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COULTER.

PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

BECKMAN

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos

para diagnéstico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
1) OSR60135 D-Dimer

BECKMAN
ecowaR [REF] osRre0135
D-DIMER

INFORMAYION FOR USA ONLY
fx only. System reagent for the
quantitative delermination of
D-Dimer concentrations on
Beciman Coulier AU chemistry

[CONTENTS] 2x125mL  ®

2x125mL bl

REACTIVE
CONMPONENTS R1: Buffer and
Stabi R2: Latex i
coated with mouse monoclonal
andi-human D-Dimer antibodies.

8 2006-11-01 Alan contains preservatives.
EoT] 12345
@l 0ocot BLOSREX135
BSOSREX135
bachmanconi comfischdscs
§°C BAOSREX135
Mmc«mmm ’Hﬁ BASOSREX115
éu. Chane otand. (001} ?‘:3:;#38‘! s mmER
250 5. Kenomwor niv:l:&u. CA 92821 usa e e OSREB1350 16
1. Nombre del Producto D-Dimer
2. )
' y Rétulo Local
a) Nombre y direccién del Importador
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local
¢) Nombre y direccion del Elaborador Rétulo Local

d) Nombre y direccién del Fabricante Legal

Beckman Coulter Inc. 250 S Kraemer
Blivd, Brea, CA USA 92821

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT”

Rétulo Local

4. Namero de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento

2

6. Constitucion del equipo (relaciéon de los
componentes)

R1:2x12.5mL
R2:2x12.5mL

7. Leyenda “Uso In Vitro”

Beckman Coulter, Argentina

Confidencial

Proprietarv

Beckman Coditer Argentina S.A
FARMACEUTICA
M.N. 15202/ M.P. 18093
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BECKMAN
COULTER.

8. Descripciéon de la finalidad de uso del
producto

9. Descripcion de las precauciones

10. Indicacibn de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y transporte 2-8°C
del producto

ROTULO LOCAL (APUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN
ARGENTINA)

Beckman Coulter Argentina S.A., Estados Unidos N° 5.132, Partido de
Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires.

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante real:

- Beckman Coulter Ireland Inc. Lismeehan O’Callaghans Mills, Clare Ireland
- LSI Medience Corporation, 13-4 Uchikanda 1-Chome Chiyoda-Ku Tokyo
Japan.

“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A
LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS”

Autorizado por ANMAT- PM 1109-515

PROYECTO DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposiciéon n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos
para diagnostico de uso in vitro.
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1. Nombre del Producto D-Dimer
2. Numero de lote o partida LOT

3. Fecha de Vencimiento g

4. Indicacién de las unidades métricas,

tales como volumen, peso, actividad u otra

unidad caracteristica de cada componente R1:12.5 mL
del producto

5. Indicacibn de las condiciones

adecuadas de  almacenamiento vy 2.8°C
transporte del producto

1. Nombre del Producto D-Dimer
2. Nimero de lote o partida LOT

3. Fecha de Vencimiento E

4. Indicacién de las unidades métricas,

tales como volumen, peso, actividad u otra

unidad caracteristica de cada componente R2:12.5 mL
del producto

5. Indicacion de las condiciones

adecuadas de almacenamiento vy 2.8°C
transporte del producto

Beckman Coulter, Argentina Confidencial

A. Cividino

Beckman Coulter Argenti
ter Argentina S.A

APODERADO

Beckman C 1
FARMACEUTICA
M.N. 15202/ M.P. 18093
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BECKMAN
COULTER.

PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/2006 ANMAT, se acepta el uso de los 24

simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos

para diagnéstico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
2) ODR3033 D-Dimer Calibrator

X e TNFORMATION FOR USA ONLY
only. System D-Dimer Calibrat
CMER [REF]oor3033 the calibraon of Beckman Couer AU
D-DIMER CALIBRATOR | mmeg:ﬁm';'“ t
— - - D-Dcmu and preservaiive. °
[CONTENTS] 2x25mL.  [CGALIT]
g 2000-12-31 2%0.5mL [CAL[Z]
1234
a5
pad] 2017-08-21 ( € [Ti] soome [:E} 8ACOR2033 05
- Gea] 00001 tohdncs beckmantoulle 6om
Becknan Coutes nc. 2 L itk
250 5. Kraemer Bivd,, Broa, CAS2821 USA  ¢o Clae brslsnd. (D01) 703-577-3887 ODRI033 09

1. Nombre del Producto

D-Dimer Calibrator

2.

