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Aplicacidn

Para &l control o2 calidad 0@ 0 ensayne de Diman-D feailZadns en Ios Sistemas 0a
Coapulacicn g 1L

Pinipo
Cuando la plasming, una sernprotesa, queds e de Innibidores, diglers |& florne
entrelazada Denarendo Lne Oren variedad de denvados solubias cuy0s pasos moleculares

depentien de |3 exiansidn de 1a digestion. Estos producios solubles de |2 degradacion
anfanen un nedentigens (dominlo Dimarc-0) que no 25t presanie an 1 mocula
arigingl de flbindgand, en sus producios de degrRdacion o &n & florina soluks.

Log Conirolas de Eimrﬂ-ﬁn_m]r.ﬂ.l‘ﬂ £2 preparan mediants procasis exclusives.
Contienen distnta concan paruﬁnmta pummm aitanida por
digestion de fibring humana enirelazaca por & Factor X1l con plesming humana.
Control Dimero-D Lwn-umml?emmmmrmmmmmnmmmm
praciskin y l& exaciiud & concantrack Dimero-D carcanas al umbral de caciskin,
Control Dimero-D Afto (High D-D Controf): Control disaad pare Ia vercacion de la
preciskin ¥ 12 XECT & concantracionss patologhoas de Dimerc-D.

gd;ri?jumlenja & 15D g8 amboa COniToies para un programa compiato de control de

Compasicidn

El kit D-Dimer Controls corene:

[L] Low D-D Conirol (Num. Cat. 0020008521 : 5 Wles de 1 mi de una disoluciin de
Dimeo-D parieiments purficado, ootenido por digestion de foring humana con
piasming humana. S presanta lofizado Contlens elbuming de suem baving,
tarn|:-:|n. estabillzanies y conservanle.

D-DCDfll'ﬂléHl.'l'ﬂ.{:El. (X12000BER0): 5 viakes da 1 mL de una dssiucion

ne ro-D) parciaimenta purfiars, obtenio por digeston de floina humena
con psmine humana. S2 presentz lofizai, Cortiene albdming 0 susro boving,
tampain, astabillzntes y CoNSENVents,
MEDIDAS DE PRECAUCIONY ADVERTENCIAS:
el o e g 0 Vet por s s pr s
FOIA y SNcaniran no te 12 Hepeills B [HB=AD),
ammm am-l-lt:'.f]'arm-l-l e r Con precacion como & fugse
polanciiments Incoiosn”

MBECCIONAT Con

Ambos controles te Dimar-D contlenen azida sodica (0,1%), que
Iea precaucionas

15 fuberias metalicas dands luger a azklas ataments exploshes
aflacyaas [ara s desecho

Indlzaciones de peligro: ninguna

Frezes 0a fiesge: ninguna

Freses fa segunidart ninguna

Este producto & pars diagndstico h v,

Preparacidn

Trazabilidad de los calibradares y controles

Los valores Indk:anos de s controles 52 Nen obtaniod a traves te mitipies
deteminaciones reallzanas en los Slstemas de Coaguiacion de 1L, usando lotes
eepecifions de reactives y un Estantear infeme.

Come no hay dispanibie Esiandar ntarmacional de Dimers-D, la cancanirackin del

Extanr s e e el e SrmONZECion propussto por W,
Niauwenhulzens? ypmpr?m = :

Resuliados

Disciver el contaridh de cana vial con 1 ML 02 Bqua TIpo CLA segin CLSI 0 aquivalenta.!
EPEIHH‘H]' IH.I'ELEHH e, ﬁﬂﬁ]l’ﬂiﬁ&[ﬁlﬂml’ﬂ HH.IIBNIJI}I:II'IIH
productn. Mantenar & reactvo anire 15-25°C urante 30 minutos. Mezciar par Mversion gl
Wial Entes 02 5U L0, No agher

Wite: Evitar la fomacion de ezpuma al homogenalzar o8 coniroles raconatiuidos. Las
Durbulas en mﬂﬂe 0 liguivdo puedsn interiarr con ko3 sensores de nivel oe |iquido
de kos Insiny

Conservacidn y estabilidad de los reactivos

L3 viales que D Nayan 6130 eBlenos y 52 Nayan conservand A -6°C 50n estabies hasia
12 e 08 Cancioan cican en |3 eliquets

Estebliad despuss de | rconsiucion: 1 mes & 28°C y 2 meses 3 -20°C an el i
ariginel, o B hores 2 15-25°C an s Sistemas de Coaguigcion de IL
LDEMGFEE&EFI.IHHI’I 8 37C. Hom [ SUEVemania anbas 08 =U S0,

N recongeIar. PErs Una cotma astabilde, rdirar g coniroies dal anellzadory qUaNdarios
2 2-8°C en l vial oriphnal

Mélodo de ensayo

Una vaz Feconsttuiogs, los Contmies de Dimera-D deen ser iratados 0 & Mmisma menera
U &3 Mugstras reacas o8 plasma ctrata,

Reactivos y controles adicionales

Lo skquienias reactvas no 58 suministran con & Kty daben pedirse par saparsag.

Dimers-D Nam. Cat. 0020008500

Dimers-D HS NOm. Cat. 0020007700

Dimero-D 500 Nam. Cat. 0020301000

Diluyerte o Faclores ~ Ndm. Cat. 0008757600

Los resuitacos de Dimera-D e Infarmen en gL Estes unkdades, dapendindo o

ensayo da Dimero-D ufilzado, oo & ngimiL de Unidades te Dimero-D (UD-D)

0 ML 0 Unidaks Equivelanias o Fbinogent LUEF). Verla tabie de valorss
86103 are Cada ansayo sspaciico &l fnal deltollstn, Consutar & Manual del Usuar

rare Intomiackin adiionel

Limitaciones

Estos proouclos han sidp diseNanos Cama Cantrolas Par I maniorizacion o2 los ensyos
de Dimero-D. Extos controles astan sujetos 125 ImiRaciones oel sistema e andlsls
Usain. Las desviacknas puecen sar dabldas & posibies probiamas conung o mds
compananias del slstama de andliss,

Caracleristicas técnicas/valores esperados

Conutar s foilet g it o reactivos Dimerc-D, donde 5e aspecfien |8s Caraciersoas

fecricas

El rengo 02 conceniracin de Ios Controles o Dimerc-D Bl y Alto he sido deteminady

mediantz andlsls miltpias en los Siskemas o2 Coagulacion o IL, utllz2ndo un lote

deleminao 02 reacivos Dimer-D. El rango determinado en caos leboretarly puede

vartar dehico al iota o2 reacivo utlizad.

Distico 3 s derencias an reacives e Nstnmientos, cana laboraion debe sstabiecar

s pmpu '.lajm'l:l-lamr Rango de Ac2ptacion (valor promedio y desvicion astendar), Sin
S5 os Coaplac e ncne Gt ebe e
mumua & Aceptacin Que 52 Indica an &l folleto,




