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Navod k pouziti [CS]
D-Dimer Calibrator SC105K

Pro diagnostické pouziti in vitro. Cestina, revize: 2026-10
1. U€ené pouziti

Pro kalibraci ¢inidla D-Dimer Latex LRT v ng/ml fibrinogenového ekvivalentu
(FEU). Ur¢eno pro profesionalni laboratorni pracovniky pouzivajici analyzatory

s turbidimetrickou detekci.

2. Zakladni informace a princip metody
Zakladni informace a princip metody naleznete v navodu k pouZiti souvisejicim
s testem D-Dimer Latex LRT.

3. Soucasti
D-Dimer Calibrator se sklada z:
4 x 1 ml lyofilizované citratové lidské plazmy obohacené o D-dimery.

4. Metrologicka sledovatelnost

Metrologicka sledovatelnost pro D-Dimer Calibrator je stanovena v souladu s
EN ISO 17511:2021." Je stanoven interni referenéni material pro D-Dimer
Calibrator, protoZze pro D-Dimer neni k dispozici zadny mezinarodni konvenéni
referen¢ni material. Kalibrator D-Dimer Calibrator splfiuje pozadavek na
maximalni pfipustnou rozsifenou nejistotu méfeni na zakladé biologické
variability.

5. Varovani a bezpeénostni opatreni

Pouzivejte vhodny ochranny odév. Zabrarite kontaktu s kizi a o¢ima.
Nevypoustéjte do kanalizace. Odpad musi byt likvidovan v souladu s mistnimi
predpisy.

Kalibrator obsahuje material lidského puvodu. Kazdy darce byl testovan
schvalenymi metodami a byl shledan negativnim na pfitomnost HBsAg

a anti-HIV | a Il a anti-HCV. ProtoZe v§ak Zadna metoda nemuze nabidnout
Uplnou jistotu Ze se v ném infek&ni agens nevyskytuje, mélo by se s timto
materidlem zachazet jako s potencialné infekénim.

Kalibrator obsahuje material ZivociSného plivodu a mélo by se s nim zachazet
jako s potencialné infekénim.

6. Priprava

e  Pred otevienim opatrné poklepejte lahvickou o povrch, aby se lyofilizovany
material shromazdil na dné.

e Pridejte 1,00 ml deionizované vody. Teplota vody by méla byt 15-25 °C.

e Lahviku znovu uzavriete a nechte ji stat pfiblizné 15 minut pfi teploté
15-25 °C.

e  Opatrné promichejte krouzivym pohybem nebo ota¢enim, dokud se obsah
zcela nerozpusti.

7. Skladovani a stabilita
Skladujte pfi teploté 2—8 °C. Po rekonstituci je stabilni po dobu 24 hodin pfi
teploté 2—25 °C v uzaviené puvodni lahvi¢ce, pokud nedojde ke kontaminaci.

8. Pozadovany, ale nedodany material

e Analyzator s turbidimetrickou detekci (platné pfistroje naleznete v navodu
k pouziti souvisejicim s testem D-Dimer Latex LRT) a pipety.

Cinidlo D-dimer ur&ené ke kalibraci (D-Dimer Latex LRT).

Kontrolni materialy s riznymi hladinami D-dimert pro kontrolu kvality.
Deionizovana voda pro rekonstituci kalibratorti a kontrolnich materialt.
Fosfatovy pufr (PBS) pro fedéni.
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Specifikace:
Analyt Specifikace
D-dimer FEU 6 750-7 750 ng/ml

Cinidlo REF

D-Dimer Latex LRT 120011

Doporu¢ené materidly jsou uvedeny nizZe:

Kontrolni material REF

Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
D-Dimer Control Low SC108K
D-Dimer Control High SC109K
Roztok pro redéni REF

D-Dimer PBS Diluent AR037K

9. Postup
Podrobné informace naleznete v navodu k obsluze pfistroje a v aplikaénim listu
konkrétniho pfistroje.

9.1 Nastaveni aplikace
V pfistroji zadejte nastaveni specificka pro dany produkt podle aplikaéniho listu
specifického pro pfistroj, souvisejicim s testem D-Dimer Latex LRT.

