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Osocze kalibracyjne do diagnostycznego testu krzepniecia in vitro.

Przeznaczenie 2

Yumizen G CAL to liofilizowane osocze kalibracyjne
przeznaczone do kalibracji nastepujacego testu:

czas protrombinowy (PT)
fibrynogen (FIB)
antytrombina (AT)

czynnik Fll, FV, FVII, FX
czynnik FVIII, FIX, FXI, FXII

Metoda (1,2, 3) ¢

Yumizen G CAL jest przeznaczony do kalibracji testow
krzepniegcia.

W udostepnionym arkuszu dla odpowiedniej serii
wymienione sg zakresy docelowe kalibratorow
specyficzne dla danych testéw.

Te wartosci docelowe odnoszg sie do populacji zdrowych
0s0b dorostych lub drugich norm migdzynarodowych.

Charakterystyka

Yumizen G CAL pochodzi z  potgczonego,
cytrynianowego normalnego ludzkiego osocza, ktére
zawiera srodek konserwujacy.

Zestaw sktada sig z: 12 fiolek x 1 mL (po odtworzeniu).

Osocze ludzkie > 90%
Azydek sodu <1g/L

Yumizen G CAL nalezy uzywac¢ zgodnie z niniejszg
ulotkg, przestrzegajac tez odnosnych wskazéwek na
temat stosowania odczynnika.

Producent nie moze zagwarantowa¢ wiasciwego dziatania
produktu, jesli zostanie on uzyty w sposéb inny od
podanego.

Postepowanie z produktem 9

1. Przed odtworzeniem odstaw fiolke na co najmniej 5 min
(20 - 25°C).

2. W celu odtworzenia zawartosci pojedyncze;j fiolki, dodaj
do niej 1 mL wody destylowane;j.
Zachowaj szczegolng ostrozno$¢, otwierajgc gumowg
zatyczke, aby nie utraci¢ czesci liofilizowanej
zawartosci fiolki.

3. Zatéz zatyczke i delikatnie odwracaj butelke
(8-10 razy), aby zdyspergowa¢ zawartos¢ (staraj sie
nie spieni¢ zawartosci).

4. Odstaw fiolke na co najmniej 30 min (20 - 25°C).

5. Podczas odtwarzania zalecane jest delikatne mieszanie
poziome.

6. Przed uzyciem kilka (8—10 razy) razy delikatnie obrocic¢
fiolke w ptaszczyznie poziomej. Nie wstrzgsac!

7. Wylacznie do analizatoréow automatycznych:
przenies¢ w probowce Eppendorf i umiesci¢ w
uchwycie CITO bez zatyczki.

Dalsze wyjasnienia dotyczace stosowania tego kalibratora
w analizatorze mozna znalez¢ w informacji o odczynniku.
Nalezy zachowaé ostroznos$é, by nie zamieni¢ zatyczek
produktu z zatyczkami od innych produktow.

aModyfikacja: zmieniono sekcje ,Przeznaczenie”.
bModyfikacja: modyfikacja znaku CE.

°Modyfikacja: zmieniono sekcje ,Metoda”.

dModyfikacja: zmieniono sekcje ,Sposéb postepowania”.
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Wymagane wyposazenie niewchodzace w Ogolne srodki ostroznosci f

sklad produktu ©

m Analizatory HORIBA (Linia Yumizen G) s3 zalecane.
m Woda destylowana .
m Standardowy sprzet laboratoryjny

Wartos¢ przypisana

Wyniki muszg miesci¢ sie w zdefiniowanych przedziatach
ufnosci. Kazde laboratorium powinno opracowaé
procedure postepowania w razie uzyskania wynikéw
wykraczajgcych poza dany przedziat ufnosci.

Stezenie poszczegolnych skiadnikéw jest specyficzne dla
konkretnych serii.

Przypisane wartosci podano w zatgczonym dodatku.
Dodatek mozna takze pobraé 2z naszej witryny
internetowej www.horiba.com.

Przechowywanie i stabilnos¢

Stabilnos¢ przed otwarciem [ ]

Stabilny do daty waznosci podanej na etykiecie, jesli jest -
przechowywany w temperaturze 2 - 8°C.

Stabilnos¢ po odtworzeniu u

20 - 25°C <-20°C
Yumizen G CAL 4 godzin 30 dni n

Stabilno$¢ odtworzonego produktu mozna wydtuzyc,
zamrazajgc produkt po odtworzeniu. Mozna go rozmrozic¢
tylko raz. Po rozmrozeniu odtworzony produkt jest stabilny
przez 2 godzin w temperaturze 20 - 25°C.

Postepowanie z odpadami

m Nalezy postepowaé zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

m Ten produkt zawiera mniej niz 0,01% azydku sodu jako
srodka konserwujgcego. Azydek sodu moze wchodzié¢
w reakcje z otowiem lub miedzig, tworzgc wybuchowe
azydki metali.

Yumizen G CAL nalezy uzywa¢ wytgcznie do
okreslania krzywej kalibracji.

