D-Dimer Kontrol Set

REF: VT-037 D-Dimer Kontrol Set 1x1mL+1x1mL

Kullanma talimati icerisinde yapilan degisiklikler gri ile
isaretlenmigtir.

Prospektusteki talimatlara dikkatle
Talimatlardan  herhangi bir sapma
sonugclarinin gavenilirligi garanti edilemez.

uyulmalidir.
varsa test

KULLANIM AMACI

Validity D-Dimer Kontrol Set, D-Dimer Turbidimetrik
testinin kontroltnde kullanilir.

Validity D-Dimer Kontrol Set

REF: VT-037
Ambalaj: 1x1 mL + 1x1 mL Liyofilize

Validity D-Dimer Turbidimetrik reaktifi ile
kullanmak icindir.

Validity D-Dimer Turbidimetrik reaktifi:
REF: MH-162

OZET VE PRENSIP

Kontrol materyallerinin kullanimi, kullanilan yéntem ve
tekniklerin kesinliginin objektif bir degerlendirmesi olarak
gésterilir ve lyi Laboratuvar Uygulamalar’nin (GLP)
ayrilmaz bir pargasidir.

SAGLANAN iCERIKIMALZEMELER
Validity D-Dimer Kontrol Set insan serumu igermektedir.

Sodyum Azid (0,09%), koruyucu madde olarak ilave
edilmistir.

GEREKLI FAKAT AMBALAJDA BULUNMAYAN
MALZEMELER

1. 1 mL’ yi saglayabilmek icin A sinifi volumetrik pipet,
2. Distile ya da teknik 6zellikleri karsilayan degerde
USP standardinda arindiriimis deiyonize su,

3. Validity D-Dimer Turbidimetrik Reaktifi.

ONLEMLER (Genel ve Kullanici)

Vicut dist kullanim igindir.
Son kullanma tarihi gegen drlnleri kullanmayiniz.
Sodyum azid igerir.

EUHO032 Asitlerle temasinda ¢ok toksik gaz ¢ikarir.
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Farkli kit lot malzemeleri
karistirmayin.

insan kaynakli materyaldir.

numaralarina  sahip

Kontrol, toplam konsantrasyonu Direktif 67/548 / CEE ve
88/379 CEE'de belirtilen limitlerin altinda olan
koruyucular (Sodyum Azit veya diderleri gibi) icerebilir.

Potansiyel bulasici gibi davranin. Bu drdndn

hazirlanmasinda kullanilan her bir plazma

dondr Unitesi, FDA onayll bir yéntemle test
edilmis ve HBsAg, HCV, HIV-Ag ve HIV 1/2 antikorunun
varligl igin reaktif olmadig bulunmustur. Bilinen hicbir
test yéntemi, hepatit B virisinin, insan immin
Yetmezlik Viristndn (HIV) veya diger bulasici ajanlarin
bulunmadidina dair tam bir glvence veremediginden,
tim insan bazll driinler uygun énlemler kullanilarak lyi
Laboratuvar Uygulamalari’na gére kullaniimalidir.
Guvenlik Veri Sayfalari www.validity.com.tr adresinde
mevcuttur ya da yerel temsilcinizle iletisime gegin.

SAKLAMA VE STABILITE

1. Agllmamis Validity D-Dimer Kontrol Set +2/+8°C'de
etikette belirtlen son kullanma tarihine kadar
stabildir.

2. Aclldiktan sonra sulandirilan kontroller +2/+8 °C'de,
karanlik bir yerde saklandiginda 2 (iki) glin boyunca
stabildir.

3. Validity D-Dimer Kontrol Set, porsiyonlanarak
-20°C'de saklandiginda ve isiktan korundugunda 30
gun stabildir. Sadece bir kez dondurun ve
¢ézundarun.

4. Validity tarafindan belirtilen stabilite verileri igin
kriter. Geri kazanim degerleri baslangi¢ degerinin
+% 10'u igindedir.

KONTROLUN HAZIRLANMASI

Liyofilize kontroller 1.0 mL distile veya deiyonize su
eklenerek sulandiriimalidir.

Sulandirma isleminden sonra sisenin kapagdini kapatin
ve 30 dakika bekleyin. Képuk olusumunu énlemek igin
flakonun igindekileri hafifce dénddrerek ¢ézdarin.
Vorteksle karistirmayin. Sallamayin

KARARSIZLIK VE BOZULMA BELIRTILERI

Asin bulaniklik; mikrobiyal blyume varligi ve bozulma
belirtisi olabilir.
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REFERANSLAR

1. EU-Dir 1999/11 Commission Directive of 8
March 1. 1999 adapting to technical progress the
principles of Good Laboratory Practice as specified in
Council Directive 87/18/EEC

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

(Validity Saglik Hiz. Sanayi A.$ Sirketi ile
resmi sozlesmeye dayali liretim
anlagsmasi)
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