ZESTAW KALIBRATORA D-DIMERU
(D-DIMER CALIBRATOR)

Nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji zawartych w
ulotce. W przypadku jakichkolwiek odstepstw od instrukc;ji
zawartych w tym opakowaniu nie mozna zagwarantowaé
wiarygodnosci wynikow testu.

PRZEZNACZENIE

Zestaw kalibratora D-Dimeru stuzy do kalibracji testu D-
Dimeru.

ZAWARTOSC / DOSTARCZANE MATERIALY

Kalibrator D-Dimeru poziom I-I|
REF: 06T04-02
Opakowanie: 2x1 mL + 2x1 mL liofilizat
Do stosowania z:
Odczynnik D-Dimeru

06T04-02 zawiera surowice ludzka.

Azydek sodu (0,09 %) dodano jako srodek konserwujacy.

Materialy wymagane, ale niedostarczane:

1. Pipeta miarowa klasy A do przenoszenia cieczy

2. Woda destylowana Ilub dejonizowana spetniajgca
specyfikacje odpowiadajgce wodzie oczyszczonej
wedlug USP  (United States Pharmacopeial
Convention).

STABILNOSC KALIBRATORA

Temperatura—warunki Stabilnosé
Nieotwarte w +2/+8°C Data waznosci
na fiolce.

Otwarte i przechowywane w +2/+8°C | 3 dni

Zamrozone i przechowywane w -

20°C 30 dni

OGRANICZENIA

1. Ostroznie otwiera¢ zakretki fiolek. Podczas otwierania
uwazac, aby nie rozsypac substancji sproszkowanej
ani nie dopuscic¢ do jej wydostania sie z fiolki.

2. Rozpusci¢ wodg destylowang w objetosci podanej na
fiolce. Do przenoszenia nie nalezy uzywac iniektora,
poniewaz przy przenoszeniu cieczy iniektorem mogg
wystapi¢ btedy od 5 do 20%. Uzywaé kalibrowanych
mikropipet.
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3. Temperatura suchej surowicy w fiolce oraz wody
destylowanej musi wynosi¢ +20/+25°C. Po dodaniu
wody destylowanej szczelnie zamknaé zakretke fiolki i
przechowywac w +25°C przez okoto 5—10 minut.

4. Odczeka¢ 30 minut na proces rozpuszczania i
dokfadnie wymieszac, delikatnie odwracajac fiolke w
regularnych odstepach czasu, nie wstrzgsaé. Unikac
tworzenia sie pecherzykéw lub piany. Chroni¢ przed
Swiattem. Do rutynowego mieszania zaleca sie
stosowanie mieszadta rotacyjnego.

5. Po rekonstytucji kalibrator jest zwykle dzielony na mate
porcje (150—250 mikrolitrow) do probéwek Eppendorfa
lub kubeczkéw probkowych aparatu i przechowywany
w lodéwce w celu zamrozenia. W przypadku tak
przygotowanych surowic bezwzglednie konieczne jest
pozostawienie surowicy w +25°C przez 30 minut przed
podzieleniem jej na mate porcje. Nie zamrazac
ponownie po jednokrotnym zamrozeniu i rozmrozeniu
Surowicy.

6. Wytrgcanie kalibratora zachodzi szybciej niz w
przypadku surowicy prawidtowej. Aby pierwsze i
ostatnie porcje byly jednorodne i aby unikngé
wytrgcania, podczas rozdzielania nalezy wykonywac
proces mozliwie najszybciej.

7. Jakos¢ wody destylowanej uzywanej do rozcienczania
kalibratora jest bardzo wazna. Z powodu
zanieczyszczenia  bakteryjnego mogg  wystapic
znaczne odchylenia wartosci.

8. Podczas pomiarow kalibratora nalezy zachowac
ostroznos¢ w odniesieniu do czynnikdw zakaznych.

PRZYGOTOWANIE KALIBRATORA

Liofilizowany kalibrator nalezy zrekonstytuowa¢, dodajac
wode destylowang lub dejonizowang w ilosci podanej na
etykiecie. Zamkna¢ fiolke i odczeka¢ 30 minut. Rozpusci¢
zawartos¢ fiolki, delikatnie mieszajgc ruchem okreznym,
aby unikng¢ tworzenia sie piany. Nie wstrzgsac.

