Zestaw do kontroli D-dimerow
(D-Dimer Control Set)

Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji zawartych w
ulotce. W przypadku jakichkolwiek odstepstw od
instrukcji zawartych w tym opakowaniu nie mozna
zagwarantowac wiarygodnosci wynikow testu.

PRZEZNACZENIE

Zestaw  kontroli  D-Dimeru stuzy do  kontroli
turbidymetrycznego testu D-Dimeru w systemach
Architect ¢ i Alinity c.

Zestaw kontroli D-Dimeru
REF: 06T04-10
Opakowanie: 2x1 mL liofilizat

Do stosowania z:
Odczynnik turbidymetryczny D-Dimeru
REF: 06T04-20/ 06T04-25/ 08v4025 /
08v4020

PODSUMOWANIE | ZASADA

Stosowanie materiatow kontrolnych jest wskazane jako
obiektywna ocena precyzji stosowanych metod i technik
oraz stanowi integralng czes¢ dobrej praktyki
laboratoryjnej (GLP).

ZAWARTOSC / DOSTARCZANE MATERIALY

Zestaw kontroli D-Dimeru zawiera surowice ludzka.
Azydek sodu (0,09 %) dodano jako srodek
konserwujacy.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

1. Pipeta miarowa klasy A do dozowania 1,0 mL,

2. Woda destylowana lub dejonizowana spetniajaca
specyfikacje odpowiadajgce wodzie oczyszczonej
wedtug USP

3. Odczynnik turbidymetryczny D-Dimeru.

SRODKI OSTROZNOSCI (ogdlne i dla uzytkownikow)

Do diagnostyki in vitro.

Nie uzywac sktadnikow po uptywie terminu waznosci.
Zawiera azydek sodu.

EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczny gaz.

Nie mieszaé materialtdw z réznych numerdow serii
zestawu.

Materiat pochodzenia ludzkiego.

Kontrole mogg zawiera¢ srodki konserwujace (takie jak

azydek sodu lub inne), kiérych catkowite stezenie jest
nizsze niz limity wymienione w Dyrektywie 67/548/EWG
i 88/379/EWG.
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ARCHITECT® ¢
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Traktowa¢ jako materiat  potencjalnie
A zakazny. Kazda jednostka dawcy osocza

uzyta do przygotowania tego produktu
zostata przebadana metodg zatwierdzong przez FDA i
uzyskata wynik niereaktywny na obecnos¢ HBsAg, HCV,
HIV-Ag oraz przeciwciat anty-HIV 1/2. Poniewaz zadna
znana metoda badawcza nie moze w petni
zagwarantowaé nieobecnosci wirusa zapalenia watroby
typu B, ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci (HIV) ani
innych czynnikdéw zakaznych, ze wszystkimi produktami
pochodzenia ludzkiego nalezy postepowac zgodnie z
zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej, zachowujac
odpowiednie srodki ostroznosci.
Karty charakterystyki sg dostepne na stronie
www.archem.com.tr lub u lokalnego przedstawiciela.
Awaryjny numer telefonu: W sytuacji awaryjnej nalezy
skontaktowa¢ sie z National Poison Solidarity Center
(Turcja) w celu uzyskania informacji w jezyku tureckim:
(114) (24 godziny/7 dni). Informacie w jezyku
angielskim: Archem +(90) 212 444 0 892 (Turcja) (8:30—
18:00 / z wyjgtkiem niedziel)

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

1. Nieotwarte kontrole D-Dimeru sg stabilne do
terminu waznosci, gdy przechowywane sg w +2/+8
°C.

2. Otwarte kontrole sg stabilne przez 2 dni, gdy
przechowywane sg w ciemnym miejscu w +2 do
+8°C.

3. Kontrole D-dimeru sg stabilne przez 30 dni, gdy
porcjowane sg przechowywane w -20 °C i
chronione przed s$wiattem. Zamraza¢ i rozmrazac
tylko raz.

4. Kryterium dla danych stabilnosci okreslone przez
Archem: Wartosci odzysku mieszczg sie w zakresie
t 10% warto$ci poczatkowej.

PRZYGOTOWANIE KONTROLI

Liofilizowane kontrole nalezy zrekonstytuowac¢, dodajgc
1,0 mL wody destylowanej lub dejonizowane;.

Zamkng¢ fiolke i pozostawi¢ na 30 minut. Rozpuscic¢
zawartos¢ fiolki, delikatnie mieszajgc ruchem okreznym,
aby unikng¢ tworzenia sie piany.

Nie miesza¢ na worteksie. Nie wstrzgsac.

OZNAKI NIESTABILNOSCI LUB ZEPSUCIA

Obecnos$¢ nadmiernego zmetnienia lub wzrostu
drobnoustrojow moze wskazywaé na zepsucie.
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PISMIENNICTWO SYMBOLE

1. EU-Dir 1999/11 Commission Directive of 8 March 1. Wyréb medyczny do
1999 adapting to technical progress the principles of IvD diagnostyki in vitro
Good Laboratory Practice as specified in Council

Directive 87/18/EEC. LOT )

2. Directive 2000/54/EC. Official Journal of the Numer serii
European Communities No. L262 from October 17,

2000. —

ZNAKI TOWAROWE Globalny numer jednostki

GTIN handlowej (GTIN)

Zestaw kontroli D-Dimeru jest znakiem towarowym firmy
Archem Saglik Sanayi A.S. w réznych jurysdykcjach.

Numer katalogowy

Identyfikuje produkty
DO STOSOWANIA 2 przeznaczone do stosowania
Archem Saglik Sanayi ve Tic. A.S. razem
M Mahmutbey Mah. Halkali Cad. No:124 Kat:4
Bagcilar/istanbul/Turkey | PRODUKT TURECKI Produkt turecki
Tel: + 90 212 444 08 92
Fax: +90 212 629 98 89
info@archem.com.tr www.archem.com.tr Wytworca

C€

Termin waznosci

o E

Ograniczenia temperatury

—

Zapoznaj sie z instrukcjg
uzytkowania

Ostroznie

4A &

Liczba testow

Rev: V1.4  Date: 04.2026 D-Dimer Control Set Strona2/2


mailto:info@archem.com.tr

