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D-Dimer Control
Instructions for use en

INTENDED PURPOSE
The D-Dimer Control H/L kit is intended for use as a quality control material.

D-dimer containing moieties are formed by plasmin degr;adahon of Factor X\Ha cross-linked flbnn Elevated levels of D-dimer are
found in clinical qopdmons such as deep vein thrombosis pulm
coa ulation (DIC) D-dimer levels rise during pregnancy and mgh Ievels are assoclated wnn comp\lcatlons The negative
ictive value of D-dimer for thrombosis is high", although a negative D-dimer does not completely rule out thrombosis.
he Helena Biosciences Europe D-Dimer Control H/L kit contains. plasmas with low and high levels of D-dimer. These lasmas are
for use with the Helena Biosciences Europe latex-enhanced immunoassay methods for D-dimer and should be tested before patient
samples to ensure the satisfactory performance of the assay system.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The reagents contained in this kit are for in vitro diagnostic use only — DO NOT INGEST. Wear appropriate personal protective
equipment when handllng aII kl( components. Refer to the produc( safety declaration for the link to appropriate hazard and

y Dispose of with local regulations.

Blood Froducts have been screened and found negative (unless otherwise stated on the kit box or vial) for the presence of:
Hepatitis B Anti en 5
Hle/v1 anti | antlbody

ant
However (hey should be handled with the same precautions as a human patient sample.
COMPOSITION
Component Content Description Preparation

D-Dimer Control -L 5 x 1 mL (REF 5509)  Each vial contains lyophilised Reconstitute each vial with 1 mL of saline
D-dimer enriched human plasma. solution. Allow to stand for 5 minutes and
mix well before use. Do not shake.

D-Dimer Control-H 5 x 1 mL (REF 5509)  Each vial contains lyophilised Reconstitute each vial with 1 mL of saline
D-dimer enriched human plasma. solution. Allow to stand for 5 minutes and
mix well before use. Do not shake.

Each kit contains instructions for use.
Each kit contains lot specific reference values insert.
ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

REF 5551 /5552 / 5554
REF 5501 /5601

Auto Blue D-Dimer 400
Auto Red D-Dimer 700
STORAGE, SHELF-LIFE AND STABILITY

Unopened vials are stable unm lhe glven expiry date when stored under conditions indicated on the vial or kit label. Reconstituted
vials are stable for 5 days at or 3 moriths at -20°C. Do not freeze / thaw more than once.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION
Not applicable.
PROCEDURE

Each control should be treated in the same manner as the unknown in with the ir
particular test protocol (REF 5551, 5552, 5554, 5501, 5601).

INTERPRETATION OF RESULTS
Lot specific expected values are provided with each pack of controls. Recalibration may be required if results fall outside quoted
ranges.

outlined in each

LIMITATIONS

The values listed are for use with Helena Biosciences Europe D-dimer procedures only. The use of other D-dimer procedures and
products may lead to erroneous results.

QUALITY CONTROL

Each laboratory should establish a quality control program. Normal and abnormal control Flasmas should be tested prior to each
batch of patient samples, to ensure satisfactory instrument and operator performance. If controls do not perform as expected,
patient results should be considered invalid.

REFERENCE VALUES

Reference values can vary between Iaboratones depending on the techniques and systems in use. For this reason each laboratory
should establish its own reference ranges.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following performance characteristics have beer Europe or their i using an
Each Iaboralory shou\d eslabhsh \Is own perlormance data.

Reproduc ity
Intra-assay precision Inter-assay precision
Sample n CV (%) CV (%)
D-Dimer Control - L 35 33 25
D-Dimer Control - H 35 6.4 0.9

BIBLIOGRAPHY

1. Elms MJ et al (1986) Rapid Detection of Cross-Linked Fibrin Degradation Products in Plasma Using Monoclonal Antibody-
Coated Latex Particles, J. Clin. Pathol, 85: 360-64.

2. Declerck PV etal (1 987) Fibrinolytic Response and Fibrin Fragment D-dimer in Patients With Deep Vein Thrombosis,
Thromb. Haemost, 58: 1025-9.

3. Ballegeer V et al (1987) Fibrinolytic Response to Venous Occlusion and Fibrin Fragment D-dimer Levels in Normal and
Complicated Pregnancy, Thromb. Haemost, 58: 1030-2.

4. Hansson PO et al (1994) Can Laboratory Testing Improve Screening Strategies for Deep Vein Thrombosis at an Emergency
Unit?, J. Intern. Med, 235: 143-51.

