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1. Kullanim amaci

Testin kalite kontrolu igin D-Dimer Latex LRT. Ayrica sitrath insan plazma
orneklerinde PT INR, APTT, Fibrinojen ve Antitrombin dlgim igin tasarlanan
analizlerin kalite kontroliinde de kullanilabilir. Pihtilagsma analizérleri veya
tirbidimetrik detektorli analizorler kullanan profesyonel laboratuvar personeli
tarafindan kullaniimak lzere tasarlanmistir.

2. Bilegenler

Control Level 2 10 x 1 mL'den olugmaktadir:

e Liyofilize sitrath insan plazmasi

Tamponlu salin.

Sigir plazmasindan elde edilen protein bilesenlerinin katki maddeleri.
Stabilizator (BSA).

Koruyucu (NaNz)

3. Uyarilar ve 6nlemler

Korunmak igin uygun giysiler giyin. Cilt ve gozle temasindan kaginin.
Kanalizasyona bosaltmayin. Atiklar yerel ydonetmeliklere uygun olarak imha
edilmelidir.

Kontrol, insan kaynakli materyal icermektedir. Her donér onayl yéntemlerle test
edilmis ve HBsAg, anti-HIV | & Il ve anti-HCV varligi agisindan negatif
bulunmustur. Ancak higbir ydontem bulasici ajanlarin bulunmadigina dair tam bir
glivence saglayamayacagindan, bu materyal potansiyel bulasici olarak ele
alinmalidir.

Kontrol, hayvansal kaynakli materyal igerir ve potansiyel bulagici olarak ele
alinmalidir.

Kontrol, mikrobiyal biylmeyi énlemek igin sodyum azid (< %0,1) igerir; uygun
imha prosediirlerini kullanin.

4. Beklenen degerler

Her yeni Control Level 2 lotundaki D-Dimer parametresi dederleri D-Dimer Latex
LRT reaktifi kullanilarak belirlenir. Diger tim test degderleri Ureticinin reaktifleri
kullanilarak belirlenmektedir. Lota 6zel degerler igin Analiz Sertifikasina bakin.
Degerler yalnizca laboratuvarin uyguladigi i¢ kalite kontrol proseduriinde kilavuz
olarak kullaniimalidir. Her laboratuvarin kendi kabul edilebilir araligini belirlemesi
oOnerilir.

5. Hazirhk

e Acgmadan once liyofilize malzemeyi dipte toplamak igin flakonu dikkatlice bir
ylzeye vurun.

e 1,00 mL deiyonize su ekleyin. Su sicakhgi 15 - 25 °C olmalidir.

e  Flakonu tekrar kapatin ve 15 - 25 °C'de yaklasik 15 dakika bekletin.

o lIgerik tamamen géziilene kadar calkalayarak veya gevirerek yavasca
karistirin.

6. Depolama ve stabilite
2 - 8 °C'de saklayin. Sulandirildiktan sonra, kontaminasyon olmadigi takdirde,
kapali orijinal sisesinde 2 - 25 °C'de 24 saat stabildir.

7. Gerekli ancak saglanmayan malzeme

D-Dimer testi:

e  Turbidimetrik algilamali analizér (gegerli cihazlar igin D-Dimer Latex LRT
testiyle iligkili Kullanim Talimatlarina bakin).

e D-Dimer testi kalite kontroliine tabi tutulmahdir.

e Control Level 2 digindaki farkl seviyelerde D-Dimer degerlerine sahip
kontrol materyalleri.

e Sulandirma igin deiyonize su.
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8. Kalite kontrol

Tutarh tahlil sonuglari elde etmek igin farkl seviyelerdeki kontrollerin diizenli
araliklarla birlikte analiz edilmesi 6nerilir. Her laboratuvarin, testin glinliik
performansinda izin verilen varyasyonu belirlemek igin kendi kabul edilebilir
araligini ve iyi laboratuvar uygulamalarina uygun olarak kontrolleri analiz etmek
icin uygun araliklari olugturmasi 6nerilir. Her bir kontrol lotu i¢in yeni bir kabul
edilebilir aralik belirlenmelidir. En azindan kontroller kabul edilebilir aralikta
olmadiginda ve/veya her yeni reaktif partisi kullanildiginda yeniden kalibrasyon
onerilir.

9. Sinirlamalar

Uretici tarafindan saglananlar diginda baska testler kullaniliyorsa, kullanimin
kontroliin amaglanan kullanimiyla gelismemesine dikkat edilmelidir. Ilgili reaktifin
kullanim talimatlarina bakin.

Kalibre edilmemis analizler (APTT analizleri) laboratuvarlar arasindaki
farkliliklara karsi 6zellikle hassastir. Beklenen degerler sadece yol gosterici
olarak kullaniimalidir.

10. Giivenlik ve Performans Ozeti

Giivenlik ve Performans Ozeti (SSP), Avrupa tibbi cihazlar veri tabaninda
(Eudamed) mevcuttur ve burada bu Temel UDI-DI, 73500603201875 ile
baglantilidir. Eudamed'in kamuya agik web sitesi
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde bulunabilir. Eudamed'in tam
olarak islevsel olmamasi durumunda, SSP talep lizerine Ureticiden temin
edilebilir.

11. Olaylarin raporlanmasi
Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve
kullanicinin yerlesik oldugu ulusal yetkili makama bildiriimelidir.

12. Ek bilgiler

e-IFU (diger diller) ve guvenlik bilgi formu su adreste mevcuttur: www.hyphen-
biomed.com. Bu Kullanim Talimatlarinin basili bir kopyasi talep lizerine temin
edilebilir. Yerel distribltorinizle iletisime gegin.

Mdusteri destegi ve cihaza 6zel uygulama sayfasi icin litfen yerel
distriblitoriinlzle iletisime gegin.
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Diger testler:

e Koagilasyon analizéri/tirbidimetrik algilamali analizér.

e Sitrath insan plazma 6rneklerinde spesifik parametreleri digmeyi amaglayan
testler.

e Control Level 2 digindaki farkl seviyelerde olan kontrol malzemesi.

e Sulandirma igin deiyonize su.
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