Rétulo Local
a) Nombre y direccion del Importador
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local
c) Nombre y direccién del Elaborador Rétulo Local

d) Nombre y direccién del Fabricante Legal

Kraemer Blvd. Brea, CA USA 92821

Beckman Coulter, INC. 250 S.

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT”

Rétulo Local

4. Numero de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento

&

6. Constitucién del equipo (relacién de los
componentes)

Cal1:2x25mL
Cal2:2x0.5mL

7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del

Beckman Coulter, Argentina

Confidencial

-40863967-APN-INPM#A

GabNgla A. Cividino fonel Zaga
Beckman Coulter Argentina S.88ckman Coulter Argentina S.A
FARMACEUTICA APODERADO
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COULTER.

producto

9. Descripcién de las precauciones

10. Indicacion de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y transporte
del producto

2-8°C

ROTULO LOCAL (APUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN

ARGENTINA)

Fabricante real:

Japan.

LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS”

Autorizado por ANMAT- PM 1109-515

Beckman Coulter Argentina S.A., Estados Unidos N° 5.132, Partido de
Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires.
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

- Beckman Coulter Ireland Inc. Lismeehan O’Callaghans Mills, Clare Ireland
- LSI Medience Corporation, 13-4 Uchikanda 1-Chome Chiyoda-Ku Tokyo

“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A

PROYECTO DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicién en los rétulos de los productos

para diagnostico de uso in vitro.

[ivo] [EEFlopr3oss s BECKMAN
COUTER
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2 8°C ) R
20261105 70 Gabriela|j, Cividino
Beckman Coulter Argenting 8.A
12345 E FARMACEUTICA
[EEQ]00001 gl Beckman Coukter, e, Brea,CA 92820 USA D M.N. 15202/ M.P. 18093
g sfxma éiOne Zag
— N Coul b
B v} (e8] om0 OORII2 02 APODERARG "™ SA
= IWARMING D-IMMER CALIBRATOR 2 0.5mi
Hioa

IF-2023-408G63967-APN-INPMZANMAT

Beckman Coulter, Argentina ’ Confidencial

-18-
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BECKMAN
COULTER.

1. Nombre del Producto D-Dimer Calibrator 1

2. NUmero de lote o partida LOT

3. Fecha de Vencimiento E

4. Indicacion de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u otra
unidad caracteristica de cada componente
del producto

2.5mL

5. Indicacién de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y 2-8°C
transporte del producto

1. Nombre del Producto D-Dimer Calibrator 2
2. Numero de lote o partida LOT
3. Fecha de Vencimiento g

4. Indicacién de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u otra
unidad caracteristica de cada componente
del producto

0.5mL

5. Indicacién de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y 2-8°C
transporte del producto

PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos
para diagnéstico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

3) ODC0029 D-Dimer Control

Beckman Coulter, Argentina Confidencial

IF-2023-% 3067- %—l L\l NiEEA
Gabri{a A. Cividino SCr#ian Coulter Argghtina .4
Beckman Callter Argentina S.A APODERAD

FARMACEUTICA
M.N. 15202/ M.P, 18093
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BECKMAN
COULTER.

Beckmany  [IND] FC IIWFORMATION FOR USA ONLY
sm [FEFlobcoeze ml e DA oo At & g for
D-DIMER CONTROL % OMENTS Lyophisacd
COWTENTS] zx0smi  [CE[E]
8 2020-12.31 2=05mi  [ETE]3]
Eor] 1234
mﬂ 2!315—10—14 c € D:i] - Eﬁ] BADDCHIZS 12

Pk Cotler,

-unu—:uu-mw_
250 5. Kendernr Gibed., Birua, CR 2521 USA, Co e, h*mﬂ"’ﬂnﬂd??ﬂ'?

