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YumizeN G CAL

OSOCZA KALIBRACYJNE DO TESTOW KRZEPNIECIA

INSTRUKCJA UZYCIA

C€

Nr. kat.: 1300036416 12x1mL

NAZWA PRODUKTU
Kalibrator Yumizen G CAL.

PRZEZNACZENIE
(Wytacznie do stosowania w diagnostyce in
vitro)
Osocze kalibracyjne Yumizen G CAL jest
przeznaczone do kalibracji nastepujacych testow
krzepniecia:
e antytrombina (AT)
e fibrynogen (FIB)
e czas protrombinowy (PT)

OMOWIENIE | ZASADA DZIAtANIA
Kalibrator G CAL jest przeznaczony do kalibracji
testéw krzepniecia. W udostepnionym arkuszu
dla odpowiednich odczynnikéw wymienione s3
zakresy docelowe kalibratoréw specyficzne dla
danych testow.
Wartosci procentowe w udostepnionym arkuszu
odnoszg sie do wartosci dla puli $wiezego,
liofilizowanego osocza ludzkiego, podczas gdy
inne wartosci do standardu WHO.

SKEADNIKI AKTYWNE

Kalibrator Yumizen G CAL wytworzono z
ludzkiego, liofilizowanego osocza z puli od
zdrowych dawcéw, do ktérego dodano srodek
przeciwkrzepliwy, a ponadto zawieraja
stabilizator.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Osoba, ktora korzysta z kalibratora Yumizen G
CAL, musi by¢ przeszkolonym pracownikiem
laboratoryjnym!

e Wykonanie obliczed z uzyciem niewtasciwych
danych albo uzycie udostepnionych danych w
niepoprawny sposdb moze doprowadzi¢ do
btednych wynikéow!

o Z kalibratora Yumizen G CAL— ze wzgledu na
jego sktadniki — nalezy korzysta¢ uwaznie,
przestrzegajac srodkow ostroznosci
rekomendowanych w przypadku materiatow
stanowigcych zagrozenie biologiczne!

e Kalibrator wchodzagcy w kontakt z préobkami
badanymi i wszystkie pozostate materiaty
powinny by¢ traktowane jako potencjalne
zrédto zakazenia i muszg byé utylizowane z
zachowaniem odpowiednich Srodkow
ostroznosci!
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e Nalezy unika¢ skazenia mikrobiologicznego
kalibratora, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
uzyskania btednych wynikéw!

e Kazda seria tego kalibratora byta testowana na
obecno$¢ wirusa HIV 1/2, HBSAG i HCV i
uzyskata wynik ujemny.

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

e Nie uzywac kalibratora po uptywie terminu
waznosci nadrukowanego na etykiecie!

PRZYGOTOWANIE

Kalibrator Yumizen G CAL nalezy rozpusci¢ w
1mL wody destylowanej. Pozostawi¢ w
temperaturze pokojowej (20-25°C) na co
najmniej 30 minut. Podczas przygotowywania
zalecane jest delikatne mieszanie w poziomie.
Przed uzyciem nalezy ponownie zamieszaé
zawartos¢ fiolki delikatnie w poziomie. Nie
wstrzgsac!

PROCEDURA TESTU

Przygotowac serie rozcieficzen z kalibratora
Yumizen G CAL.

Zastosowal sie do procedury opisanej w
instrukcji uzycia odpowiednich testéw w celu
zmierzenia wymaganego parametru. Wprowadzic
wartosci docelowe kalibratora (arkusz z
wartosciami dla danego numeru serii) do
wtasciwego menu zgodnie z instrukcjg danego
urzadzenia.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Kalibrator Yumizen G CAL w nienaruszonej fiolce
jest stabilny do terminu waznosci podanego na
fiolce, pod warunkiem ze jest przechowywany w
temperaturze 2-8°C. Stabilno$¢ po otwarciu
oryginalnej fiolki jest podana w tabeli ponize;j:

T(°) 20-25 <-20

Czas 4 godz. 30 dni

Kalibrator w postaci przygotowanej do uzycia
moze zosta¢ zamrozony i rozmrozony tylko raz.
Rozmrozony kalibrator nalezy wykorzysta¢ w
ciggu dwdch godzin, pod warunkiem ze jest
przechowywany w temperaturze 20-25°C.
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WYNIKI OCZEKIWANE

Zakresy docelowe kalibratoréw specyficzne dla
danych testéw dotyczace poszczegdlnych
parametrow mogg by¢ réine w kazdej serii.
Nalezy sprawdzi¢ wartosci docelowe specyficzne
dla serii w udostepnionym arkuszu w
opakowaniu. W celu weryfikacji krzywej kalibracji
zalecane jest stosowanie kontroli prawidtowych i
zmienionych patologicznie.

OGRANICZENIA

Krzywa kalibracji jest wazna dla danej serii
uzywanego odczynnika. Nowa kalibracja jest
konieczna, jezeli zmienita sie seria odczynnika
i/lub okoliczno$ci pomiaru.

W przypadku nieoczekiwanych wartosci kontroli,
konieczna jest nowa kalibracja.

WYMAGANE WYPOSAZENIE NIEWCHODZACE W
SKEAD PRODUKTU
W linii Yumizen G:
e Do kalibracji testu AT:
0 Yumizen G AT; nr kat.: 1300036390

W innych systemach:
o Do kalibracji testu AT:
0 Yumizen G AT; nr kat.: 1300036390
e Do kalibracji 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 kalibracji testu FIB:
0 Yumizen G FIB 2; nr kat.: 1300036383
0 Yumizen G FIB 5; nr kat.: 1300036384
e Do rozcienczania PT, kalibracji FIB: Yumizen G
IMIDAZOL; nr kat.: 1300036385
e Rézne poziomy kontroli do kontroli jakosci
(Yumizen G CTRL | & II, nr kat.: 1300036412)

e Optyczne analizatory krzepniecia do wykonania
pomiaru — zalecane sg analizatory firmy Horiba
Medical (linia Yumizen G).
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HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine - Rue du Caducée
B.P. 7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
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