HORIBA

Medical
INSTRUKCJA UZYCIA
YumIZEN G CTRL | & I C€
0S0CZA KONTROLNE DO TESTOW KRZEPNIECIA
Nr kat.: 1300036412 2x5x1mL zachowaniem odpowiednich srodkéw

NAZWA PRODUKTU
Kontrola Yumizen G CTRL | & II.

PRZEZNACZENIE

(Wytacznie do stosowania w diagnostyce in

vitro)

Yumizen G CTRL | & Il to osocza kontrolne w

dwéch poziomach przeznaczone do wykonywania

kontroli nastepujacych testow krzepniecia:

e czas protrombinowy (PT),

e czas czesSciowej generacji tromboplastyny
(APTT),

e fibrynogen (FIB),

e czas trombinowy (TT) tylko w przypadku
kontroli I,

e antytrombina Il (ATIII).

OMOWIENIE | ZASADA DZIAtANIA
Kontrole Yumizen G CTRL | & Il sg przeznaczone
do wewnetrznej kontroli jakosci systeméw do
pomiaru krzepniecia. W udostepnionym arkuszu
dla odpowiednich odczynnikdw wymienione sg
zakresy witasciwe dla analizatorow, testow i serii.

SKEADNIKI AKTYWNE

Kontrole Yumizen G CTRL | & Il wytworzono z
ludzkiego, liofilizowanego osocza z puli od
zdrowych dawcéw, do ktérego dodano srodek
przeciwkrzepliwy, a ponadto zawierajg one
stabilizator i konserwant. Kontrole Yumizen G
CTRL I & 1l reprezentujg dwa rdine zakresy
pomiarowe.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Osoba, ktora korzysta z kontroli Yumizen G
CTRL | & I, musi byé przeszkolonym
pracownikiem laboratoryjnym!

o Wykonanie obliczen z uzyciem niewtasciwych
danych albo uzycie udostepnionych danych w
niepoprawny sposéb moze doprowadzi¢ do
btednych wynikow!

e Z kontroli Yumizen G CTRL | & Il — ze wzgledu
na ich sktadniki — nalezy korzysta¢ uwaznie,
przestrzegajac srodkow ostroznosci
rekomendowanych w przypadku materiatow
stanowiacych zagrozenie biologiczne!

e Kontrola wchodzaca w kontakt z prébkami
badanymi i wszystkie pozostate materiaty
powinny by¢ traktowane jako potencjalne
zrodto zakazenia i musza byé utylizowane z
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ostroznosci!

e Nalezy unikaé¢ skazenia mikrobiologicznego
kontroli, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
uzyskania btednych wynikéw!

e Kazdy ludzki dawca/kazda osoba, od ktdrego
pobierano  materiat  wykorzystywany = w
przygotowaniu opisywanych kontroli, zostat
przebadany przy uzyciu badan przesiewowych
na obecnos$¢ HBsAg, przeciwciat przeciwko
wirusowi HIV 1-2, przeciwciat przeciwko
wirusowi HCV oraz przeciwko kretkom bladym i
badania nie wykazaty reaktywnosci.

e Wszystkie kontrole, odpady i wykorzystane
jednorazowe wyroby laboratoryjne powinny
by¢ traktowane jako odpady niebezpieczne!
Nalezy sie z nimi obchodzi¢ i utylizowac je
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
dotyczacymi  postepowania z materiatami
niebezpiecznymi.

e Nie uzywac¢ kontroli po uptywie terminu
waznosci nadrukowanego na etykiecie!

PRZYGOTOWANIE
Kontrole Yumizen G CTRL | & Il nalezy rozpusci¢ w
1 mL wody destylowanej. Pozostawi¢ kontrole w
temperaturze pokojowej (20-25°C) na co
najmniej 30 minut. Podczas przygotowywania
zalecane jest delikatne mieszanie w poziomie.
Przed uzyciem nalezy ponownie zamieszac
zawartos¢ fiolki delikatnie w poziomie. Nie
wstrzgsacd!

PROCEDURA TESTU
Kontrole Yumizen G CTRL | & Il musza by¢
stosowane tak samo, jak osocza pochodzace od
pacjentow, ktére sg badane w testach
krzepniecia.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Kontrole Yumizen G CTRL | & Il w nienaruszonej
fiolce sg stabilne do terminu waznosci podanego
na fiolce, pod warunkiem ze sg przechowywane
w temperaturze 2-8°C. Stabilno$¢ po otwarciu
oryginalnej fiolki jest podana w tabeli ponizej:

T(°C) 20-25 <-20

Czas 4 godz. 30 dni
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Kontrola w postaci przygotowanej do uzycia
moze zosta¢ zamrozona i rozmrozona tylko raz.
Rozmrozong kontrole nalezy wykorzysta¢ w ciggu
dwéch  godzin, pod warunkiem ze jest
przechowywana w temperaturze 20-25°C.

WYNIKI OCZEKIWANE

Wtasciwe dla analizatora i testu zakresy

kontrolne dotyczace poszczegdlnych parametrow

mogg by¢ réine w kazidej serii. Wartos¢
zmierzong nalezy poréwnaé z zadeklarowang na
udostepnionym arkuszu. Uzyskane wyniki:

e muszg sie miesci¢ w zadeklarowanym zakresie
referencyjnym, ale uzyskanie doktadnej
sredniej nie jest obowigzkowe;

e powinny by¢ traktowane jako wskazowka, a
kazde laboratorium powinno ustali¢ wfasne
zakresy kontrolne.

OGRANICZENIA

W celu sprawdzania doktadnosci zgtaszanych
wynikdw nalezy podjgé wspdtprace z innymi
placéwkami i regularnie wykonywaé zewnetrzne
kontrole jakosci.

W  przypadku  nieoczekiwanych  wartosci
kontrolnych nalezy sprawdzié, czy wszystkie
podzespoty  systemu  testowego  dziatajg
prawidtowo.

WYMAGANE WYPOSAZENIE NIEWCHODZACE W
SKtAD PRODUKTU
e Do kontroli testu PT:
0 Yumizen G PT 5; nr kat.: 1300036338
0 Yumizen G PT Liq 4; nr kat.: 1300036373
0 Yumizen G PT Reco 10; nr kat.: 1300036376
e Do kontroli testu APTT:
0 Yumizen G APTT 4; nr kat.: 1300036377
0 Yumizen G APTT Liq 2; nr kat.: 1300036379
e Do kontroli testu FIB:
0 Yumizen G FIB 2; nr kat.: 1300036383
e Do kontroli testu TT:
0 Yumizen G TT; nr kat.: 1300036382
e Do kontroli testu ATT:
0 Yumizen G ATIII; nr kat.: 1300036390
e Optyczne analizatory krzepniecia do wykonania
pomiaru — zalecane sg analizatory firmy Horiba
Medical (linia Yumizen G).
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