D-Dimer Control fr
Fiche technique

UTILISATION
Le kit D-Dimer Control H/L est destiné a étre utilisé comme produit de contréle qualité.

Les fragments contenant des D-dimeéres résultent de la dégradation par la plasmine de la fibrine croisée avec le facteur Xllla. On
trouve des concen(ra(l ns elevees de D- dlrneres dans le cadre de palho\o%es glnlques du type thrombose veineuse profonde
(TVP), e Les taux de D-dimeres augmentent pendant la
grossesse e( des taux e\eyes sonl egaTemenl observes en cas de comphcanons La vale r prédictive négative du D-dimere pour
une thrombose est élevée”, bien qu’un résultat négatif n’en écarte pas totalement la possibil

e kit de D-Dimer Control H/L Helena Biosciences Europe contient des plasmas avec des taux faible et élevé de D-dimére. Ces
Blasmas sont destinés a étre utilisés avec les méthodes de dosage immunologique optimisé avec des particules de latex pour le

;‘Jlrpere elt doivent étre testés avant les échantillons patients afin de vérifier que les performances du systéeme de dosage sont
satisfaisantes.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Les réactifs du kit sont a usage diagnostique in vitro uniquement — NE PAS INGERER. Porter un équipement de protection
individuelle approprié lors de la manipulation de tous les composants du kit. Consulter la fiche de données de sécurité du produit
pour obtenir le lien vers les phrases de risque et les conseils de prudence le cas échéant. Eliminer les composants conformément
aux églementations locales.

Un déy |stage des produits sangulns a été réalisé et a donné un résultat négatif (sauf indication contraire sur la boite du kit ou sur le
flacon) quant & la présence de

Antigéne de I heFame B (AgHBs)

Anticorps anti-V!

Anticorps anu VIH 2

Anticorps ant C

Cependant, |Is dolven( étre manipulés avec les mémes précautions que celles prises pour les échantillons patients humains.

COMPOSITION

Composant Contient Description Préparation
D-Dimer Control - L 5 x 1 mL (REF 5509) Chaque flacon contient du Reconstituer chaque flacon avec 1 mL de
plasma humain lyophilisé solution ph snologniue Laisser ref
enrichi en D-dimere. minutes et ien mélanger avant util Ilsatlon Ne
pas agiter.
D-Dimer Control -H 5 x 1 mL (REF 5509) Chaque flacon contient du Reconstituer chaque flacon avec 1 mL de
lasma humain lyophilisé solution ph{)smlogliue Laisser ref
enrichi en D-dimere. mlnutes‘ et bien mélanger avant util Ilsa(lon Ne
pas agite

Chaque kit contient une fiche technique.
Chaque kit contient valeurs de référence spécifiques du lot.

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

REF 5551/ 5552 / 5554
REF 5501 /5601

Auto Blue D-Dimer 400

Auto Red D-Dimer 700

CONSERVATION, DUREE DE VIE UTILE ET STABILITE

Les flacons non ouverts sont stables jusqu'a la date de péremption indiquée siils sont conservés dans les conditions indiquées sur
I'étiquette du kit ou du flacon. Les flacons de plasma reconstitué sont stables 5 jours entre "2 —"8°C ou 3 moins & -20°C. Ne pas
congeler / décongeler plus d’'une fois.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Non applicable.

PROCEDURE

Chague contréle doit étre traité de la méme maniére que I'échantillon & analyser en observant les instructions de chaque protocole
spécifique (REF 5551, 5552, 5554, 5501, 5601).

INTERPRETATION DES RESULTATS

Les valeurs prévues spécifiques du lot sont fournies avec chaque kit de controles. Il est nécessaire de réaliser un nouvel
étalonnage si les résultats se situent hors des plages indiquées.

LIMITES

Les valeurs indiquées ne sont valables que pour les méthodes de dosage du D-dimeére Helena Biosciences Europe. Lutilisation
d’autres protocoles et produits peut conduire & des résultats erronés.

CONTROLE QUALITE
Chague laboratoire doit établir un programme de controle qualité. Les plasmas de controle, normaux et anormaux, doivent étre

testés avant chaque lot d’échantillons patients afin de s’assurer que Tinstrument et I'opérateur offrent des performances
satisfaisantes. Si \es controles ne donnent pas les résultats prévus, les résultats du patient doivent étre considérés comme non

VALEURS DE REFERENCE

Les valeurs de référence peuvent varier d'un laboratoire & I'autre suivant les techniques et les systémes utilisés. C'est pour cette
raison qu'il appartient a chaque laboratoire de déterminer ses propres plages de référence.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Helena Biodsciences Europe ou ses r ont déterminé les suivantes en utilisant un
e opto-i

Chaque doit établir ses propres donnees de performance.

