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Kayttoohjeet [FI]
D-Dimer Calibrator SC105K

In vitro -diagnostiikkakayttoon. Suomi, tarkistus: 2026-10
1. Kayttotarkoitus

D-Dimer Latex LRT -reagenssin kalibrointiin ng/ml-yksikoissa
fibrinogeeniekvivalenttiyksikkdna (FEU). Kohdekayttaja on ammattimainen
laboratoriohenkil6kunta, joka kayttaa analysaattoreita, jotka pystyvat mittaamaan
sameultta.

2. Menetelman tausta ja periaate
Katso menetelman taustatiedot ja toimintaperiaate D-Dimer Latex LRT
-maaritykseen liittyvista kayttoohjeista.

3. Ainesosat

D-Dimer Calibrator koostuu seuraavista:

4 x 1 ml kylmakuivattua ihmisen sitraattiplasmaa, joka on rikastettu D-dimeerin
osalta.

4. Metrologinen jiljitettavyys

D-Dimer Calibrator -tuotteen metrologinen jaljitettdvyys on maaritetty EN ISO
17511:2021 -standardin mukaisesti.! D-Dimer Calibrator -tuotteelle on maaritetty
sisainen vertailumateriaali, koska D-dimeerille ei ole saatavilla kansainvalista
tavanomaista vertailumateriaalia. D-Dimer Calibrator tayttaa biologiseen
vaihteluun perustuvaa suurinta sallittua laajennettua mittausepavarmuutta
koskevan vaatimuksen.

5. Varoitukset ja varotoimet
Kayta sopivaa suojavaatetusta. Valti kosketusta ihon ja silmien kanssa. Ala
tyhjenna viemariin. Jatteet on havitettava paikallisten maaraysten mukaisesti.

Kalibraattori sisaltaa ihmisperaistd materiaalia. Kukin luovuttaja on testattu
hyvéaksytyilld menetelmilld, ja kunkin luovuttajan on todettu olevan negatiivinen
HBsAg:n, anti-HIV I:n ja ll:n sek& anti-HCV:n suhteen. Koska millaan
menetelmalla ei kuitenkaan voida saada taydellistéa varmuutta siita, etta
tartunnanaiheuttajia ei ole, tatéd materiaalia on kasiteltdva mahdollisesti
tartuntavaarallisena materiaalina.

Kalibraattori siséltéa elainperaista materiaalia, ja sit on kasiteltdva mahdollisesti
tartuntavaarallisen aineen tapaan.

6. Valmistelu

¢ Napauta pulloa ennen avaamista jotain pintaa vasten, jotta kylmakuivattu
materiaali siirtyy pohjaan.

e Lisaa 1,00 ml deionisoitua vetta. Veden lampdtilan pitaa olla 15-25 °C.

e  Sulje injektiopullo uudelleen ja jaté se paikalleen noin 15 minuutiksi
15-25 °C:seen.

e Sekoita varovasti pyorittelemalla tai kdadntamalla, kunnes sisalté on
kokonaan liuennut.

7. Varastointi ja stabiilius

Sailytd 2—-8 °C:ssa. Sailyy kayttokuntoon saattamisen jalkeen suljetussa
alkuperaisessa pullossa 24 tunnin ajan 2—-25 °C:ssa edellyttaen, etta
kontaminaatiota ei tapahdu.

8. Tarvittava materiaali, jota ei toimiteta mukana

e analysaattori, jossa on turbidimetrinen tunnistus (ks. D-Dimer Latex LRT
-maaritykseen liittyvista kayttéohjeista kelvolliset laitteet), ja pipetteja

o  kalibroitavaksi tarkoitettu D-dimeerireagenssi (D-Dimer Latex LRT)

o eri D-dimeeripitoisuuksia siséltavia kontrollimateriaaleja laadunvalvontaa
varten

e deionisoitua vetta kalibraattori- ja kontrollimateriaalien kayttévalmiiksi
saattamista varten

o fosfaattipuskuroitu keittosuolaliuos (PBS) laimentamista varten.
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9.2 Kalibrointi

D-Dimer Latex LRT -tuotteen jokainen era on kalibroitava ennen kuin
D-dimeeriarvot maaritetdan potilaiden plasmanaytteista. Kalibroi maaritys
laitekohtaisen kayttdselosteen mukaisesti.

