HYPHEN
BioMed

Kullanim Talimatlan [TR]

D-Dimer Control Low SC108K
D-Dimer Control High SC109K

In vitro Tani Amagh Kullanim Igin. Tiirkge, revizyon: 2026-10
1. Kullanim amaci

Testin kalite kontrolu igin D-Dimer Latex LRT. Bulaniklk 6lgiimli analizér
kullanan profesyonel laboratuvar personeli tarafindan kullanilmak Gzere
tasarlanmistir.

2. Bilegenler
D-Dimer Control Low sunlardan olusur:
D-Dimer ile zenginlestirilmis 10 x 1 mL liyofilize sitratli insan plazmasi.

D-Dimer Control High sunlardan olusur:
D-Dimer ile zenginlestirilmis 10 x 1 mL liyofilize sitratli insan plazmasi.

3. Uyarilar ve 6nlemler

Korunmak igin uygun giysiler giyin. Cilt ve gézle temasindan kaginin.
Kanalizasyona bosaltmayin. Atiklar yerel ydonetmeliklere uygun olarak imha
edilmelidir.

D-Dimer Control Low ve High insan kaynakli materyal igermektedir. Her donér
onayli yontemlerle test edilmis ve HBsAg, anti-HIV | & Il ve anti-HCV varligi
acisindan negatif bulunmustur. Ancak higbir ydontem bulasici ajanlarin
bulunmadidina dair tam bir glivence saglayamayacagindan, bu materyal
potansiyel bulagici olarak ele alinmalidir.

D-Dimer Control Low hayvansal kaynakli materyal igerir ve potansiyel bulasici
olarak ele alinmaldir.

4. Kabul edilebilir aralik

D-Dimer Control Low ve High drinlerinin her yeni lotundaki D-Dimer
konsantrasyonu, D-Dimer Latex LRT ile belirlenir. Lota 6zel sonug ve kabul
edilebilir aralik igin Analiz Sertifikasi'na bakin. Kabul edilebilir aralik, yalnizca
laboratuvarin uyguladigi i¢ kalite kontrol prosediiriinde kilavuz olarak
kullaniimalidir. Her laboratuvarin kendi kabul edilebilir araligini belirlemesi
oOnerilir.

5. Hazirhk

e Acgmadan once liyofilize malzemeyi dipte toplamak icin flakonu dikkatlice bir
yuzeye vurun.

e 1,00 mL deiyonize su ekleyin. Su sicakhidi 15 - 25 °C olmalidir.

e Flakonu tekrar kapatin ve 15 - 25 °C'de yaklasik 15 dakika bekletin.

e Igerik tamamen géziilene kadar galkalayarak veya gevirerek yavasca
karistirin.

6. Depolama ve stabilite
2 - 8 °C'de saklayin. Sulandirildiktan sonra, kontaminasyon olmamasi kosuluyla,
kapali orijinal flakon iginde stabil kalir:

15 - 25 °C'de 24 saat.
2-8°C'de 7 glin.
e -20 °C’de 4 hafta. C6zildlikten sonra tekrar dondurmayin.

7. Gerekli ancak saglanmayan malzeme

e  Turbidimetrik algilamall analizér (gegerli cihazlar igin D-Dimer Latex LRT
testiyle iliskili Kullanim Talimatlarina bakin).

Sulandirma igin deiyonize su.
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11. Ek bilgiler

e-IFU (diger diller) ve guvenlik bilgi formu su adreste mevcuttur: www.hyphen-
biomed.com. Bu Kullanim Talimatlarinin basil bir kopyasi talep Gizerine temin
edilebilir. Yerel distributérinizle iletisime gegin.

Misteri destegi ve cihaza 6zel uygulama sayfasi igin litfen yerel
distribUtoriinuzle iletisime gegin.
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8. Kalite kontrol

Tutarli tahlil sonuglari elde etmek igin farkl seviyelerdeki kontrollerin diizenli
araliklarla birlikte analiz edilmesi 6nerilir. Her laboratuvarin, testin ginlik
performansinda izin verilen varyasyonu belirlemek i¢in kendi kabul edilebilir
araligini ve iyi laboratuvar uygulamalarina uygun olarak kontrolleri analiz etmek
icin uygun araliklari olusturmasi énerilir. Her bir kontrol lotu igin yeni bir kabul
edilebilir aralik belirlenmelidir. En azindan kontroller kabul edilebilir aralikta
olmadiginda ve/veya her yeni reaktif partisi kullanildiginda yeniden kalibrasyon
oOnerilir.

9. Giivenlik ve Performans Ozeti

Giivenlik ve Performans Ozeti (SSP), Avrupa tibbi cihazlar veri tabaninda
(Eudamed) mevcuttur ve burada bu Temel UDI-DI’lar, 73500603203677
(SC108K), 73500603203779 (SC109K) baglantilidirlar. Eudamed'in kamuya agik
web sitesi https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde bulunabilir. Eudamed'in
tam olarak islevsel olmamasi durumunda, SSP talep lzerine Ureticiden temin
edilebilir.

10. Olaylarin raporlanmasi
Bu cihazlarla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, ureticiye ve
kullanicinin yerlesik oldugu ulusal yetkili makama bildirilmelidir.
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