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Navod k pouziti [CS]
D-Dimer Control Low SC108K
D-Dimer Control High SC109K

Pro diagnostické pouziti in vitro. Cestina, revize: 2026-10
1. Ucené pouziti

Pro kontrolu kvality testu D-Dimer Latex LRT. Ur¢eno pro profesionalni
laboratorni pracovniky pouzivajici analyzatory s turbidimetrickou detekci.

2. Soucasti
D-Dimer Control Low se sklada z:
10 x 1 ml lyofilizované citratové lidské plazmy obohacené o D-dimery.

D-Dimer Control High se sklada z:
10 x 1 ml lyofilizované citratové lidské plazmy obohacené o D-dimery.

3. Varovani a bezpeénostni opatfeni

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

D-Dimer Control Low a High obsahuji material lidského ptuvodu. 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 infekéni agens nevyskytuje, mélo by se s timto
materidlem zachazet jako s potencialné infekénim.

D-Dimer Control Low obsahuje material Zivo¢isného puvodu a mélo by se s nim
zachazet jako s potencialné infekénim.

4. Prijatelné rozmezi

Koncentrace D-Dime v kazdé nové Sarzi D-Dimer Control Low a High je
stanovena s D-Dimer Latex LRT. Vysledky pro konkrétni $arzi a pfijatelné
rozmezi najdete v certifikatu analyzy. Pfijatelné rozmezi by mélo byt pouzito
pouze jako voditko v internim postupu kontroly kvality, ktery vyuziva laboratof.
Doporucuje se, aby kazda laboratof stanovila vlastni pfijatelné rozmezi.

5. Priprava

e Pred otevienim opatrné poklepeijte 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 Lahvicku znovu uzavfete 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.

6. Skladovani a stabilita
Skladujte pfi teploté 2—8 °C. Po rekonstituci je stabilni v uzaviené puvodni
lahvi€ce, pokud nedojde ke kontaminaci, po dobu:

24 hodin pfi teploté 15-25 °C
7 dni pfi teploté 2-8 °C
4 tydn( pfi teploté -20 °C. Po rozmrznuti znovu nezmrazujte.

7. Pozadovany, ale nedodany material

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

Deionizovana voda pro rekonstituci.
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11. 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
vyti§téna kopie tohoto navodu k pouziti. Obratte se na svého mistniho
distributora.

Informace o zakaznické podpore a aplikaénim listu pro konkrétni pfistroj ziskate
u mistniho distributora.
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13. Historie revizi

Verze Zmény oproti pfedchozi verzi

1.0 Prvni verze dokumentu.

Cinidlo REF

D-Dimer Latex LRT 120011

8. Kontrola kvality

Pro zachovani konzistentnich vysledku testd se doporucuje, aby kontroly

v riznych Urovnich byly analyzovany spole¢né v pravidelnych intervalech.
Doporucuje se, aby si kazda laboratof stanovila vlastni pfijatelny rozsah pro
ureni 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.
Rekalibrace se doporucuje provést pfinejmensim v pfipadé, kdy kontroly
nejsou v pfijatelném rozmezi, a/nebo pfi kazdém pouziti nové Sarze cCinidla.

9. Shrnuti bezpecnosti a u¢innosti
Shrnuti bezpeénosti a uc¢innosti (SSP) je k dispozici v evropské databazi

zdravotnickych prostfedkd (Eudamed), kde jsou propojeny s témito zékladnimi UDI-

DI, 73500603203677 (SC108K), 73500603203779 (SC109K). Verejné webové
stranky Eudamed najdete na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

V pfipadé, Zze Eudamed neni piné funkéni, je SSP na vyzadani k dispozici od
vyrobce.

10. HlaSeni udalosti

Jakékoli zavazné udalosti, ke kterym dojde v souvislosti s témito prostfedky,
musi byt hlaSeny vyrobci a pfislusnému narodnimu organu zemé, v niz uzivatel
sidli.
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