Précision intra-série Précision inter-séries

Echantillon n CV (%) CV (%)
D-Dimer Control - L 35 33 25
D-Dimer Control - H 35 6,4 0,9

BIBLIOGRAPHIE

1. Elms MJ et al (1986) Rapid Detection of Cross-Linked Fibrin Degradation Products in Plasma Using Monoclonal Antibody-
Coated Latex Particles, J. Clin. Pathol, 85: 360-64.

Declerck PV et al (1987) Fibrinolytic Response and Fibrin Fragment D-dimer in Patients With Deep Vein Thrombosis,

Thromb. Haemost, 58: 1025-9.

Ballegeer V et al (1987) Fibrinolytic Response to Venous Occlusion and Fibrin Fragment D-dimer Levels in Normal and

Complicated Pregnancy, Thromb. Haemost, 58: 1030-2.

Hansson PO et al (1994) Can Laboratory Testing Improve Screening Strategies for Deep Vein Thrombosis at an Emergency

Unit?, J. Intern. Med, 235: 143-51
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D-Dimer Control
Anleitung d e

VERWENDUNGSZWECK
Das D-Dimer Control H/L-Kit ist fiir die Qualitatskontrolle vorgesehen.

Beim Plasmin-Abbau von Fibrin, das durch den Faktor Xllla quervernetzt ist, entstehen D-dimer enthaltende Spaltprodukte. Erhdhte
Konzentrationen von D-dimer werden bei k\\g\schen Zusténden wie tiefer (TVT), Pulmor (PE) und
disseminierter intravasaler Koagulation (DIC) "~ beobachtet D-dimer Werte steigen wahrend der Sghwangerschaft an; hohe Werte
weisen auf Komplikationen hin”. Der negative Prognosewert des D-dimers fiir Thrombose ist hoch”, obwohl ein negatives D-dimer
eine Thrombose nicht volls(andlg ausschlieBen kann.
Das Helena Blosmences Europe D-Dimer Control H/L kit enthélt Plasmen mit niedrigen und hohen D-dimer Werten. Diese Plasmen
zum Gebrauch mit den Helena Biosciences Europe Latex verstdrkten Immunoassay-Methoden fiir D-dimer bestimmt und
sollten vor den Patlentenproben getestet werden, um eine zufrieden stellende Leistung des Test-Systems zu gewahrleisten.

'WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die in diesem Kit enthaltenen r die von in-vitro- vorgesehen. NICHT
VERSCHLUCKEN. Tragen Sie beim Umgan m\t samtlichen Komponemen des K\\s geelgnele Schutzausrustung Beachten Sie
%egebenenialls die Verweise auf entsprechende Gefahren- und

nisorgen Sie die Komponenten gemaB den ortlichen Vorschriften.

Die Blutprodukte wurden untersucht und sind fiir folgende Gene ohne Befund (soweit nicht anderweitig auf der Verpackung oder
den Ampullen angegeben):

Hepatitis-B-Antikorper (HbsAg)

HIV-Antikorper 1

HIV-Antikérper 2

HCV-Antikorper

Sie sind jedoch mit den gleichen Vorkehrungen zu behandeln wie Proben von menschlichen Patienten.

ZUSAMMENSETZUNG

Komponente Inhalt Beschreibung Vorbereitung

D-Dimer Control - L 5x 1 mL (REF 5509)  Jedes Flaschchen emhalt Jedes Flaschchen mit 1 mL Kochsalzlésung
Iyophilisiertes, D -dime rekonstituieren. 5 Minuten stehen lassen

und vor gut mischen. Nicht
schtteln.
D-Dimer Control -H 5 x 1 mL (REF 5509) iJede aschchen enthlt Jedes Flaschchen mit 1 mL Kochsalzldsung
lyop!

ertes, D-dimer rekonstituieren. 5 Minuten stehen lassen
i L ut mischen. Nicht

schitteln.
Jedes Kit enthélt eine Gebrauchsanweisung.
Jedes Kit enthalt chargenspezifischen Referenzwerten.
ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ARTIKEL

REF 5551 / 5552 / 5554
REF 5501 /5601

Auto Blue D-Dimer 400
Auto Red D-Dimer 700

LAGERUNG, HALTBARKEIT UND STABILITAT
Un edffnete Flaschchen sind unter den au! Verpackung oder
stat

—*8°C 5 tage oder bei -20°C 3 Mona(e stabil. Nlch( mederho( einfrieren

! auftauen

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
Entfallt.