9.2 Kalibrace

Pred stanovenim hodnot dimerd ve vzorcich plazmy pacientl musi byt kazda
Sarze pfipravku D-Dimer Latex LRT kalibrovana. Kalibraci testu provedte podle
aplikacniho listu konkrétniho pfistroje.

Koncentrace D-dimeru specificka pro danou $arzi D-Dimer Calibrator je uvedena
v certifikatu analyzy.

IFU-9722 v.2.0

Rekalibrace se musi provést pfi zavedeni nové Sarze D-Dimer Latex LRT
a doporucuje se také v pfipadé, Ze kontroly nejsou v pfijatelném rozmezi.

9.3 Kontrola kvality

Pro zachovani konzistentnich vysledku testd se doporucuje, aby kontroly

v rdznych Urovnich byly analyzovany spole¢né v pravidelnych intervalech.
Doporucuje se, aby si kazda laboratof stanovila vlastni pfijatelny rozsah pro
ur¢eni pfipustné odchylky v kazdodennim provadéni testu, jakoz i vhodné
intervaly pro analyzu kontrol v souladu se spravnou laboratorni praxi.

Pro kazdou jednotlivou Sarzi kontrol musi byt stanoven novy pfijatelny rozsah.
Doporuéené kontrolni materialy naleznete v oddile 8 ,Pozadovany,

ale nedodany material“.

9.4 Analyza vzorku
Informace o analyze vzorkl naleznete v navodu k obsluze pfistroje.

10. Vysledky
Vysledky jsou uvadény v ng/ml fibrinogenového ekvivalentu (FEU).

Vysledky v ng/ml Ize pfevést na mg/l nebo pug/ml.
Napf. 500 ng/ml FEU = 0,5 mg/I FEU = 0,5 ug/ml FEU

11. Shrnuti bezpeénosti a Gic¢innosti

Shrnuti bezpecénosti a uc¢innosti (SSP) je k dispozici v evropské databazi
zdravotnickych prostfedkd (Eudamed), kde je propojen s timto zakladnim
UDI-DI, 7350060320297A. Verfejné webové stranky Eudamed najdete na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. V pfipadé, ze Eudamed neni pIné funkéni,
je SSP na vyzadani k dispozici od vyrobce.

12. Hlaseni udalosti

Jakékoli zavazné udalosti, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem,
musi byt hlaSeny vyrobci a pfislusnému narodnimu organu zeme, v niz uzivatel
sidli.

13. DalSi informace

Elektronicky navod k pouziti (v jinych jazycich) a bezpe¢nostni list jsou

k dispozici na adrese www.hyphen-biomed.com. Na vyzadani je k dispozici

vytis§téna kopie tohoto navodu k pouziti. Obratte se na svého mistniho
distributora.

Informace o zaékaznické podpore a aplikanim listu pro konkrétni pfistroj ziskate
u mistniho distributora.

14. Odkazy

1. EN ISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to calibrators, trueness control materials and
human samples.

15. Definice symbolt

u Vyrobce
c € Oznaceni CE

Diagnosticky
zdravotnicky prostfedek

in vitro

Katalogové €islo
Kod Sarze

m Jedine¢ny identifikator
prostfedku

[:I;i] Prectéte si elektronicky navod

k pouziti
www.hyphen-
biomed.com

Datum pouzitelnosti
Teplotni limit

Biologicka rizika

Obsahuje biologicky materidl
Zivocisného plvodu

Obsahuje lidskou krev nebo
derivaty plazmy
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16. Historie revizi
Verze Zmény oproti predchozi verzi

Oddil 8: Pfidani SC108K D-Dimer Control Low a SC109K
D-Dimer Control High.
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