Niniejszy produkt jest przeznaczony wylgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.

Do uzytku laboratoryjnego.

Stosowac zgodnie z zaleceniami.

Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.
Ostrzezenie: Materiat ludzki. Traktowa¢ jako
potencjalnie zakazny. Kazdy dawca, od ktérego
pobierano materiat wykorzystywany w przygotowaniu
niniejszego produktu, zostat przebadany wedtug
metodologii FDA i zweryfikowany pod katem braku
reakcyjnosci na HbsAg, HCV i przeciwciat HIV 1/2.
Poniewaz jednak zadna ze znanych metod testowych
nie daje catkowitej pewnosci co do nieobecnosci zrodet
zakazenia, w pracy z tym produktem nalezy
przestrzega¢ dobrych praktyk laboratoryjnych i
zachowywac stosowne srodki ostroznosci. (4, 5).

Nie pipetowac ustami.

Nie uzupetnia¢ produktow.

Nie potyka¢. Unika¢ zanieczyszczenia skoéry i bton
Sluzowych.

Korzystajac z produktu, nalezy stosowa¢ standardowe
laboratoryjne srodki ostroznosci.

Po uzyciu nalezy zutylizowa¢ fiolki produktu. Utylizacja
wszelkich odpadéw powinna byé prowadzona zgodnie
z lokalnie obowigzujgcymi wytycznymi.

W celu uzyskania informacji nalezy skorzysta¢ z karty
charakterystyki substancji niebezpiecznych (SDS)
danego produktu.

Nie uzywacC produktu, jezeli mozna zaobserwowaé
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkdw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

Przed przystgpieniem do obstugi urzadzenia
uzytkownik  musi  zosta¢  przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA.

Uzytkownik ma obowigzek upewni¢ sie, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego produktu.

W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwon pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

Kazdy powazny incydent wynikajgcy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wilasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

®Modyfikacja: zmieniono sekcje ,Wymagane wyposazenie niewchodzgce w sktad produktu”.

fModyfikacja: zmieniono sekcje ,0gdlne $rodki ostroznosci”.
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m Stosowanie analizatorow do oznaczania hemostazy
innych firm moze spowodowaé utrate harmonizaciji
systemu.

m Obowigzkiem uzytkownika jest ocena ryzyka
stosowania analizatorow do oznaczania hemostazy
innych firm.

m Podsumowanie bezpieczehAstwa i wydajnosci (ang.
Summary of Safety and Performance (SSP)) dla
produktu jest dostepne na stronie Eudamed (https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed).

Identyfikowalnos¢ kalibratorow i materiatow
kontrolnych 9
HORIBA Kontrole i kalibratory sg identyfikowalne z

nastepujgcymi standardowymi metodami referencyjnymi
lub materiatami:

Parametr Identyfikowalnos¢ do

PT% Zdrowa populacja oséb dorostych

FIB g/L 3 International Standard for Fibrinogen
Plasma (NIBSC code: 09/264)

AT% 3 |nternational Standard for Antithrombin
Plasma (NIBSC code: 08/258)

Czynnik Il 4t nternational  Standard, 2010/15
(NIBSC code: 09/172)

Czynnik V 18t International Standard, 2005 (NIBSC
code: 03/116)

Czynnik VII 4t International  Standard, 2010/15
(NIBSC code: 09/172)

Czynnik X 4t nternational Standard, 2010/15
(NIBSC code: 09/172)

Czynnik VIII 6" International Standard, 2009 (NIBSC
code: 07/316)

Czynnik IX 4t International  Standard, 2010/15
(NIBSC code: 09/172)

Czynnik XI 2nd |nternational Standard, 2016 (NIBSC
code: 15/180)

Czynnik XII Przypisana do 2. miedzynarodowego
standardu dla FXI, 2016 (kod NIBSC:
15/180)

Dziatanie

Jednorodnosé

Yumizen G CAL osigga jednorodnos$¢, jest zgodny z
miedzynarodowymi standardami 1SO 13528 i spetnia
wszystkie ich specyfikacje.

Identyfikowalnos¢

Kalibrator ten zostat znormalizowany wzgledem
miedzynarodowego standardu, dla ktérego parametr jest
istotny.

Pis$miennictwo

1. One-Stage Prothrombin Time (PT) Test and Activated
Partial Thromboplastin Time (APTT) Test. Approved
Guideline, 2" ed., CLSI (NCCLS) document H47-A2
(2008) 28:20.

2. Procedure for the Determination of Fibrinogen in
Plasma. Approved Guideline, 2" ed., CLSI (NCCLS)
document H30-A2 (2001).

3. Determination of Coagulation Factor Activities Using
the One-Stage Clotting Assay. 2" ed., CLSI document
H48-ED2 (2016).

4. Occupational Safety and Health Standards: bloodborne
pathogens. (29 CFR 1910. 1030). Federal Register
July 1, 1998; 6: 267-280.

5. Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the
European Communities. No. L262 from October 17,
2000: 21-45.

9Modyfikacja: modyfikacja informacji o identyfikowalnosci.
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