VORGEHENSWEISE

Jede Kontrolle sollte gemaB den Anleitungen der einzelnen Testprotokolle wie unbekannte Probe behandelt werden (REF 5551,
5552, 5554, 5501, 5601).

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Chargenspezifische Normalwerte sind in jeder Packung mit Kontrollen enthalten. Liegen die Ergebnisse auBerhalb des
angegebenen Bereichs, kann eine erneute Kalibration erforderlich sein.

EINSCHRANKUNGEN

Die aufgelisteten Werte gelten nur mit den Helena Biosciences Europe D-dimer Verfahren. Andere D-dimer Verfahren und Produkte
konnen falsche Ergebnisse liefern.

QUALITATSKONTROLLE

Jedes Labor muss fiir eine eigene Qualitatskontrolle sorgen. Normale und pathologische Kontrollplasmen missen vor jeder
Testreihe mit Patienten) roben getestet werden, um eine zufrieden stellende Gerdtleistung und Bedienung zu gewéhrleisten. Liegen
die des sind die Patientenergebnisse nicht zu verwenden.

REFERENZWERTE

Referenzwerte konnen je nach Technik und verwendetem System von Labor zu Labor unterschiedlich sein. Aus diesem Grund
sollte jedes Labor seinen eigenen Referenzwertbereiche erstellen.

LEISTUNGSMERKMALE

Die folgenden Leistungseigenschaften wurden von Helena Biosciences Europe oder in ihrem Auftrag mit einem optomechanischen
Gerinnungsgerat ermittelt. Jede Labor muss seine eigenen Werte ermitteln.

Reproduzierbarkeit
Intra-assay-Prazi Inter-assay-Prazi
Probe n CV (%) CV (%)
D-Dimer Control - L 35 33 25
D-Dimer Control - H 35 6,4 09

LITERATURVERZEICHNIS
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Coated Latex Particles, J. Clin. Pathol, 85: 360-64.

2. Declerck PV et al (1987) Fibrinolytic Response and Fibrin Fragment D-dimer in Patients With Deep Vein Thrombosis,
Thromb. Haemost, 58: 1025-9.

3. Ballegeer V et al (1987) Fibrinolytic Response to Venous Occlusion and Fibrin Fragment D-dimer Levels in Normal and
Complicated Pregnancy, Thromb. Haemost, 58: 1030-2.

4. Hansson PO et al (1994) Can Laboratory Testing Improve Screening Strategies for Deep Vein Thrombosis at an Emergency
Unit?, J. Intern. Med, 235: 143-51



D-Dimer Control |t
Istruzioni per 'uso

SCOPO PREVISTO
Il kit D-Dimer Control H/L & concepito per I'uso come materiale di controllo qualita.

Le frazioni contenenti il D-dimero si formano in seguito alla degradazione, da parte della plasmina, della fibrina stabilizzata dal
fattore Xllla. Livelli elevati di D- dlmero sono stati riscontrati in condw;wgm cliniche quali la trombosi venosa profonda (DVT), I'embolia
ela 0! DIC | livelli di D-dimero aumentano durante la gravpanza e livelli
molto elevati sono associati a compllcazlom Il valore predlmvo negallvo del D-dimero relativo alla trombosi & elevato®, sebbene un
D-dimero negativo non escluda complelamenle la trombosi
Il kit di D-Dimer Control H/L di Helena Biosciences Europe contiene plasmi con livelli ridotti ed elevati di D-dimero. Questi plasmi
sono destinati ad essere utilizzati con i metodi di immunodosaggio al lattice di Helena Biosciences Europe per il D-dimero e devono
essere testati prima dei campioni dei pazienti, per garantire le prestazioni soddisfacenti del sistema di dosaggio.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

| reagenti conlenuh |n questo kit sono deshnah escluswamente alla dlagnoshca in vitro - NON INGERIRE. Indossare un’adeguata

prof dure tutti i componenti del kit. Per conoscere i relativi simboli precauzionali
e di pericolo, \addove pertinente, fare nfenmemo Ol dichiarazione i siurezza del prodotto. Smaltire i componenti conformemente
alle normative locali vigenti.

| prodotti ematici sono stati sottoposti a screening e trovati negativi (salvo diversa indicazione sulla confezione del kit o sulla fiala)
per la presenza di:

Antigene dell epame B (HbsAg)

Anticorpo HI

Anticorpo HIV 2

Anticorpo HCV

Questi prodotti devono tuttavia essere manipolati con le stesse misure precauzionali adottate per un campione paziente umano.

