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(€
Tram bilidad de los materiales calibradores

El kit de HemosIL Dabigatran Calibrator esti indicado para |a cabraciin del
%1&0 HamoslL Diract Thrombin Inhibitor en |2 faméa de analizadores ACL

Pritcpo

Loa infibidores drecios de la rombin (I0T) son anficoa Llan1

2 |a trombing & la mediaciin de |3 anftrombina. El stex aan

&3 Un profamace que, una vez absorbido en &l tracto gastraintestin

convierts en U forma acive, el dabigatren. £l :hh|gatran eaun I0T ol cuyo
150 52 hia aprobada como alternativa & la warkanng para vanas indicaciones
fErEpeuticas.

El instrumena realiza de forma auomética una curva de calibracion utlizando
o calibradores de dabigairen preparados mediants un procedimsnt
eapeciico a partir de plasma humano citratado (los valores especificos para
cata lote estan indicados al final de esta hoja).

Composicidn

El kit d calibradores de dabigatran consta de:

@ Dabigatran Calibrator 1 (N de cat, 0020013410]: & viales de 2 mL de
plasma humana Bofilizada con tampones y estabiizantss.

[CZ) Dabigatran Calibrator 2 (N s cat. 0020013420} 5 viales de { m_ de
plazma humang fofilizad con dabigatran, tampones y estabilizantes.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

El matenal de un%;umanude esta producto se analizd mediants metodos
robados porla FOIA y e deferming que no era posiivo para el antigeno
5uperﬁc|a e la Ive‘mms B {Hﬂag.g] , para anficys anh VHC i para

anticuarpos ani-VIH 1 y 2. Manipuleko como potanca ITI!I“E peligrosa.

El calibrador de dabigatran 1 no este dasificado como peligmen.

+ Clase de peligro: ninguna
+ Frses de rigsgo: ninguna
+ Frases de sequndad: ninguna

El calibrador de dabigatran 2 no este dasificado como peligmen.
+ Clasa de paligro: ninguna
+ Frases de rigs0o: ninguna
+ Frases de ssquridad: ninguna

Este producto & pare uso disgndstica in v,

Dabigatran Calibrator 1: Disusiva el conterido de cada vial en 20 mL de
:i;ua deatilada fipo CLS! o squwalents. Vuelva a fapar &l vial y manienga
calibrador a 1525 °C durante 30 minutos. Comprusbe |2 completa
recanaftucion del producto. Musva en circulos & invierta suavements  vial
para mazclar su contenido anies del uso. Moo agits. Evite b2 formacian de
E3pUMa.
Dabigatran Calibrator 2 Disusiva el contenido de cada vial en 1,0 ml de
:?ua destiada fipo CL5| o squwalents.” Vuelva 2 tapar  vial y mantenga
calibrador a 1525 °C durante 30 minutos. Comprusbe la complata
recangfitucion del producto. Musva en circulos & imvieria suavements &l vial
para mezclar su contenido anes del usa. Mo lo agite. Evite b2 formacion de
B3pUMa.

Conservacidn y esbbilidad de los reactivos

Cuando 52 conservan & 28 °C, los calibradores contanidos 2n viakes que no
5 hayan abierio son estables hasta [a fecha de caducided indicaida en el vial

Estabilided tras k& recongtitucian: 7 dias & 28 °C en el vial crginal tapado, B
hioras & 15-25 °C en analizadores de |a famiia ACL TOP o 30 dias

3 -2 "C: en &l vial original tapado (el productn solaments pusds
descongelarss una vez).

Para abtener una estabdidad dpfima, retire los calbradores del sistema y

consérvelos 2 248 "Coen ks viles onginales tapados.

NOTA: La baja humedad relativa e asocia 3 un sumento 2 |& sveporacidn
e Jos reactivos conienidos en viales no tapados, |o que pusde reducir

sl estabifided cuando se conservan en analizedores. Para oblener una
estahilidad dpima en &l anakzador, k2 femperatura y |2 humedad del
laboratorio deben estar controladas.

Mébdo de ensayo

Conzulte &l manual del operador del instruments para obtensr insiruccionas
complatas sobre el procedimisnto del ensayo sagun las pruebes especiicas
que 58 deses realizar.

Tras Ia reconstiucicn, los calibradores de dabigatran deben manipularse de |2
misme manera que el plesma citratado fresca.

No hay esténdares intemacionales para los calibradores de dabigatran Las
m naciones de los valores de kos calibradorss estn cerificadss mepect

d dabigatran suminestrado por el fabncante y cuanfficado en plasmas
enalizados mediante cromatografia liquida 02 alte resoiucion en tandem con
especiometria de masas (CLAR-EMEM)?

Reachivos adicionales y plasmas de contral

E material siguiante no 52 suminisira con los kits y puads adquinicz por
saparad.

N2 de cat.
Cirect Thrombin Initstor Assay 0020302800
Dabiatran Controls 0020013500
Ciluyents de faciores 0008757600
Limiacianes / Interferencias
qh roducios estin diseniados como calibradores para ef ensayo HemaelL
Cirect Thrombin Inhibétor Aszay Estos calbradores estan sujetos 2 las
bmitaciones del sistema gl ensayo.
(araclerklicas téenicas y valores esperados

Cangulte el prospectn del ensayo Hemoas!L Direct Thrombin Inhibitor Assay
piara btener informeacidn sobrs sus caractensficas técnicas,



