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Instrukcja uzytkowania [PL]
D-Dimer Calibrator SC105K

Do uzytku w diagnostyce in vitro. Jezyk polski, wersja: 2026-10
1. Przeznaczenie

Do kalibracji odczynnika D-Dimer Latex LRT w ng/ml jednostki ekwiwalentu
fibrynowego (FEU). Jest przeznaczony do stosowania przez profesjonalny
personel laboratoryjny uzywajgcy analizatoréw z funkcjg detekcji
turbidymetryczne;j.

2. Informacje ogélne i zasada dziatania metody
Informacje ogdlne i zasady dziatania metody mozna znalez¢ w Instrukciji
uzytkowania testu D-Dimer Latex LRT.

3. Komponenty

D-Dimer Calibrator zawiera nastepujgce komponenty:

4 x 1 ml liofilizowanego cytrynianowego osocza ludzkiego wzbogaconego w
D-dimery.

4. Identyfikowalnos¢ metrologiczna

Identyfikowalno$¢ metrologiczng D-Dimer Calibrator ustalono zgodnie z normag
EN ISO 17511:2021." Dla preparatu D-Dimer Calibrator opracowano wewnetrzny
materiat referencyjny z uwagi na brak miedzynarodowych konwencjonalnych
materiatéw referencyjny dla D-dimeréw. D-Dimer Calibrator spetnia wymog
maksymalnej dopuszczalnej rozszerzonej niepewnosci pomiaru na podstawie
zmiennosci biologiczne;j.

5. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy nosi¢ odpowiednig odziez ochronng. Unika¢ kontaktu ze skérg i oczami.
Nie wylewa¢ do kanalizacji. Odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Kalibrator zawiera materiat pochodzenia ludzkiego. Kazdy dawca zostat
przebadany zatwierdzonymi metodami i uzyskat wynik ujemny na obecno$¢
HBsAg, przeciwciata anty-HIV | i Il oraz przeciwciata anty-HCV. Poniewaz jednak
zadna metoda nie daje catkowitej pewnosci braku czynnikéw zakaznych,
materiat nalezy traktowac jako potencjalnie zakazny.

Kalibrator zawiera materiat pochodzenia zwierzgcego i nalezy go traktowac jako
potencjalnie zakazny.

6. Przygotowanie

e  Przed otwarciem ostroznie postukac fiolkg o powierzchnie, aby zgromadzi¢
liofilizowany materiat na dnie.

e Doda¢ 1,00 ml wody dejonizowanej. Temperatura wody powinna wynosi¢
15-25°C.

e Ponownie zamkng¢ fiolke i odstawi¢ na okoto 15 minut w temperaturze
15-25°C.

e Delikatnie wymiesza¢, krecac fiolkg lub obracajac ja, az zawarto$¢ ulegnie
catkowitemu odtworzeniu.

7. Przechowywanie i stabilnos¢

Przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C. Po odtworzeniu stabilny przez
24 godziny w temperaturze 2-25°C w oryginalnej zamknietej fiolce, pod
warunkiem ze nie dojdzie do zanieczyszczenia.

8. Materialy wymagane, ale niedostarczone
e Analizator z funkcjg detekcji turbidymetrycznej (liste zgodnych analizatorow
mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania testu D-Dimer Latex LRT) i pipety.
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9.2 Kalibracja

Kazdg partie testu D-Dimer Latex LRT nalezy skalibrowaé przed oznaczeniem
wartosci D-dimeréw w probkach osocza pacjentéw. Test nalezy skalibrowac¢
zgodnie z kartg stosowania wtasciwg dla analizatora.

Stezenie D-dimeréw wiasciwe dla partii kalibratora D-Dimer Calibrator znajduje
sie w jego $wiadectwie analizy.

Specyfikacja:
Analit: Specyfikacja:
Ekwiwalent fibrynowy D-dimeréw 6750-7750 ng/ml

e Odczynnik D-Dimer przeznaczony do kalibracji (D-Dimer Latex LRT).

e Materialy kontrolne o réznych poziomach D-dimeréw do kontroli jakosci.

e Woda dejonizowana do rekonstytucji kalibratora i materiatéw kontrolnych.

e Fizjologiczny roztwér soli buforowany fosforanem (PBS) do rozcienczania.
Odczynnik [ NrREF
D-Dimer Latex LRT | 120011

Ponizej przedstawiono zalecane materiaty:
Materiat kontrolny Nr REF
Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
D-Dimer Control Low SC108K
D-Dimer Control High SC109K
Roztwér do rozcienczania | NrREF
D-Dimer PBS Diluent | ARO37K

9. Procedura
Szczegdtowe informacje mozna znalezé w instrukcji obstugi analizatora oraz
w karcie stosowania wtasciwej dla analizatora.

9.1 Ustawienia stosowania
Nalezy wprowadzi¢ wtasciwe ustawienia produktu w analizatorze zgodnie z kartg
stosowania testu D-Dimer Latex LRT wiasciwg dla analizatora.

IFU-9570 v.2.0

Ponowna kalibracje nalezy przeprowadzi¢ po wprowadzeniu nowej partii D-
Dimer Latex LRT; zaleca sie rowniez jej przeprowadzenie, gdy wyniki dla
materiatéw kontrolnych nie mieszczg si¢ w dopuszczalnym zakresie.

9.3 Kontrola jakosci

Aby uzyskiwac spojne wyniki testow, zaleca sie analizowanie wszystkich
materiatéw kontrolnych na réznych poziomach w regularnych odstepach. Zaleca
sie, aby kazde laboratorium ustalito wlasny dopuszczalny zakres w celu
okreslenia dopuszczalnych odchylen podczas codziennego wykonywania testéw,
a takze odpowiednie odstepy miedzy analizami materiatéw kontrolnych zgodnie
z dobrg praktyka laboratoryjng. Dla kazdej indywidualnej partii materiatéw
kontrolnych nalezy okresli¢ nowy dopuszczalny zakres. Informacje na temat
zalecanych materiatéw kontrolnych znajdujg sie w sekcji 8 ,Materiaty wymagane,
ale niedostarczone”.

9.4 Analiza prébki
Informacje na temat analizy prébek mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
analizatora.

10. Wyniki
Wyniki sg podawane w ng/ml jednostki ekwiwalentu fibrynowego (FEU).

Wyniki w ng/ml mozna przeliczy¢ na mg/ml lub pg/ml.
Np. 500 ng/ml FEU = 0,5 mg/| FEU = 0,5 pg/ml FEU

11. Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci (SSP) jest dostepne

w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed), gdzie jest
powigzane z nastepujgcym podstawowym identyfikatorem UDI-DI:
7350060320297A. Publicznie dostgpna witryna internetowa Eudamed znajduje
sie pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jesli baza Eudamed nie
jest w petni funkcjonalna, dokumentacja SSP jest dostepna u producenta na
zadanie.

12. Zgtaszanie zdarzen
Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszaé
producentowi oraz organowi krajowemu wtasciwemu dla siedziby uzytkownika.

13. Informacje dodatkowe

Elektroniczna wersja instrukcji uzytkowania (w innych jezykach) i karta
charakterystyki sg dostgpne pod adresem www.hyphen-biomed.com.
Drukowana kopia niniejszej instrukcji uzytkowania jest dostepna na zgdanie. Aby
ja uzyskac, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Aby uzyskac¢ pomoc techniczng i karte stosowania wtasciwg dla analizatora,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

14. Odniesienia

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. Definicje symboli
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16. Historia wersji
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Wersja Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji
20 Sekcja 8: Dodanie SC108K D-Dimer Control Low oraz
) SC109K D-Dimer Control High.
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