do monitorowania
skutecznosci  specjalnych i  rutynowych oznaczeh  krzepnigcia
w analizatorach stosowanych klinicznie"-2),

ODCZYNNIK

Specjalna Kontrola Koagulacji Nieprawidiowa jest
preparatem buforowanego osocza ludzkiego.

liofilizowanym

SRODKI OSTROZNOSCI

1.  Nie spozywac.

2. Unika¢ kontaktu ze skérg, oczami lub ubraniem.

3. OSTRZEZENIE: MATERIAL STANOWIACY POTENCJALNE
ZAGROZENIE BIOLOGICZNE
Materiat zrodlowy tego wyrobu zostat przetestowany za pomoca
zatwierdzonych metod i nie stwierdzono w nim obecnosci przeciwciat
skierowanych przeciw wirusom HIV i HCV ani antygenowi
powierzchniowemu wirusowego zapalenia watroby. Jednak zadna
znana metoda badawcza nie daje pewnosci, ze produkty uzyskane
z krwi ludzkiej nie zawierajg czynnikéw zakaznych. W zwigzku z tym
z materiatem nalezy postepowaé przestrzegajgc takich samych
Ssrodkéw ostroznosci dotyczgcych bezpieczenstwa, jakie stosuje sie
przy pracy z kazdym materiatem potencjalnie zakaznym.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA

1. Specjalng Kontrole Koagulacji Nieprawidtowg odtworzy¢ w 1,0 ml wody
0Czyszczonej.

2. Ponownie zatozy¢ korek i ostroznie odwrdci¢ fiolke, aby catkowicie
zawiesi¢ zawarto$¢. Przed uzyciem pozostawi¢ w temperaturze
pokojowej na co najmniej 30 minut, aby zapewnic catkowite uwodnienie
zawartosci.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Ten liofilizowany produkt zachowa stabilno$¢ do daty waznosci, jesli bedzie
przechowywany bez otwierania w temperaturze od 2°C do 8°C. Odtworzone
osocze kontrolne jest stabilne przez 8 godzin, gdy jest przechowywane
w temperaturze pokojowej w oryginalnym pojemniku, jednak stabilno$¢
czynnika FVIII i Biatka S moze by¢ ograniczona po 4 godzinach.

PROCEDURA

Odtworzony odczynnik Specjalna Kontrola Koagulacji Nieprawidtowa
poddaje sie testowaniu tak samo, jak Swiezo pobrane osocze pacjenta z
dodatkiem cytrynianu w rutynowych i specjalnych testach krzepniecia. W
celu uzyskania szczegotowych instrukcji nalezy zapoznac sie z ulotkg
dotgczong do wiasciwego wyrobu.

OGRANICZENIA

Prawidtowo uzyty odczynnik Specjalna Kontrola Koagulacji Nieprawidtowa
podlega ograniczeniom uzywanego systemu oznaczenia. Wyniki poza
zakresem odniesienia mogg wskazywa¢ na rozktad wyrobu lub problemy
dotyczace przynajmniej jednego elementu systemu.

CHARAKTERYSTYKA SKUTECZNOSCI

Na zmienno$¢ wynikéw oznaczenia wptywajg czynniki takie jak typ
odczynnika, metoda wykonania, urzadzenia i technika. Kazde laboratorium
powinno ustanowi¢ wlasne zakresy dopuszczalnych wartosci dla kazdej
nowej serii osocza kontrolnego. Specjalna Kontrola Koagulacji
Nieprawidtowa zwykle daje wartosci w granicach zakresu podanego w tabeli
ponizej:

Test Krzepniecia Zakres Docelowy
Czas Protrombinowy 18,0-26,0 sekund
Czas Czgsciowej Tromboplastyny Po

Aktywacji 50,0-70,0 sekund
Czas Trombinowy 22,0-35,0 sekund
Stezenie Fibrynogenu < 200 mg/dl
Aktywnos$¢ Czynnika Il < 60%
Aktywnosé Czynnika V <60%
Aktywnos$¢é Czynnika VII <60%
Aktywnos$¢é Czynnika VIII < 60%
Aktywnosé Czynnika IX <60%
Aktywnos$é Czynnika X < 60%
Aktywnos$¢ Czynnika X < 60%
Aktywnos$¢ Czynnika XII <60%
Aktywnos$¢é Czynnika XIII < 60%
Aktywnos¢ Biatka S < 50%
Aktywnos¢ Biatka C <60%
Aktywnos$é Antytrombiny IlI < 60%
Aktywnos$¢ Plazminogenu <60%
Aktywnosé Alfa-2-Antyplazminy < 60%
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GWARANCJA

Gwarantuje sig, ze produkt bedzie dziatat zgodnie z jego oznakowaniem
i literaturg. Firma BioMedica Diagnostics Inc. odrzuca wszelkie domniemane
gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do jakiegokolwiek
innego celu. Nabywca musi skalibrowaé i okresli¢ przydatnos¢ wyrobow
firmy BioMedica do swoich konkretnych zastosowan. Firma
BioMedica Diagnostics Inc. w zadnym razie nie bedzie odpowiada¢ za
jakiekolwiek szkody wnikajgce z powyzszej gwaranciji.
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