1. Nombre del Producto

D-Dimer Control

2. a) Nombre y direccion del Importador Rétulo Local
b) Nombre del Director Técnico Roétulo Local
¢) Nombre y direccién del Elaborador Rétulo Local

d) Nombre y direccion del Fabricante Legal

Beckman Coulter, INC. 250 S.
Kraemer Blvd. Brea, CA USA 92821

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT”

Roétulo Local

4. Numero de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento

&

6. Constitucion del equipo (relacién de los
componentes)

Control 1: 2x 0.5 mL
Control 2: 2x 0.5 mL

7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del
producto

9. Descripcion de las precauciones

10. Indicacion de las condiciones

adecuadas de almacenamiento y transp 2-8°C '?
del producto /
L4 /A (N
Gabricl Cividino h
8ecl«maan Czt%r Argentina SA Bgltkman éfgl?erzsrgenlma SA

FARMACEUTICA
M.N. 15202/ M.P. 18083

APODER

I F-2023-40863967-APN- I NPM#ANMAT

Beckman Coulter, Argentina

Confidencial

=20 =
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@BECKMAN

COULTER.

ROTULO LOCAL (APUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN

ARGENTINA)

Fabricante real: :

Japan.

Beckman Coulter Argentina S.A., Estados Unidos N° 5.132, Partido de
Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires.
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

- Beckman Coulter Ireland Inc. Lismeehan O’Callaghans Mills, Clare Ireland
- LSI Medience Corporation, 13-4 Uchikanda 1-Chome Chiyoda-Ku Tokyo
“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A
LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS”

Autorizado por ANMAT- PM 1109-515

PROYECTO DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24

simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos

para diagnostico de uso in vitro.

[ PR e]

[wearmnc] Fea FEF] DDCO029 OOCHo2E 02

. -B"C I
“ &‘ 2c & 00000 E?Gé‘b— 11-05
Beckman Cowter, nc., Brea, T& SIRYT UBA @ 1?3"15

Lionel Zag
Bgltkman Coulter Argentina SA
APODERADO

1. Nombre del Producto

D-Dimer Control 1

2. NUmero de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento

&

4. Indicacién de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u otra
unidad caracteristica de cada componente

0.5mL

1E-2023-40863967-APN-

Beckman Coulter, Argentina . Confidencial

:*:i-?g D-DIMER CONTROL 1  0.5mL s
fEc $12026-11-05 Lo
& 24 00000 Gabriclp. GV
Beckman Codter, e Braa, CA 9282 URA 12345 Seckman Couter Argenting s
S EARMACEUTICR
AN, 16202/ M.P. 180

3 [warning) i FEF] ODCDO29 ONCo0292 o2 :

o3 D-DIMER CONTROL 2 0.5mL '

NPM#ANMAT

-a1-
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@BECKMAN
COULTER.

del producto

5. Indicacién de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y
transporte del producto

2-8°C

1. Nombre del Producto

D-Dimer Control 2

2. Numero de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento

%

4. Indicacién de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u otra

transporte del producto

unidad caracteristica de cada componente S
del producto

5. Indicacion de las condiciones

adecuadas de almacenamiento y 2-8°C

N

Gabriela
Beckman Coulter Argentina 8.A
FARMACEUTICA
M.N. 15202/ M.P. 18093

Lionel Zag
Bgtkman Coulter Argentina S A
APODERADO

IF-2023-40863967-APN-INPMZANMAT

Beckman Coulter, Argentina

Confidencial

«22 =
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S
COULTER.

PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

BECKMAN

Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto.

i \ e Cividino
Lionel Zaga Gabrielglp. Cividing
Beckman Coulter Argentina § # Beckman Cou ter Argentina S.A
APODERADO FARMACEUTICA
M.N. 15202/ M.P. 18093
Beckman Coulter, Argentina Confidencial s

Company Proprietary
pany

IF-2023-40863967-APN-INPMZANMAT
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BECKMAN
&’ COULTER C€

AU DIM
Instrucciones de uso D-DIMER

© 2021 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.

OSR60135 2 x 12,5 mL R1, 2 x 12,5 mL R2

Sélo para uso en diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO
INDICACIONES
Inmunoturbidimetria para cuantificar el dimero-D del plasma humano, en analizadores Beckman Coulter AU.