COMPOSIZIONE

Componente Contiene Preparazione
D-Dimer Control - L 5 x 1 mL (REF 5509) Ognl flacone contiene Ricostituire ogni flacone con 1 mL di soluzione
lasma umano arricchito con  fisiologica. Lasciare riposare per 5 minuti e
-dimero liofilizzato. miscelare bene prima dell'uso. Non scuotere.
D-Dimer Control -H ~ 5x 1 mL (REF 5509)  Ogni flacone contiene Ricostituire ogni flacone con 1 mL di soluzione
isma umano arricchito con fisiologica. Lasciare riposare per 5 minuti e
-dimero liofilizzato. miscelare bene prima dell'uso. Non scuotere.

Ogni kit contiene un Istruzioni per I'uso.
Ogni kit contiene un inserto recante i valori di riferimento specifici per il lotto.

MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE

REF 5551 /5552 / 5554
REF 5501 / 5601

Auto Blue D-Dimer 400
Auto Red D-Dimer 700
CONSERVAZIONE, VITA UTILE E STABILITA

| flaconi non aperti sono stabili fino alla data di scadenza indicata se conservati nelle condizioni riportate sul flacone o sull'etichetta
del kit. | flaconi ricostituiti sono stabili per 5 giorni a *2 —*8°C o 3 mesi a -20°C. Non congelare / decongelare pit di una volta.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
Non applicabile.
PROCEDURA

Ogni controllo deve essere trattato seguendo la stessa procedura adottata per il campione non noto, conformemente alle istruzioni
riportate in ciascun protocollo di test specifico (REF 5551, 5552, 5554, 5501, 5601).

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

| valori previsti si)ecmcw per il lotto vengono forniti con ciascuna confezione di controlli. Pud essere necessario eseguire una
ricalibrazione qualora i risultati fuoriescano dai range indicati.

LIMITAZIONI

I valori elencati sono destinati ad essere utilizzati esclusivamente con le procedure per D-dimero di Helena Biosciences Europe.
Lutilizzo di altri prodotti e procedure per il D-dimero pud portare a risultati errati.

CONTROLLO QUALITA

Ogni laboratorio deve definire un programma di controllo qualita. | plasmi di controllo normali e anormali devono essere testati prima
di‘ogni lotto di campioni di pazienti, per garantire un livello prestazionale soddisfacente sia per quanto riguarda lo strumento che per
I'operatore. Qualora i controlli non funzionassero come previsto, i risultati relativi ai pazienti dovranno essere considerati non validi.
VALORI DI RIFERIMENTO

Per la sicurezza del paziente & necessario che il sistema sia
ciascun laboratorio dovra elaborare i propri range di riferimento.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Le seguenti caratteristiche prestazionali sono state determinate da Helena Biosciences Europe o dai propri rappresentanti con
I'utilizzo di uno strumento di coagulazione opto-meccanico. Ciascun laboratorio dovra pertanto elaborare i propri dati prestazionali.

Riproducibilita

daun qualificato. Per tale motivo

Precisione intra-dosaggio Precisione tra i dosaggi

Campione n CV (%) CV (%)
D-Dimer Control - L 35 33 25
D-Dimer Control - H 35 6,4 0,9
BIBLIOGRAFIA
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Hansson PO et al (1994) Can Laboratory Testing Improve
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D-Dimer Control
Instrucciones de uso €S

USO PREVISTO
El uso previsto del kit D-Dimer Control H/L es como material de control de calidad.

Los fragmentos que contienen dimero D se forman por la accion de la plasmina al degradar la fibrina estabilizada por el factor Xllla
Niveles elevados de dimero D pueden observarse en patologias chmcas t§|§s como la trombosis venosa profunda (DVT), el
embolismo pulmonar (PE) y la coagulacion intravascular dlsergmada (DI Los niveles de dimero D aumentan durante el
emgarazc estando asociados los niveles altos a negativo de dimero-D para trombosis es
alto”, aunque un dimero-D neﬁ_anvo no descarta completamente la’ (rombosls

El Kit de D-Dimer Control H/L de Helena Biosciences Europe contiene plasmas con niveles altos y bajos de dimero-D. Estos
plasmas_sirven para utilizarse con los métodos de inmunoanalisis mejorados con latex de Helena Biosciences Europe para
dimero-D y deben probarse ante muestras de paciente para un del sistema de analisis.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Los reactivos que contiene este kit son sélo para uso de diagnostico in vitro: NO INGERIR. Lleve el equipo de proteccion personal

adecuado cuando utilice lcudcus los componentes del kit. Consulte la declaracion de seguridad del producto para saber mas sobre
y riesgo. Desechar los conlasr locales.

