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Aplicacidn

Para &l control de calidad de la determinacion de Dimero-D realizada con el kit HemoslL D-Dimer
HE 500 en Ios Sistemas de |a familia ACL TOR®

Principio

Cuando 3 plasming, una serinproteasa, queda libre de inhibidares, digiers la fibrina enirelazada
generando una gran variedad de derivedos solubles cuyos pesos moleculares dependen da la
extensiin de la d»Bas'uun Estos productos solubles de |a degradacidn confianen un necantigeno
{dominio Dimero-L) que no esta presente en la molécula ongingl de fibrindgeno, en sus
productos de degradacidn o en la fibrina solubls. '

Loa Controles Bajo y Alio de C-Dimer HS 500 &2 preparan mediante procesos exclusivos.
Contiensn concentracion variable de Dimero-0 parcialments purificado, obienido por digestidn
de fibrina humana enirelazada por &l Factor Xlla con plasmina humana.

Low D-D H5 500 Contral (Control bajo de Dimaro-D): Control dissfiado para la verficaciin da la
precizion y exactitud 8 conceniraciones anormales de Dimerc-D cercanas al umbral de decisian.
High D-D0 HS 500 Control | Control alto de Dimero-D): Control diseiado para la verificacidn de l
precision y |3 exactitud & conceniraciones anormeles de Dimero-0.

Para un programa completo de control de calidad s2 recomienda el uso de ambos confroles.
Composicion

MEDIDAS DE PRECAUCIONY ADVERTENCIAS:

El material de origen humana usado en este producto ha sido verificado por métodos aprobados
por la FOA y enconirada no reactive al Antigeno de Superficie de la Hepaiitis B (HBeAg) ya
Iog anficuerpas ani-HCY y ant-HIV 1/2. Manejar con precaucion como s fuese polenciziments
infecciosn.!

Ambos controles conbiznen azida sadica (< 0,1%) que pusde reaccionar con las tuberias
metdlicas dando lugar a azidas altaments explosivas. Tomar |as precauciones adecuadss para
5U desacho.

(Clase de peligro: ninguna

Indicaciones da peligro: ninguna

Consejos de prudencia: ningune

Este producto es para uso diagndstico i vitro,

Preparacian

El kit D-Dimer HS 500 Controls contiena:

D Low D-D HS 500 Control (Num. Cat. 0020500210): & viales x 1 mL de una solucidn
liofilizada de Dimerc-D parcizlmente purificado a partirde fibrina humana digerida con
plasmina. Contiens albumina de suera bovin, tampdn, estabilizantes y conssmvants.

E High D-D H5 500 Control (Nom. Cat. 0020500220): 5 viales x  ml de una solucion
licflizada de Dimerc-D parciziments purificado obéenido & parir de fibrina humana digerida
con plasmina. Contiens albdmina de suero boving, tampan, estabilizantes y conservante.

Digalver el contenido de cada vial con 1 mL de agua. fipo CLAW segin CLSI (anteriomentz
NCCLS) o squivalents.’ Tapar el vial y homogenstzar susvements. Asequrarse de |a completa
reconsfitucion del producto. Mantener el reactivo entre

15-25°C durante 30 minutos, Mezclar suavements el vial por inversidn antes de usarlo. No agitar.
Nota: Al homogeneizer ks controles reconstituides, evitar la formacion de espuma. Las burbujas
formadas en | superficis de los liquidos pusden inferferir con los sensores de nivel dz liquido de
Iog insirumentos.

Conservacion y estabilidad de los reactivos

Los viales que no hayan sido abierios y s hayan conservado a 2-8°C son estables hasta |a fecha
de caducidad indicada en & vial.

Estabilidad después de |z reconstituciin: 1 mes a 28°C, 8 horas a 15-25°C en el vial destapado
y conservado en los Sistemas de la familia ACL TOP o 2 meses a -20°C en &l vial original. Los
controles congelados deben descongelarse 3 37C y homogeneizarse suavements antes de su

uso. No recongelar.

Para una aFﬁrna estahilidad, refirar los controles del instrumeanto y conservarlos 8 2-8°C en el
vial ariginal bien fapada.

Método de ensayo

Una vez reconstituidos, los controles de Dimero-D deben ser tretados de igual manem que las
mugstras frescas de plasma citratado.

Reactivos y controfes adicionales

Los siguientzs maierialas no 58 suminiziran con el kit y deben pedirse por separado.
O-Dimer HS 500 Mim. Cat. 0020500100
Diluyente de Factores Nim. Cat. 0008757600

Trazabilidad de los calibradores y conroles

Los valores indicados se han obtenido, 8 través de miltiples deferminaciones en los sistemas de
|z familia ACL TOP, usando lotes especificos de reactivos y un Estindar infemea.

Como actualments no hay Estindar Intemnacional de Dimero-D disponible, &l valor del Estandar
intermo ha sido asignado siguiendo el criteria de amonizacidn propuasto por W. Nisuwenhuizen™"
y P Meijer®

Resultados

Los resultados de Dimero-D obtenidos con el kit HemosIL O-Oimer HS 500 s2 informan en ng/
mL. Estas unidzdes comesponden a ng/ml de Unidades Equivalentes de Fibrinageno (LUEF).
Consultar el Manual dal Usuario para informacidn adicional

Limitaciones

Estos productos han sido disefiados para su uso como confroles para la monitorizacion de los
ensayos realizados con el kit HemoslL 0-Dimer HS 500.

Estoe confroles estan sujetos a las limitaciones del sistema de andlisis usado. Desviaciones en
los resultados obtenidos pueden indicar posibles problemas con uno o mas componentes del
sistema da analisis.

Caracteristicas tecnicas/valores esperados

Consultar el folleto del kit de reactivos HemoslL D-Dimer HS 500 para informacidn da las
caracterisicas Ecnicas.

Los rangos de concentraciin de los Coniroles Bajo y Alto de D-Dimer HS 500 han sido obtenidos
a partir de multiples determinaciones en los Sistemas de |a familia ACL TOP wilizando un lote
determinada de reactivos Hemos|L D-Dimer HE 500. La media de os resultados obtenidos en
cada |aboratorio puede variar dependiendo del lote de reaciv uflizada.




