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Sada kontrol Diazyme D-Dimer

Pouziti

Sada kontrol Diazyme D-Dimer slouzi pouze jako kvantitativni
kontrola pfi stanoveni d-dimeru pomoci Diazyme D-Dimer Assay.
Slouzi pouze k diagnostice in vitro.

Souhrn

Sada kontrol Diazyme D-Dimer obsahuje dvé& hladiny séra. Tyto
dvé hladiny 1ze pouzit vyhradé s Diazyme D-Dimer Assay
(katalog. ¢. DZ179A), coz je imunoturbidimetricka metoda pro
kvantifikaci D-dimeru v lidské plazmé.

Reagencie — pracovni roztoky
Reaktivni komponenty

Lidské sérum a aditiva

Nereaktivni komponenty
Azid sodny (NaN3) < 0,1 %

Sada kontrol Diazyme D-Dimer obsahuje dv& hladiny, které jsou
dodavany v lyofilizované formé (2x 1 mL). Kontroly se vyrabi
z lidského séra. Koncentrace kontrol jsou specifické pro danou
Sarzi a koncentrace D-dimeru je vyjadiena v pg/mL FEU.

Cilové hodnoty a rozmezi

Cilové hodnoty a rozmezi pro danou Sarzi jsou uvedeny

v certifikatu analyzy. Vysledky by se mély nachazet v daném
rozmezi. V kazdé laboratotfi by mélo dojit k vytvotfeni napravnych
opatfeni pro pfipad, Ze tyto hodnoty se budou nachazet mimo toto
rozmezi.

Upozornéni a varovani

1. Slouzi pouze k diagnostice in vitro.

2. Provadéjte obvykla opatieni pro manipulaci s veSkerymi
laboratornimi reagenciemi. Kazdd darcovska jednotka séra
pouzita k pfipravé této sady kontrol byla otestovana pomoci
metod schvalenych FDA astanovena jako negativni na
ptitomnost protilatek proti viru lidské imunitni nedostatecnosti
(HIV Il Ab), povrchovému antigenu hepatitidy B (HBsAg)
a protilatek proti viru hepatitidy C (HCV). Protoze vSak zadna
metoda nemize zajistit naprostou jistotu absence infekénich
agens, mélo by se k tomu materidlu stejné jako ke v§em vzorkiim
pacientt pfistupovat jako k potencialné infekénim a podle toho
by se mély i zlikvidovat.

3. Dalsi bezpeCnostni informace tykajici se skladovani
a manipulace s timto produktem jsou uvedeny v bezpe¢nostnim
listu tohoto vyrobku. Pro ziskani bezpecnostniho listu (MSDS)
kontaktujte, prosim, distributora.

4. Vyhnéte se kontaktu s kizi a o¢ima.

5. Obsahuje azid sodny, ktery mtize reagovat s olovem nebo médi
ve vodovodnim potrubi a muze tak vytvofit vybusné slouceniny.
Proto pfi vylévani této reagencie, proplachnéte odtok velkym
mnozstvim vody.
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Manipulace

Sada kontrol Diazyme D-Dimer je dodavéana v lyofilizované formé.
Do kazdé vialky ptidejte 1,0 mL destilované vody. Zavickujte

a ponechte po dobu 30 min pfi pokojové teploté, pfi¢emz s vialkou
jemné otacejte, aby doslo k rozpusténi jejiho obsahu. Pied kazdym
pouzitim peclivé promichejte.

Skladovani a stabilita

Skladujte pii 2 az 8 °C. NEZAMRAZUJTE.

Pozndmka: Nejsou-1i kontroly pouzivany, skladujte je peclivé
uzaviené.

Stabilita

Neoteviené vialky: jsou-li skladovany pii 2 az 8 °C, jsou stabilni
do data exspirace, které je vyznacené na $titku.

Po rekonstituci: jsou stabilni po dobu 14 dni, jsou-li skladovany
pfi teploté 2 az 8°C.

Material, ktery je soucasti baleni
Sada kontrol Diazyme D-Dimer se sklada z 2 lyofilizovanych vialek.

Potiebny material, ktery neni soucasti baleni
Reagencie Diazyme D-Dimer Assay (katalog. ¢. DZ179A)
Destilovana voda
Bézné laboratorni vybaveni

Metoda

Ptipravte kontroly 1 a2 podle instrukci v kapitole Manipulace.
Doporucuje se pouziti 1,0mL pipety. Snazte se piedejit tvorbé
bublin. Ke kontrolam pfistupujte stejné jako ke vzorkiim. Intervaly
kontrol by mély byt uzpusobeny pozadavkum v kazdé laboratofi.
Postupujte v souladu s piislusnymi nafizenimi a mistnimi pokyny
pro kontrolu kvality.
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