La sangre se ha sometido a pruebas que han resultado negativas (a menos que se indique lo contrario en la caja del kit o en el vial)
de la presencia de:

Antigeno de la hepatitis B (HbsAg)

Anticuerpos del VIH 1

Anticuerpos del VIH 2

Sin embargo, deben manipularse con las mismas precauciones que una muestra de un paciente.
COMPOSICION

Componente Contiene Descripcion Preparacién

D-Dimer Control-L  5x 1 mL (REF 5509)  Cada vial contiene plasma Reconstituir cada vial con 1 mL de solucion
humano enriquecido con salina. Dejar reposar durante 5 minutos y
dimero-D liofilizado. mezclar bien antes de usar. No agitar.

D-Dimer Control-H 5 x 1 mL (REF 5509)  Cada vial contiene plasma Reconstituir cada vial con 1 mL de solucion
humano enriquecido con salina. Dejar reposar durante 5 minutos y
dimero-D liofilizado. mezclar bien antes de usar. No agitar.

Cada kit contiene instrucciones de uso.
Cada kit contiene valores de referencia especificos insertados del lote.
ARTICULOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

Auto Blue D-Dimer 400
Auto Red D-Dimer 700

REF 5551 /5552 / 5554

REF 5501 /5601

ALMACENAMIENTO, CADUCIDAD Y ESTABILIDAD
Los viales no abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada cuando se conservan en las condiciones indicadas en el
vial o en la etiqueta del kit. Los viales reconstituidos permanecen estables durante 5 dias a *2 —*8°C, 0 3 meses a -20°C. No
congelar / descongelar mas de una vez.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

No aplicable.

PROCEDIMIENTO

Cada control debe tratarse de la misma forma que la muestra desconocida, de acuerdo con las instrucciones indicadas en cada
protocolo de prueba concreto (REF 5551, 5552, 5554, 5501, 5601).

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

KoHTponb KayecTBa BbICOKUWA U HU3KUI ANA TECT-CUCTEM

"O-aumep” ru

VHCTPYKLUWA

HA3HAYEHUE

Komnnekt D-Dimer Control H/L npeaHasHayeH fif MCroNb30BaHNA B KAYECTBE MATEpUaNa AIA KOHTPONA KAYecTea.

YacTuubl, copepxawwe [-aumep, o6pasyloTcA nyTem pacnaga nnasmmuHa hubpuHa, nepekpecTHo ceAsaHHoro daxtopom Xllla.

ToBbIWEHHbBIE YPOBHM CONEPXAHMA [-AvMepa B TaKm , KaK TPOMGOS [TYOOKMX BeH

(TrB), nieroyHan ambonua  (JI3) u  cuHapom i i koarynaumm (COBK)™".  YposHy
BO BPeMA GepeMeHHOCTY; BI:ICQKMe ypoem COAGPXaHA CONYTCTBYIOT OCIIOKHEHMAM".

I'pornocmwocm OTPULATENLHOTO pesynbTaTa [l-aMMEpa AR TPOMGO3A BLICOKAR', XOTA OTPULATEMbHbI MOKa3aTens

D-nwme§a He MOMNHOCTHIO UCKIoYaeT TPOMGO3.

Habop KoHTpona kauecTBa BbICOKWMA U HU3KWIA ANA TecT-cucTem "[-aumep" coaepxuT nnasMb\ C HUBKMM U BbICOKMM ypoBHeM

[-aumepa. 311 nnasms! anA c NIATEKCHbIM

Biosciences Europe anA [l-mvmepa M AOMKHbI MOABEPraTbCA aHanuay nepen obpasuamu naumemoe 4TOGbI oﬁecnewm‘b

YAOBNETBOPUTENBHYIO PAGOTY TECT-CUCTEM.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU
Copiepalumecn B ;aHHOM HaGope peareHTbl npennaanaweuhl TONLKO ANA in vitro anarHocTnku— HE MPUHWUMATbL BHYTPb! Mpu

pa6oTe co BCeMM Tamn Habopa b COOTBETCTBYIOWUME CPEACTBA WHAMBWAYanbHOM 3awuTbl. B cnyyae
HEOGXOAMMOCTY CM. CBMAETENCTBO O GE30MACHOCTV U3AENVA ANA C COOTBETCT or onacHoro
BO3AEICTBIA N CBEAGHUAMN O Mepax MPeAoCTOPOXHOCTU.  YAaneHue TOB B OTXOAbI e B c

MeCTHbIMV Npasunamm.

