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Aplicacidn

Fara. & comirol de callded de la detaminackin de Dimerc-D realzeda con e ACL™
ACusiar,

Sumario y principio

13 plaamina &5 Una 5er N aUsena Oe INIDi0res Oiglere 12 fhna

entrelazata ¥ genara une sare de darivanos salibles cuyo peso malBcular

dela te I tigestion. Eslos producios soiubles o2 la degredacion de 1a brin

entrefazaa contiensn Ln neaaint Egmmnrmmu N0 2t pEsEniz en

la mokcua orghs! ol o radacitn o &n |3 flbing
Li 2

Loscorires  Dimeno-0 st 52 han N proceso
ﬁﬂm dirantes de Dimarc-D

BN por digEE3an con plasming humana de fhrina Numana entelazada par 8l facior
::un de Dimero D Law 00 confro) i ufl 0o pa vl pracslcn
yia del @nsayD en nivalas
Control aito g Dimero-D (High D-D Control: Cortn ullzady pers avellar 2 pracksn
y |2 Exactihud del ansayn en niveles ancmiales o2 Dimero-0.
Control muy aito de Dimero-D (Very High 0-D Controd): Contral utlizano pers avalliar
|2 preciskin y |a exacstud dal ensayn en Mveles anamales elevanos de Dimen-0.
Sa recomiends el sa g o es conimias Pars un programa de control g calldad
comgatn.

Composicidn

E1 7t O ACUSTEF D-DImer Conipola ezt fomado par:

Low D-D Control { de cat. 0002802101): 3 vialas ¥ 1 mL o2 soluckan liofizeda
te Dimem-0, s pufcacs & e b hmen dgarca con
plasmna fmana g altming de suary boving, tampar, estabiizanies y

[C] Low D-D Control (r de cat. D00SA02101): 3 1udos de plastic con codlgo de barmas
per & caniml bejp de Dimern-D

[H] High D-D Control (n° de cat. 000802102} 3 fubas de piéstc can codga o bamas
para e contral alto da Dimero-D

@mﬂg D-D Controd {1 de cat 0008802103): 3 viakes x 1 mL da solucion
e Dimare-D), parciimants purticado 3 pertir de rina humana
ﬂam plasring mrnana.q.ﬂmmlmeahmlnadesmm boving, Empan,

Iizantes y canservants

High D-D Conkrod n° de cat. 00083802103): 3 tubos da plasico con codigo de
@mwaﬂlmrdm gito de Dimana-0 ; Pée e
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
El meterda de origen humand utilizade an esta mnna!mwmrmmm
apmbados por 13 FOA ¥ s& ha encontrad &l antigenc e superfice de |
hepalitis B E.ahg]ypa:aammpuwm- VAR Mamjarlumnpfﬂnmﬂn
coma &l fuese potenciaimants
Inﬂmdﬂrﬂaﬂapﬂﬁrﬂ-ﬂlnﬂm
mmmnuau nguna
Este productn a5 56l pars &l dlagndstica In vira,
Praparacidn
mnurmmnmmuamnaumnamm:mmmm;mmu
anterorments NCC aﬂnnajante"rapmamm ¥ Fom summmta

B8 32 |3 com roducto. Manbenér el cortrol & una lemperaiura
UEI -26°C durente rl.lnij’rn&l par Imvesin entes da wtlizano. Ko dede

LI'IE'I'«EI.FEGDM‘HI]IGEI verter todo &l contenido del vial de control dentro ded tubo
wm;ﬂmvﬂnmmeﬂqma de codigo e barras adacuada para wtillzzr en el
ACL Acustar

Nata: Dabe avitarse I SormEcion de aspuma mierires s zan y 5a viarien ics
contmies reconsStuldos. Burbujas en 13 cape superor de fos liglidos puedn Interfedr con
Voa detacinres de nivel de ligukios del Instnumerta.

