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Kayttoohjeet [FI]
D-Dimer Control Low SC108K
D-Dimer Control High SC109K

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

1. Kayttotarkoitus

D-Dimer Latex LRT -maéarityksen laadunvalvontaa varten. Kohdekayttaja on
ammattimainen laboratoriohenkilokunta, joka kayttda analysaattoreita, jotka
pystyvat mittaamaan sameutta.

2. Ainesosat

D-Dimer Control Low koostuu seuraavista:

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

D-Dimer Control High koostuu seuraavista:
10 x 1 ml kylmakuivattua ihmisen sitraattiplasmaa, joka on rikastettu D-dimeerin
osalta.

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

D-Dimer Control Low ja High sisaltavat ihmisperaista materiaalia. Kukin
luovuttaja on testattu hyvaksytyilld menetelmilld, ja kunkin luovuttajan on todettu
olevan negatiivinen HBsAg:n, anti-HIV I:n ja ll:n sek& anti-HCV:n suhteen.
Koska milladn menetelmalla ei kuitenkaan voida saada taydellistd varmuutta
siitd, ettd tartunnanaiheuttajia ei ole, tatd materiaalia on kasiteltdvé mahdollisesti
tartuntavaarallisena materiaalina.

D-Dimer Control Low sisaltaa elainperaistéd materiaalia, ja sité on kasiteltava
mahdollisesti tartuntavaarallisen aineen tapaan.

4. Sallittu alue

D-Dimer Control Low - ja High -tuotteiden kunkin uuden eran D-dimeeripitoisuus

maaritetdan D-Dimer Latex LRT -maérityksella. Katso analyysisertifikaatista

erakohtaiset arvot ja sallittu alue. Sallittua aluetta tulisi kayttaa ohjeena

ainoastaan laboratorion kayttdmassa sisaisessa laadunvalvontamenettelyssa.

Jokaiselle laboratoriolle suositellaan omien hyvaksyttavien vaihteluvalien

maarittamista.

5. 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.

6. Varastointi ja stabiilius
Sailytd 2-8 °C:ssa. Sailyy kayttokuntoon saattamisen jalkeen suljetussa
alkuperdisessa pullossa edellyttéden, ettd kontaminaatiota ei tapahdu:

e 24 tuntia 15-25 °C:ssa
7 paivaa 2-8 °C:ssa
e 4 viikkoa -20 °C:ssa. Ala pakasta uudelleen sulatuksen jélkeen.

7. Tarvittava materiaali, jota ei toimiteta mukana

e Analysaattori, jossa on turbidimetrinen tunnistus (ks. kelvolliset laitteet
D-Dimer Latex LRT -maéaritykseen liittyvista kayttdohjeista).
deionisoitu vesi kayttdvalmiiksi saattamiseen.
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11. Liséatietoja
Sahkoinen kayttdohje (muut kielet) ja kayttdturvallisuustiedote ovat saatavilla

osoitteesta www.hyphen-biomed.com. Naiden kayttdohjeiden paperikopio on
saatavana pyynnosta. Ota yhteys paikalliseen jakelijaan.

Asiakastukea ja laitekohtaisia kayttoselosteita saa paikalliselta jalleenmyyijalta.

12. Symbolien maaritelmat

u Valmistaja
c € CE-merkinta

In vitro -diagnostinen
c

laékinnallinen laite

Luettelonumero
Erakoodi
Yksilollinen laitetunniste

13. Versiohistoria
Versio Muutokset aiempaan versioon
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1.0 Asiakirjan ensimmainen versio.

Reagenssi Tuotenro

D-Dimer Latex LRT 120011

8. Laadunvalvonta

Jotta maaritystulokset pysyisivat yhtenaisind, suositellaan, etta eri tasojen
kontrollit analysoidaan yhdessa saanndllisin valiajoin. Kutakin laboratoriota
suositellaan luomaan omat sallitut vaihteluvalit testin paivittdisen suorituskyvyn
sallitun vaihtelun méaarittdmiseksi seka asianmukaiset aikavalit kontrollien
analysoimiseksi hyvan laboratoriokdytannén mukaisesti. Kullekin yksittéiselle
kontrollieralle on maaritettava uusi hyvaksyttava vaihteluvali. Uudelleenkalibrointia
suositellaan vahintaan aina silloin, kun kontrollit eivat ole hyvaksyttavalla
vaihteluvalilla ja/tai aina kun kaytetédan uutta reagenssieraa.

9. Tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysta

Tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysta (SSP) on saatavilla Iaakinnallisten
laitteiden eurooppalaisessa tietokannassa (Eudamed), jossa ne on linkitetty
naihin Basic UDI-DI -tunnuksiin, 73500603203677 (SC108K), 73500603203779
(SC109K). Eudamedin julkinen verkkosivusto 16ytyy osoitteesta
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jos Eudamed ei ole tdysin toiminnassa,
SSP on saatavissa pyynnosta valmistajalta.

10. Vaaratilanteiden raportointi
Kaikki naihin laitteisiin liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle
seka kayttajan sijaintimaan kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
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