RESUMEN Y EXPLICACION

Referencia1 2,3

La degradacion plasminica de la fibrina reticulada forma dimero-D y otros productos de degradacién especificos.
Cuando se incorpora dimero-D a la circulacion durante el proceso fibrinolitico, la medicion del dimero-D y de los
oligbmeros de mayor peso molecular que contienen epitopos de dimero-D se considera que refleja la actividad global
de formacion y lisis de coagulos. Pueden producirse altos niveles de dimero-D en diversos cuadros clinicos asociados
a la degradacién de la fibrina, como la trombosis venosa profunda (TVP), la embolia pulmonar (EP) y la coagulacion
intravascular diseminada (CID). El dimero-D suele utilizarse por el valor diagnéstico de los resultados negativos.

METODOLOGIA

Al mezclar una muestra con amortiguador R1 y suspensién de latex R2, el dimero-D reacciona especificamente con
los anticuerpos del dimero-D antihumano que recubren las particulas de latex, y produce complejos insolubles. La
absorbencia de estos complejos es proporcional a la concentracion de dimero-D en la muestra.

MUESTRA

TIPO DE MUESTRA

Referencia®

Plasma citratado. Estable en plasma durante 4 dias si se conserva entre 2 y 8 °C y 6 meses si se conserva a -20 °C.
También puede utilizarse plasma heparina de litio. A diferencia de lo que ocurre al utilizar plasma citratado, con los
tubos de heparina no hay dilucién de la muestra. Por consiguiente, los valores del Dimero-D contenido en el plasma
heparina son, por término medio, un 16 % mas altos en todo el rango de medicion.

Utilice muestras sin diluir.

REACTIVOS

CONTENIDOS

Tris/HCI
NaCl

Albumina sérica bovina

Instrucciones de uso BLOSR6X135 12 Spanish DIM Specific Protein
MAYO 2021 Pagina 1 de 9
( M _
Lionel Za
; §A -2023340868967-APN-INPM#ANMAT
Becifian Coulter Argenta Beckman Coul 5.A

r Argentina S.A
FARMACEUTICA
M.N. 15202/ M.P. 18093
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-atex coated monoclonal anti human D-Dimer antibodies (mouse)

jonservante

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

\dopte las precauciones normales necesarias para manipular todos los reactivos de laboratorio.

Jeseche todo el material residual de acuerdo con las directrices locales.

iste producto contiene material de origen animal. Este producto debe considerarse como posible vehiculo de

:nfermedades infecciosas.

NGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

-as concentraciones de los componentes reactivos de los reactivos que se muestran en la etiqueta del kit son
as concentraciones reales en los viales individuales R1/R2. La composicién del reactivo que se muestra en las
‘nstrucciones de uso es la concentracion final de estos componentes en la cubeta de reaccién después de afiadir R1,

a muestra y R2.

/\ PRECAUCION

El conservante de azida sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas del desagiie. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosién con la azida) (16/08/1976).

Para evitar la posible acumulacion de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacién del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sddica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

LASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

)IM Specific Protein
‘égina 2 de 9

Instrucciones de uso BLOSR6X135 12

i MAYO 2021

Spanish

Lionel Zaga { _ P Gab\\ela A. Cividino
B&ekman Coulter Argenting S.A Beckman Qoulter Argenting 5.4
APODERADO I F-%@%@M@%&G?—A PN-INPM#ANMAT
MIN"15202/ M.P. 18093
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D-Dimer R1 ATENCION
H316 Provoca irritacion cuténea leve.
P332+P313 En caso de irritacion cutanea: consultar a un médico.
Tris(hidroximetil)Jaminomethane (aminometano) 1 - 5 %

D-Dimer R2 ATENCION
H317 Puede provocar una reaccién cutanea alérgica.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.
P273 No dispersar en el medio ambiente.
P280 ' Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.
P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccién de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %
La hoja de datos de seguridad est4 disponible en beckmancoulter.com/techdocs

PREPARACION DEL REACTIVO

Los reactivos estan listos para su uso y pueden colocarse directamente en el instrumento. Mezcle la suspension R2
suavemente, antes del uso y posteriormente una vez por semana.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL REACTIVO

Si no se abren, los reactivos permaneceran estables entre 2 °C y 8 °C hasta su fecha de caducidad. Una vez abiertos,
los reactivos almacenados en el instrumento son estables durante 30 dias.

CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION
D-Dimer Calibrator n° de ref.:. ODR3033

El anélisis D-Dimer se ha calibrado con otro anélisis de inmunoturbidimetria disponible en el mercado que representa
los resultados en ug FEU/mL.

Vuelva a calibrar el andlisis cada 30 dias o cuando suceda lo siguiente:
Cambio en el lote del reactivo o alteracién significativa de los valores de control;

Se ha sometido el analizador a una importante operacién de mantenimiento preventivo o se ha cambiado una pieza

crucial. ,r)
| ( /

Instrucciones de uso BLOSR6X135 12 Spanish DIM Specific Protein
MAYO 2021 Pagina 3 de 9
0
Lionel Zaga Beckman C“ er ger tina S./
on " R TICL
Bcnen Coter 38" |F-2023-40863967-APN-INPM#ANMAT
APOD
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'ras la calibracién, compruébese visualmente en el analizador Beckman Coulter la aceptabilidad de la curva resultante,
yor medio de las opciones informaticas Rutina, Monitor de calibracién, Curva de calibracién. Es aconsejable realizar
procedimientos de control de la calidad inmediatamente después de la calibracién, con arreglo a las préacticas correctas
e laboratorio.

>ONTROL DE CALIDAD

Pueden utilizarse los D-Dimer Controls n° de ref. ODC0029 u otros materiales de control con valores cuantificados
nediante este sistema Beckman Coulter.

Jada laboratorio debe establecer su propia frecuencia de control. Sin embargo, las buenas practicas de laboratorio
sugieren que se realicen controles cada dia que se realicen pruebas con muestras de pacientes, y cada vez que se
lealice una calibracién/puesta a cero.

.0s resultados obtenidos por cada laboratorio pueden variar respecto al valor medio proporcionado. Por lo tanto, se
ecomienda que cada laboratorio genere intervalos y valores de referencia de control especificos para analitos basados
*n varias series seglin sus requisitos. Estos valores de referencia deberian hallarse dentro de los limites aceptables
iorrespondientes que se proporcionan en la documentacién de producto correspondiente.

Revise todas las variables de trabajo si observa tendencias o cambios subitos en estos valores.

3i los controles no vuelven a los limites especificados, cada laboratorio debera establecer unas directrices para la
ndopcion de medidas correctoras.

ROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

ISonsulte la guia del usuario/instrucciones de uso del analizador AU de Beckman Coulter correspondientes con el fin de
nbtener las instrucciones del ensayo especifico del analizador para el tipo de muestra que se indica en la afirmacion

e Uso previsto. Se necesitan parametros de comprobacién de datos. Consulte la hoja de configuracién para obtener
detalles del instrumento especificos.

CALCULOS
l.os analizadores Beckman Coulter calculan automaticamente la concentracion de dimero-D de cada muestra.

INFORME DE RESULTADOS

INTERVALOS DE REFERENCIA

Referencia®

Intervalo de referencia < 0,5 Mg FEU/mL. Los valores esperados pueden variar en funcién de la edad, el sexo, el tipo de
muestra, el régimen alimenticio y la ubicacién geografica. Cada laboratorio debe verificar las posibilidades de transferir
los valores esperados a su propia poblacién y, si es necesario, determinar su propio intervalo de referencia, en funcion
a las practicas correctas de laboratorio. A efectos de diagndstico, los resultados siempre se deben evaluar de forma
conjunta con el historial médico del paciente, las exploraciones fisicas y cualquier otra informacion de la que se disponga.

Nota: El andlisis del dimero-D es especifico del sistema y los valores generados por diferentes fabricantes pueden
variar mucho. Cada laboratorio debe establecer los intervalos de referencia adecuados a las poblaciones, los reactivos
v los instrumentos de la prueba.