Conservacidn y estabiligad

Lies comirolas qua no &lio ablertos son estables hasta |a eche de caducided

Mélodo do ensayo

108 501 reCon=TiLCion K5 Contoles de CImen-0 deben 5er Tatd0s o2 | misma
Menara qua |38 musstes fesces de ﬂﬂﬁmﬂ. cliratada.
Raactivos adicionales

Los slguienies r=activas no =2 Incluysn en & 1 y deden adquiriEe por seperedl.
Acustar D-Dimer I de zat. OCEB02000

Trazzbilidad do los calibradores y confrolas

(05 valores IndlCanos 52 eelEniecann mediants MUMpIEs DaErmInanones con &
sisteama ACL AcuStar utltzando fotes espaciicas O EacivS | 58 COMPATRION Con LN
astindar ntemo.

Dido que achuaimentz n 5¢ dispane de LN esténdar Intemacianal o2 Dimero-D, & valor
e a8 esténder Intam e ha esignato de cuenio con o citeios o2 armanizaciin
propuzstns por W, MiawenhuizenansT y P Malir.

Resultados

Lo resultedos de Dimem-0 sampraaanmng'mL. qUe COMEERONDEN & NYML de
Unidaes Equivalantes de Fornagent (LUEF).
Consuftar el Menusl dal Usuanio del ACL AcuStar =l e desea mas Infomaciin.

Limitaciones
Esios producios han 5o disefiacs como controles pare le monfarizecn del ensays de
Dimem-0.

Estos corimies astan sujsios & s Imitacionss del sisiema o ensayo, Las dasviedones
pudden Indicar poskias ProbieMes con Lo b mes componerias del Slstema de andlsk.

Caractaristicas tenicas/valores esperados

Consuftar el folisty del raactivo Acw3tar D-Dimer pare ofbaner Informagion S0t les
carecienzices unclonals.

Los e aceptagion de ios coniroies baj, ato y muy alto de Dimean-D 53
%mﬁm Uitiples detaminacionas con el slstema ACL AcuStar ulizendo

IiBrBaﬂ'nEﬁA.mS‘ErD-ElmErLEmﬂ:IIaH de control establacida
annmalat-:lrmw pusade varar en unclon del kte de reactivo Wellzadn.

WE‘"';T,?&WD tral " ds cat mmgm;ﬁmm rﬂﬁu”m”mmﬂnm indlcads &n |z atigueta dal wal, = 5 conservan & 2-8°C. ") Infoimiacian requarida para crear los controles an el ACL ACuStar. Entrar soio ks
plasina humana, que altiming de susr boving, tampan, esiahiizeniesy  Estabilliad ires 18 reconatiucion: 25 dias & 2-6°C (N ubo ml]go e bars), 4 (itimas aighos del ga late.
COMEEVans 10} horas seguidas en &l instrumento ACL AcUStar (an oo edlario con e barmes)
04 dles cuandd 5 coloca d0s veces &l dia en &l Instrumantn [mm:-ama b con cadign
e barmas) curente 45 Minios y eEpUes 58 VUEI & taper ¥ puardar a 2-8°C.
Para una estzblided ﬂp‘ll'l"li. retirar ices controies del slatemaymrﬁanm B2-8°Can
¥o5 fubs de plastion con codigo de bermas y tapdn.
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] CORTHOCRAME 1L Coniral name / Namen steuerm / Nombre del contrl / Conirtie / Cantrollare | nome / Nome do Contrai

[ WAME___|Mame/Name/Nomare / Nam / Nome | Nome

TARGET DOSE | Target dose / Ze-Daosls |/ Valor de referencia | Valeur médane | Dose dell naistiiv £ Dase Alvo

JACTEFTRNCE RAWGE | Acceptance range | Aeterenzbereich | Rango esperado ! Limites accaptanilte | Intervelio of eccettanita / intervalo de acaitegdo
[_TWM|Measurement units / Messainheiten / Linidades ob medida / Unités de masure / Linita d misura / Unidaes de Medoa



