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Osocza kontrolne do diagnostycznych testow krzepniecia in vitro.

Przeznaczenie 2

Yumizen G CTRL | & Il to liofilizowane osocze kontrolne o
dwéch  poziomach  (prawidiowy i  nieprawidiowy)
przeznaczone do kontroli nastepujacego testu:

czas protrombinowy (PT)

czas czesciowej tromboplastyny po aktywacji (APTT)
fibrynogen (FIB)

czas trombinowy (TT) (tylko dla Yumizen G CTRL |)
antytrombina (AT)

czynnik Fll, FV, FVII, FX

czynnik FVIII, FIX, FXI, FXII

Metoda (1,2,3,4) ¢

Yumizen G CTRL | & Il sg przeznaczone do wewnetrznej
kontroli jakosci systemu pomiaru krzepliwosci.

W udostepnionym arkuszu dla odpowiednich odczynnikow
wymienione sg zakresy kontrolne wiasciwe dla
analizatoréw i serii.

Yumizen G CTRL | & Il reprezentujg dwa rézne zakresy
pomiarowe.

Charakterystyka

Yumizen G CTRL | & Il pochodzg z potgczonych,
cytrynianowych, normalnych osoczy ludzkich, ktére
zawierajg srodek konserwujacy.

Yumizen G CTRL |
5 fiolek x 1 mL (po odtworzeniu)

Osocze ludzkie > 90%

Azydek sodu <1g/L

Yumizen G CTRL I

5 fiolek x 1 mL (po odtworzeniu)

Buforowane osocze ludzkie > 90%
Azydek sodu <1g/L

Yumizen G CTRL | & Il nalezy uzywac¢ zgodnie z
niniejsza  ulotkg, przestrzegajgc tez  odnos$nych
wskazowek na temat stosowania odczynnika.

Producent nie moze zagwarantowac wiasciwego dziatania
produktu, jesli zostanie on uzyty w sposob inny od
podanego.

Postepowanie z produktem 9

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

2. W celu odtworzenia zawartosci fiolek dodaj do nich
nastepujacy ilo$¢ wody destylowane;:
m Yumizen G CTRLI: 1 mL
m Yumizen G CTRL II: 1 mL

Zachowaj szczegdlng ostroznosé, otwierajgc gumowg
zatyczke, aby nie utraci¢ czesci liofilizowanej
zawartosci fiolki.

3. Zatéz zatyczki i delikatnie odwracaj butelki (8—10 razy),
aby zdyspergowaé zawarto$¢ (staraj sie nie spienic
zawartosci).

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

5. Przed uzyciem jeszcze raz dokladnie wymieszaj
zawartos¢ fiolek.

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

°Modyfikacja: zmieniono sekcje ,Metoda”.

dModyfikacja: zmieniono sekcje ,Sposéb postepowania”.
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6. Wylacznie do analizatorow automatycznych:
przenies¢ w probéwce Eppendorf i umiesci¢é w
uchwycie CITO bez zatyczki.

Kazde laboratorium musi ustali¢ wiasne procedury
zapewniania jako$ci i ich przestrzega¢. Muszg one
spetnia¢ biezgce wymagania akredytacyjne oraz odnosne
przepisy.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, by nie zamieni¢ zatyczek
produktu z zatyczkami od innych produktéw.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu €

m Analizatory HORIBA (Linia Yumizen G) s3g zalecane.
m Woda destylowana
m Standardowy sprzet laboratoryjny

Przechowywanie i stabilnos$¢

Stabilnos¢ przed otwarciem

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

Stabilnos$¢ po odtworzeniu

20 - 25°C <-20°C
Yumizen G CTRL | 4 godzin 30 dni
Yumizen G CTRL I 4 godzin 30 dni

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.

Wyniki oczekiwane f

Stezenie poszczegdlnych sktadnikéw jest specyficzne dla
konkretnych serii.

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

Oczekiwane wartosci podano w zatgczonej tabeli
przypisanych wartosci dla poszczegdlnych partii i metod.
Wartosci te majg jedynie charakter orientacyjny.

Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wtasny zakres
docelowy.

Kazde laboratorium powinno opracowa¢ procedure
postepowania w razie uzyskania wynikéw wykraczajgcych
poza dany przedziat ufnosci.

Postepowanie z odpadami

m Nalezy postepowac zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

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

Ogolne srodki ostroznosci 9

= Yumizen G CTRL | & Il nalezy uzywac¢ wylgcznie do
celéw kontroli jakosci.

m Niniejszy produkt jest przeznaczony wylgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.

Do uzytku laboratoryjnego.

m Stosowac zgodnie z zaleceniami.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

m 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 Zzadna 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 $rodki ostroznosci. (5, 6).

m Nie pipetowac ustami.

Nie uzupetnia¢ produktow.

m Nie polykaé. Unika¢ zanieczyszczenia skéry i bton
Sluzowych.

m Korzystajgc z produktu, nalezy stosowaé standardowe
laboratoryjne srodki ostroznosci.

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

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

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

fModyfikacja: zmieniono sekcje ,Wyniki oczekiwane”.
9Modyfikacja: zmieniono sekcje ,0gdine $rodki ostroznosci”.

S.A.S. au capital de 23 859 980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

2/3

Najnowsze wersje dokumentéw na stronie www.horiba.com


https://toolkits.horiba-abx.com/documentation/navigation.php?relDir=coagulation
http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

&

/
/

Hemostaza

/ Yumizen G CTRL I & II

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

Nie nalezy uzywac¢ tego produkiu w przypadku
nieprzestrzegania warunkéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

Przed przystgpieniem do
uzytkownik  musi  zostaé
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 wynikajacy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wiasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

Stosowanie analizatorbw do oznaczania hemostazy
innych firm moze spowodowaé utrate harmonizaciji
systemu.

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

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

obstugi  urzadzenia
przeszkolony  przez

Dziatanie

Jednorodnosé

Yu

mizen G CTRL | & Il osigga jednorodnosé, jest zgodny

z miedzynarodowymi standardami ISO 13528 i spetnia

ws

zystkie ich specyfikacje.

Precyzja

Precyzja dziatania materiatu kontrolnego jest podana w
instrukcji uzycia odpowiedniego odczynnika.
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