Rendimiento clinico en la evaluacién de tromboembolias venosas mediante el analisis D-Dimer

l-a utilidad diagnéstica del analisis D-Dimer para la exclusién de tromboembolias venosas (TEV) se evalué en un
estudio clinico realizado en 248 pacientes. Se analizaron muestras con una presunta tromboembolia venosa (TEV)
para la deteccion de dimero-D con el analisis D-Dimer. Mediante el uso de procedimientos clinicos establecidos se
confirmé un diagnéstico negativo en 85 de 86 pacientes con una concentracion de D-Dimer < 0,5 yg FEU/mL. De los
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162 pacientes con una concentracion de dimero-

medio de procedimientos clinicos establecidos.

Los resultados se analizaron con un valor de corte clinico de la concentraci
cual las muestras con una concentracién de dimero-

D > 0,5 ug FEU/mL, 48 se confirmaron como positivos de TEV por

6n de dimero-D de 0,5 ug FEU/mL, segun el
D < 0,5 pug FEU/mL se consideraron negativas y las muestras con

una concentracion de dimero-D > 0,5 ug FEU/mL se consideraron positivas. En la tabla que aparece a continuacién se
muestra un resumen de los resultados:

n

% de sensibilidad (95
% IC)

% de especificidad
(95 % IC)

% de valor predictivo
negativo (VPN) (95 % IC)

248

98,0 (87,8 — 99,9)

42,7 (35,8 — 49,9)

98,8 (92,8 — 99,9)

Estos datos son representativos del rendimiento en sistemas Beckman Coulter. Los datos obtenidos en su laboratorio
pueden ser diferentes.

IC = Intervalo de confianza

El rendimiento diagnéstico del método se evaluo y comparé con el analisis BioMerieux Vidas D-Dimer mediante un
analisis de ROC (curva de rendimiento diagnéstico). En la tabla que aparece a continuacién se muestra un resumen
de los resultados.

Diagnéstico (n)
n =248 Ausente 199 / Presente 49
Prueba Area IC del 95 % ClI ES
Vidas ug FEU/mL 0,87 De 0,82 a 0,92 0,025
Beckman Coulter ug 0,87 De 0,82 a 0,92 0,025
FEU/mL

ES = Error sistematico

En un articulo de Altman y Bland publicado en el British Medical Journal en 1994, se indic6 que “los valores predictivos
observados en un estudio no son aplicables de forma universal’.® Este factor dificulta la comparacion directa de
resultados de VPN entre estudios distintos.

Los datos de esta seccién representan los resultados obtenidos con sistemas Beckman Coulter. No obstante, los datos
obtenidos en su laboratorio pueden ser diferentes.

NOTAS SOBRE PROCEDIMIENTOS

LIMITACIONES

Referencia’

El analisis D-Dimer se ha optimizado para reducir el riesgo de aparicion de prozona en presencia de concentraciones de
dimero-D irregularmente altas. Las muestras con concentraciones muy altas de Dimero-D (> 200 pg FEU/mL) pueden
generar resultados bajos incorrectos sin los indicadores "Z" adecuados debido al exceso de antigenos en la muestra,
como puede ocurrir durante el curso del tratamiento de a lisis.

Las muestras que contienen anticuerpos heteréfilos pueden ocasionar resultados erréneamente altos.

Las muestras con unas caracteristicas 6pticas extremadamente anormales, en particular turbidez, pueden generar
resultados inusuales.

(
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INTERFERENCIAS

Los resultados de los estudios realizados para evaluar la sensibilidad de este meétodo a las interferencias fueron los
siguientes:

lctericia: Interferencia inferior al 10 % hasta 40 mg/dL o bien 684 pmol/L de bilirrubina.
Hemodlisis: Interferencia inferior al 10 % hasta 5 g/L de hemoglobina

Lipidemia: Interferencia inferior al 10 % hasta 700 mg/dL de Intralipid

Factores Interferencia inferior al 10 % hasta 100 Ul/mL

reumatoideos:

Heparina: Interferencia inferior al 10 % hasta 1,5 Ul/mL

En casos excepcionales, la gammapatia, especialmente la de IgM monoclonal (macroglobulinemia de Waldenstrém),
puede generar resultados poco fiables.

Consulte Young8 si necesita mas datos sobre sustancias interferentes.

