TruCal Dimero D

Calibrador para la determinacion cuantitativa In Vitro del test DiaSys D-Dimer FS en equipos

fotométricos

Informacion de pedido

N° de pedido: 1 7260 99 10 047

1 frasco de material liofilizado para la fabricacion de 1 mL de
calibrador no diluido y listo para su uso+2x25mL de
diluyente

Descripcion

TruCal Dimero-D es un calibrador liofilizado a base de
material de sangre humana (suero) para la determinacion del
dimero-D por el reactivo Dimero-D FS de DiaSys. El calibrador
contiene aditivos bioldgicos de origen bovino.

Almacenamiento

Sin abrir y reconstituidos, los calibradores han de almacenarse
a una temperatura de 2 a 8 °C.

Estabilidad al almacenamiento

Sin abrir: hasta el final del mes de caducidad que se
indica en el envase
Reconstituido: al menos 14 dias

Es preciso que estén garantizados tanto el almacenamiento
adecuado como la manipulacién correcta del producto.

Advertencias y medidas de precauciéon

1. El diluyente contiene azida de sodio (0,95 g/L) como
conservante. No ingerir. Evitar el contacto con la piel y
las mucosas.

2. Para la fabricaciéon de TruCal Dimero-D sélo se empled
sangre procedente de donaciones que dieron resultado
negativo en los analisis realizados con métodos
autorizados para detectar HBsAg, anti-HIV 1+2 y anti-
HCV. Como no existe ninguna posibilidad de excluir de
forma definitiva que los productos obtenidos a partir de
sangre humana no contienen ningin agente infeccioso,
se recomienda manipular los calibradores con las
mismas medidas de precaucion que se emplean para las
muestras procedentes de pacientes.

3. TruCal Dimero-D contiene material de origen animal. Se
recomienda tratar los calibradores como potencialmente
infeccioso y observar las mismas medias de precaucion
que se emplean para las muestras procedentes de
pacientes.

4. Consultar las fichas de seguridad y observar las
precauciones necesarias para la manipulacion de
calibradores y controles.

5.  jUnicamente para el empleo profesional!

Preparacion

El liofilizado esta sellado al vacio. Por esa razoén, el frasco
debe ser abierto con mucho cuidado para evitar una pérdida
del material desecado. Para reconstituirlo, se afiadiran
exactamente 1 mL de diluyente. A continuacién, cerrar con
cuidado el frasco y dejar el calibrador en reposo durante 30
minutos, haciéndolo oscilar de vez en cuando. jEvitese la
aparicion de espumal! jNo agitar!

La curva de calibracién se establece con cinco calibradores de
diversas concentraciones y con el diluyente afadido para
determinar el punto cero.

Para la produccion de los niveles diferentes del calibrador con
el diluyente se deben observar los dados de concentracién
(véase abajo):

500
uL

L6 L5 L4 L3 L2 L1
[no diluido] [1+1] [1+3] [147] [1+15] [Diluyente]

Aviso: Se recomienda homogeneizar las pruebas de calibrador
después de cada etapa de dilucion mezclandolas a fondo. Es
preciso utilizar nuevas puntas de pipeta después cada etapa
de dilucién para evitar impurezas por arrastre o
contaminaciones.

Procedimiento

Las instrucciones para la realizacién del test se encuentran en
el prospecto que acompania a los reactivos.

Valores de calibracion

El valor de calibracién se atribuye en el fibrinégeno degradado

por la plasmina. Fue establecido a base de pruebas

caracterizadas clinicamente. El valor “cut off’ (de decision)

para el diagnéstico de la trombosis venosa profunda de la

pierna es de 0,5 ug FEU/mL.

El valor de calibracion que se indica es soélo aplicable al

numero de lote indicado.
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Eliminacion de residuos
Obsérvese la normativa legal al respecto.

Fabricado por

c E DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Alte Strasse 9 65558 Holzheim Alemania

Numero de lote

Fecha de caducidad Valores de calibracién

TruCal Dimero-D 38213

2027-05-31 10,5 yg FEU/mL

Concentraciones de los niveles de dilucién para TruCal Dimero-D en pg FEU/mL:

L6 L5 L4

L3 L2 L1

10,5 5,25 2,63

1,31 0,66 0,00
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