OZNAKI NIESTABILNOSCI LUB ZEPSUCIA

Obecno$¢ nadmiernego zmetnienia lub  wzrostu
drobnoustrojow moze wskazywaé na zepsucie.
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SRODKI OSTROZNOSCI

Materiat pochodzenia ludzkiego. Traktowac

jako materiat potencjalnie zakazny. Kazdy

dawca osocza uzyty do przygotowania tego

produktu  zostat przebadany metodg
zatwierdzong przez FDA i uzyskat wynik ujemny na
obecnosé przeciwciat HIV 1/2, HBsAg, HCV, HIV-Ag.
Zadna ze znanych metod badawczych nie moze jednak w
petni zagwarantowa¢ nieobecnosci wirusa zapalenia
watroby typu B, ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci
(HIV) ani czynnikobw zakaznych. Wszystkie produkty
pochodzenia ludzkiego nalezy stosowaé¢ zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP),
zachowujgc odpowiednie $rodki ostroznosci. Karty
charakterystyki sg dostepne na stronie
www.archem.com.tr lub mozna skontaktowaé sie z
lokalnym przedstawicielem.

OSTRZEZENIA

IVD: Wytgcznie do diagnostyki in vitro.

Nie uzywac¢ odczynnikdéw po uptywie terminu waznosci.
Nie nalezy mieszaé odczynnikbw o dwdch roznych
numerach serii.

Do uzytku profesjonalnego.

Nalezy przestrzega¢ zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
(GLP).

Zawiera azydek sodu.

OSTROZNIE: Za pomocy tego produktu przetwarzane sg
probki pochodzenia ludzkiego. Wszystkie prébki
pochodzenia ludzkiego nalezy traktowaé jako materiat
potencjalnie zakazny i postepowa¢ z nimi zgodnie z
normami OSHA.

Niebezpieczenstwo
H317 :Moze powodowac reakcje alergiczng

skory.

Srodek ostroznosci

P280 :Stosowac¢ rekawice ochronne / odziez
ochronng / okulary ochronne / maske.

P264 :Dokfadnie umy¢ rece po uzyciu.

P272 :Zanieczyszczonej odziezy roboczej nie
wynosi¢ poza miejsce pracy.

Interwencja

P302+P352 ‘W przypadku kontaktu ze skorg umy¢
duzg iloscig wody z mydiem.

P333+P313 :W przypadku wystgpienia podraznienia
skory lub wysypki zasiegna¢ porady
lekarza.

P362+P364 :Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i
doktadnie wypra¢ przed ponownym
uzyciem.

Usuwanie

P501 :Fiolki i ich zawarto$¢ usuwac¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.
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ZNAKI TOWAROWE

Zestaw kalibratora D-Dimeru jest znakiem towarowym
firmy ARCHEM Saglk Sanayi ve Tic A.S w rdéznych
jurysdykcjach.

SYMBOLE

Wyréb medyczny do

VD diagnostyki in vitro

oT Numer serii

Kalibrator

Globalny numer jednostki
handlowej (GTIN)

o r
d
4

Numer katalogowy

Identyfikuje produkty
przeznaczone do stosowania
razem

DO STOSOWANIA Z

‘ PRODUKT TURECKI Produkt turecki

Wytworca

Termin waznosci

Ograniczenia temperatury

ra
_rj/
Zapoznaj sie z instrukcjg
uzytkowania

Ostroznie

Liczba testow

Archem Saglik Sanayi ve Tic. A.S.
Mahmutbey Mah. Halkali Cad. No:124 Kat:4
Bagcilar/istanbul/Turkey

Tel: + 90 212 444 08 92

Fax: +90 212 629 98 89
info@archem.com.tr www.archem.com.tr
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