MpenapaTbl KPOBW GbiNM NOABEPrHYTHI CKPUHMHTY M MoKasanu OTpuuaTeNbHbIA pesynbTar (ecnn Ha Kopobke, B KOTOPYtO
YMaKOBaH KOMMIEKT MAV Ha NPOBIPKE HE YKA3aHO MHOE) Ha:
AHTUreH K renatuty B (HbsAg)

AnTuTena k B4 1

AnTtuTena k BUY 2

AHTUTena K BUpYCY renatuta C (HCV,

TeM He MeHee C HUMM CneayeT o6palaThC, Te xe Mepbl , 4TO 11 MpK c
MOMNYHYEHHBIM OT YeroBeKa.
COCTAB
KomnoHeHT C [o] MpuroTtoBnexue
KoHTponb Huakuii «[-Aumep» 5x1mn (Kat. Ne 5509) B kaxpaoi amnyne BoccTaHosuTte Ka)«ny»o amnyny
COAEPXKUTCA C MomowLbio 1 M
wecwro pacTsopa.
nnasma KpoBu Yenoseka, OcrasbTe Ha 5 MUHYT N
o6oraweHHan [1-anmepom. XOpOLUO NepemeLlanTe nepen,
vcronb3osanmem. He
BCTPAXMBANTE.
KoHTponb BuicokMii «[-Avmep» 5 x 1 mn (KaT. Ne 5509) B kaxoit amnyne BOCCTaHOBUTE Kaxaylo amnyny
CORePXNTCA C nomowbio 1 Mn
b V4ECKOro pacTBopa.
nnaama KpoBY Yesnoseka, OcTasbTe Ha 5 MUHYT 1
o6oraweHHan [1-aumepom. XOPOLUO nepemelainTe nepen
vcronb3osanmem. He
BCTpAXMBAIATE.
B Kaaom HaBope COAEePXKMTCA UHCTPYKLMA MO MPUMEHEHMIO.
B kaxxaom Habope conepxuTtca C 3TanoHHbLIMN , or ANA [aHHO NapTUW NPoAyKTa.

HEOBXOAUMbIE KOMMOHEHTbI, HE BKJ/TIOYEHHBIE B KOMMJIEKT NOCTABKU

Kart. Ne 5551 / 5552 / 5554
Kat. Ne 5501 / 5601

Tect-cuctema "AsTo Cuhnin [I-aumep 400"
Tect-cuctema "AsTo KpacHblii [I-aumep 700"

XPAHEHME, CPOK FOAHOCTU U YCTONYMBOCTb
HeECKprTbIe amnynbl coxpanmor CTabWbHOCTb 10 MCTEYEHWA YKAa3aHHOrO CpokKa FOAHOCTW Mpu_ COGMIOAEeHAN YCNoBWi

Se facilitan los valores esperados especificos de lote con cada paquete de controles. Puede ser necesaria una nueva calil ion si
los resultados no estan dentro de los intervalos mencionados.

LIMITACIONES

Los valores se apl Gni tos de dimero-D de Helena Biosciences Europe. El uso de otros
procedimientos y prcuduclos de dlmeru D puede conllevav resultados erréneos.

CONTROL DE CALIDAD

de control de calldad Los plasmas de control normales y anormales deben
estudiarse antes de cada lote de muestras del paciente, para asegurar adecuado del ir y el operador.
Si los controles no se realizan como se esperaba, los resultados del paclente deben considerarse invalidos.

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia pueden variar entre los laboratorios dependiendo de las técnicas y sistemas usados. Por esta razon,
cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de referencia.

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

Las siguientes caracteristicas de rendimiento han sido i por Helena Bi Europe o sus representantes usando
un de Pt Cada debe sus propios datos de rendimiento.

Reproductibilidad

Precision intra-ensayo Precision inter-ensayo

Muestra n CV (%) CV (%)
D-Dimer Control - L 35 33 25
D-Dimer Control - H 35 6,4 0,9
BIBLIOGRAFIA

1. Elms MJ et al (1986) Rapid Detection of Cross-Linked Fibrin Degradation Products in Plasma Using Monoclonal Antibody-
Coated Latex Particles, J. Clin. Pathol, 85: 360-64.

