HORIBA

Medical

Yumizen G CTRLDDi lill

Osocza kontrolne do testow lateksowych stezenia D-dimeréw

INSTRUKCJA UZYCIA

€

Nr kat.: 1300036414 5 x 1 ml Yumizen G CTRL DDi |

5 x 1 ml Yumizen G CTRL DDi Il

NAZWA PRODUKTU
Yumizen G CTRLDDi il

PRZEZNACZENIE
(Tylko do diagnostyki in vitro)
Dwa poziomy preparatow kontrolnych do
oznaczania stezenia D-dimeréw stuzg do
pomiardow kontrolnych testu Yumizen G DDi 2.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIA

Kontrole Yumizen G CTRL DDi | i Il s3
przeznaczone do wewnetrznej kontroli jakosci
testu Yumizen G DDi 2 (nr kat.: 1300036391).
Uzyskiwane przy uzyciu tych kontroli wyniki
mogg by¢ rdéine w zaleznosci od uzytego
analizatora i partii testow. Zakresy kontrolne sg
podane w kartach charakterystyki odpowiednich
odczynnikow.

SKEADNIKI AKTYWNE
Kontrole Yumizen G CTRL DDi | i Il s3
przygotowane na bazie zbieranego od zdrowych
dawcéw osocza ludzkiego konserwowanego i
uzupetnionego o antykoagulanty, suszonego w
ujemnej temperaturze. Yumizen G CTRL DDi Ii Il
zawiera antygen D-dimerdéw z osocza ludzkiego z
trawieniem enzymatycznym. Kazdy z preparatow
kontrolnych Yumizen G CTRL DDi | i Il obejmuje
inny zakres pomiaru.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

e Kontrole Yumizen G CTRL DDi | i Il mogg by¢
uzywane  wylacznie przez odpowiednio
przeszkolony, profesjonalny personel
laboratoryjny.

o Nieprawidtowe  wykonanie  obliczen na
prawidtowych danych, lub ich wykonanie na
danych niewfasciwych moze prowadzi¢ do
uzyskania btednych wynikéw!

eZe wzgledu na sktadniki uzyte do ich
wytworzenia, preparaty Yumizen G CTRL DDi | i
Il nalezy traktowaé ostroznie, przestrzegajac
przepisow  dotyczgcych  postepowania z
materiatami niebezpiecznymi.

e Kontrole nalezy traktowa¢ jako materiat
potencjalnie zakazny, gdyz mogg wchodzi¢ w
kontakt z prébkami laboratoryjnymi i innymi
materiatami; na wszelki wypadek nalezy
stosowad odpowiednie srodki ostroznosci.
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e Nalezy uwazaé, aby nie doprowadzi¢ do
mikrobiologicznego  skazenia preparatow
kontrolnych, gdyz moze to prowadzi¢c do
fatszowania wynikow pomiarow.

e Kazdy dawca, od ktorego pobierano materiat
wykorzystywany w przygotowaniu niniejszego
produktu, zostat przebadany przy uzyciu badan
przesiewowych na obecnos$¢ HBsAg, przeciwciat
przeciwko wirusowi HIV 1-2, przeciwciat
przeciwko wirusowi HCV oraz przeciwko
kretkom bladym (TP) i badania nie wykazaty
reaktywnosci.

e Wszystkie preparaty kontrolne, odpady i
wykorzystany jednorazowy sprzet laboratoryjny
nalezy traktowac jako odpady niebezpieczne!
Przy ich sktadowaniu i utylizacji nalezy
przestrzega¢ obowigzujacych przepisow o
przetwarzaniu materiatdw niebezpiecznych.

¢ Nie wolno uzywac preparatéw kontrolnych po
podanych na ich etykietach datach przydatnosci
do uzycia.

PRZYGOTOWANIE
Kontrole Yumizen G CTRL DDi | i Il nalezy
rozpusci¢c w 1 mL (1000 uL) wody destylowane;j.
Nastepnie nalezy pozostawié je w temperaturze
pokojowej (20-25°C) na co najmniej 30 minut.
Podczas odtwarzania zaleca sie delikatne
poziomie mieszanie zawartosci przez
wykonywanie fiolkg nieznacznych poziomych
ruchéw wirowych. W taki sam sposéb nalezy
doprowadzi¢ jej zawartos¢ do spokojnego
wirowania bezposrednio przed uzyciem, nie
wolno jednak nig wstrzgsac!

PROCEDURA TESTOWA
Kontroli Yumizen G CTRL DDi | i Il nalezy uzy¢ w
takim sam sposdb, jak pobranych od pacjentow
probek osocza i przeprowadzi¢ na nich test
mierzacy stezenie D-dimerow.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Pod warunkiem przechowywania w
nieuszkodzonym opakowaniu w temperaturze
2 -8°C, kontrole Yumizen G CTRL DDi | i Il
zachowuja stabilnos¢ do podanej na nich daty
przydatnosci do uzycia. Stabilnosé
przechowywanych w oryginalnym opakowaniu
preparatow kontrolnych po pierwszym otwarciu
podano w ponizszej tabeli.
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T [°C] 20-25 15-19 2-8
Czas [godz.] 8 24 48

Kontroli nie nalezy zamrazac.

OCZEKIWANE WYNIKI
Mimo uzycia tego samego analizatora mogg
istnie¢ réznice w uzyskiwanych wynikach miedzy
réoznymi partiami tego produktu. Zmierzone
wartosci nalezy poréwna¢ z wartosciami
deklarowanymi na karcie charakterystyki.
Uzyskane wyniki:

e muszg miesci¢ sie w zadeklarowanym zakresie
odniesienia, nie muszg jednak by¢ doktadnie
rowne podanej medianie;

e nalezy je traktowa¢ jako dane orientacyjne,
pamietajac, ze kazde laboratorium powinno
okresli¢ wtasne zakresy kontroli.

OGRANICZENIA

W trosce o poprawnos¢ wynikbw pomiardéw
nalezy regularnie korzysta¢c z zewnetrznego
programu zapewniania jakosci.

W przypadku uzyskania wartosci kontrolnych
wykraczajgcych poza spodziewane granice nalezy
sprawdzi¢ prawidtowos¢ dziatania wszystkich
elementdéw systemu uzytego do przeprowadzenia
testu.

NIEZBEDNE APARATY | MATERIALY
e Analizator optyczny do przeprowadzenia
pomiaréw. Zaleca sie korzystanie z urzadzen
marki Horiba Medical (rodzina Yumizen G).
e Do kontroli poprawnosci testu DDi: Yumizen G
DDi 2 (nr kat.: 1300036391)
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