D-Dimer Calibrator -tuotteen erakohtainen D-dimeeripitoisuus 10ytyy
analyysitodistuksesta.

Ohjearvo:
Analyytti
D-dimeerin FEU

Ohjearvo
6 750-7 750 ng/ml

Reagenssi | Tuotenro

D-Dimer Latex LRT [ 120011

Suositellut materiaalit esitetédan alla:

Uudelleenkalibrointi on suoritettava, kun uusi D-Dimer Latex LRT -era otetaan
kayttoon, ja sita suositellaan myds silloin, kun kontrollit eivat ole hyvaksyttavalla
alueella.

9.3 Laadunvalvonta

Jotta maaritystulokset pysyisivat yhtenaising, suositellaan, etta eri tasojen
kontrollit analysoidaan yhdesséa saannéllisin valiajoin. Kutakin laboratoriota
suositellaan luomaan omat sallitut vaihteluvalit testin paivittdisen suorituskyvyn
sallitun vaihtelun maarittdmiseksi seka asianmukaiset aikavalit kontrollien
analysoimiseksi hyvan laboratoriokdytannon mukaisesti. Kullekin yksittéiselle
kontrollieralle on maaritettdva uusi hyvaksyttava vaihteluvali. Katso kohdasta 8
"Tarvittava materiaali, jota ei toimiteta mukana” suositellut kontrollimateriaalit.

9.4 Néytteen analysointi
Perehdy naytteiden analysointia varten laitteen kayttdohjeeseen.

10. Tulokset
Tulokset ilmoitetaan ng/ml-yksikdissa fibrinogeeniekvivalenttiyksikkona (FEU).

Tulokset ng/ml-yksikdissa voidaan muuntaa mg/l- tai ug/ml-yksikoiksi.
Esimerkki: 500 ng/mL FEU = 0,5 mg/L FEU = 0,5 pg/mL FEU

11. Tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysta

Tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysta (SSP) on saatavilla Iadkinnallisten
laitteiden eurooppalaisessa tietokannassa (Eudamed), jossa se on linkitetty
tahan Basic UDI-DI -tunnukseen, 7350060320297A. Eudamedin julkinen
verkkosivusto 10ytyy osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jos
Eudamed ei ole taysin toiminnassa, SSP on saatavissa pyynndsta valmistajalta.

12. Vaaratilanteiden raportointi

Kaikki tdhan laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava
valmistajalle seka kayttajan sijaintimaan kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

13. Lisatietoja

Sahkoinen kayttdohje (muut kielet) ja kayttoturvallisuustiedote ovat saatavilla
osoitteesta www.hyphen-biomed.com. Naiden kayttdohjeiden paperikopio on
saatavana pyynnosta. Ota yhteys paikalliseen jakelijaan.

Asiakastukea ja laitekohtaisia kayttdselosteita saa paikalliselta jalleenmyyijalta.
14. Viitteet

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.
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Kontrollimateriaali Tuotenro Sisaltaa ihmi tai
Control Level 1 SC106K Yksil6llinen laitetunniste l'zsamza;]'.orgfggs?;eren al
Control Level 2 SC107K P ]
D-Dimer Control Low SC108K 16. Versiohistoria
D-Dimer Control High SC109K . Versionistori : :

Versio Muutokset aiempaan versioon
Laimennusliuos | Tuotenro 20 Kohta 8: SC108K D-Dimer Control Low- ja SC109K D-Dimer
D-Dimer PBS Diluent | ARO37K i Control High -tuotteiden lisédminen.

9. Menetelma
Katso tarkemmat tiedot laitteen kayttdohjeesta ja laitekohtaisesta
kayttdselosteesta.

9.1 Kayttoasetukset
Syo6ta tuotekohtaiset asetukset laitteeseen D-Dimer Latex LRT -maaritykseen
littyvan laitekohtaisen kayttdselosteen mukaisesti.
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