2, Declerck PV et al (1987) Fibrinolytic Response and Fibrin Fragment D-dimer in Patients With Deep Vein Thrombosis,
Thromb. Haemost, 58: 1025-9.

3. Ballegeer V et al (1987) Fibrinolytic Response to Venous Occlusion and Fibrin Fragment D-dimer Levels in Normal and
Complicated Pregnancy, Thromb. Haemost, 58: 1030-2.

4. Hansson PO et al (1994) Can Laboratory Testing Improve Screening Strategies for Deep Vein Thrombosis at an Emergency
Unit?, J. Intern. Med, 235: 143-51.

STVIKETKE amnysbl WM HaBopa, BOCCTAHOBNIEHHbIE aMMY/Tbl COXPAHAIOT CTAGMNBHOCTL B TeUeHNe 5
,nHeM npm 1eMnepa1ype ‘2 —*8°C, unu 3 mecAua — npu Temnepatype -20°C. He 3amopaxvsaiiTe / pacTannvsaite 6onee ofHOro
pas:

OTBEOP U NOArOTOBKA OEPA3LIOB

He npumerumo.

MPOLIEAYPA

C kaxablM KOHTponem cneayeT obpalwartbCA Tak e, Kak C HeU3BeCTHbIM 06pasuLoM B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM,
yKa3aHHbIMU B K&X/A0M OTAE/IbHOM NPOTOKONE aHannsa (REF 5551, 5552, 5554, 5501, 5601).

WHTEPNPETALMA PE3Y/IbTATOB

C kaxpaon i1 KOHTponemn pesynbTarbl, ANA AaHHoW napTtuu. Ecnmn
pesynbTaThl BbIXOAAT 38 yKa3aHHble HDEﬂeﬂbl Mo*er norpeﬁosarbc;l noBTOpHaA KanbpoBka.
OrPAHUYEHUA
anA Toni ¢ A-anm Helen
Europe. U Apyrux ch POM 1 nponynos MOXET NpUBECTU K OI.I.IMGOHH}:IM peayanaTaM

KOHTPOJIb KAYECTBA

B Kaxz0ii naBopaTopuy AOMKHa BbITh YCTAHOBNEHa NPOrpamMMa KOHTPONA KavecTsa. Mepea Kaxaol napTueil Npob nauneHTos
cnepyeT  NpoaHanMavpOBaTb — HOPMA/IbHYIO  KOHTPOJIbHYIO  MNa3My U KOHTPONb-MAToNorvio,  4ToGbl  06ecnequnTs
YAOB/IETBOPUTENbHYIO PaGOTy MHCTPYMEHTA W onepatopa. ECNM KOHTPONM AECTBYIOT He TaK, Kak OXWAAnoCh, pesynbTartel
aHaNM30B NPO6 NALMEHTOB CAIEYeT CYMTATb HEBEPHBIMMA.

HOPMAJIbHBIE MOKA3ATENN

OTanoHHbIe 3HaYEHNA MOTYT PasNyaTLCA B PA3NIIHbIX 1aGOPATOPMAX B 3aBMCMMOCTM OT MCMOL3YEMbIX METOAVMK 1 chcTem. B
CBA3Y C 3TUM KaxKaan N1abopaTopuA [IOMXKHA YCTAHOBUTL CBOM COGCTBEHHBINA AMANa3oH HOPMasbHBIX 3HAUEHNIA.

SKCNNYATALUNOHHBIE XAPAKTEPUCTUKKN

KomnanuA XeneHa wnv eé AUCTPUGHLIOTOPbI ONPeAeN NN Cneayiolwme OpUEHTVPOBOYHbIE aHaIMTUYEcKNe XapaKTepucTUKM.
Kaxnan 1a6opaTopuA AOMKHA ONPEAENUTEL CBOM COOCTBEHHbIE aHANNTUHECKIME XapaKTepUCTUKIA.

Mpy  MCMONb30BaHMM  ONTUKO-MEXaHUYECKOro KoarynomeTpa MW peareHToB XeneHa Obiv  onpedeneHbl  cneaylowme
KoahchuumeHTb Bapuauum (CV):

W3yuenune nosTopAemMocTn

BHyT Byt
CX0AUMOCTL €X0AUMOCTL
O6pazey Yucno CV (%) CV (%)
o6pasyos
KoHTponb Huakwii «[-Aumep» 35 33 25
KoHTponb Bbicokuit «[1-fumep» 35 6,4 0,9
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