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO
LINEALIDAD

Esta prueba es lineal para una concentracion entre 0,25 y 8 ug FEU/mL. Las muestras que excedan el limite superior
de linealidad no deben diluirse, sino considerarse como > 8 pg FEU/mL.

Deben aplicarse parametros de prozona cuando se utilice el analisis D-Dimer OSR60135.
SENSIBILIDAD

El nivel minimo detectable se estimé del modo siguiente:

Analizador Concentracién minima detectable (ug FEU/mL)
AUB40 0,08
AU400 0,05
AU2700 0,03

La concentracién minima detectable significa la concentracion mas baja cuantificable de dimero-D que se distingue
de cero. Se calcula como el promedio absoluto mas tres desviaciones tipicas de 20 réplicas de una muestra libre de
analitos.

COMPARACION DE METODOS

Se utilizaron muestras de suero del paciente para comparar el andlisis D-Dimer (OSR60135) en el AUB40 con otros
analisis de dimero-D disponibles en el mercado. Los resultados del analisis de regresion lineal fueron los siguientes:

y =1,010x + 0,079 r= 0,996 n =104 Intervalo de la muestra = 0,28-7,53
ug FEU/mL

DIM Specific Protein
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PRECISION

Los datos siguientes se obtuvieron en un AU640, un AU400 y un AU2700 utilizando 3 grupos de plasma analizados en

20 dias.
AUB40:
n =80 Dentro de la serie Total
Promedio ug
FEU/mL DE CV% DE CV%
0,28 0,01 4,60 0,03 9,14
0,55 0,02 4,22 0,04 7,95
5,66 0,04 0,69 0,17 3,02
AU400:
n =80 Dentro de la serie Total
Promedio pg
FEU/mL DE CV% DE CV%
0,28 0,02 6,12 0,03 9,44
0,57 0,02 3,21 0,05 7,99
5,86 0,03 0,55 0,15 2,48
AU2700:
n = 80 Dentro de la serie Total
Promedio ug
FEU/mL DE CV% DE CV%
0,28 0,01 4,42 0,02 8,17
0,54 0,01 2,06 0,02 4,44
6,18 . 0,03 0,42 0,16 2,52

INFORMACION ADICIONAL

DxC 700 AU requiere que cada aplicacién de reactivo tenga un formato estandar de nombre cerrado de prueba
abreviado. Este nombre cerrado de prueba es necesario para permitir la carga automatizada de la informacion del
calibrador para cada aplicacién como parte del sistema cerrado de DxC 700 AU. Consulte en la siguiente tabla el
nombre cerrado de la prueba asignado a cada aplicacion para este ensayo.

Nombre del analisis

Descripcion

DDM1G

Dimeros D (plasma)

Notas al pie de la hoja de configuracion
# Definido por el usuario
T Calibrador de dimeros D, n.° de cat.. ODR3033

/)

A

7
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*Valores definidos para trabajar en pg FEU/mL.
HISTORIAL DE REVISIONES

Adicién de nuevos idiomas

Historial de revision de la versién anterior
Seccion de SGA revisada
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AU/DxC AU D-Dimer Cal
Instrucciones de uso D-Dimer Calibrator
© 2021 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved. ODR3033 2 x 2,5 mL Calibrator 1 (tapén azul)

2 x 0,5 mL Calibrator 2 (tapén azul)

Sélo para uso en diagndstico in vitro.
PRINCIPIO
USO PREVISTO

El D-Dimer Calibrator es un calibrador liofilizado en una matriz de suero humano, que se utilza con el D-Dimer OSR60135
para la medicion cuantitativa del dimero-D en plasma humano en analizadores Beckman Coulter.

REACTIVOS

CONTENIDO
Calibrador 1: Matriz de suero humano liquido
Calibrador 2: Suero humano liofilizado, que contiene D-Dimer y conservante.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Adopte las precauciones normales necesarias para manipular todos los reactivos de laboratorio.
Deseche todo el material residual de acuerdo con las directrices locales.

Se analizaron utilizando métodos homologados por FDA los materiales biol6égicos de un solo donante humano
contenidos en este producto para comprobar si reaccionaban contra el antivirus de la hepatitis C (anti-VHC), el
antigeno superficial de la hepatitis B (HBsAg) y el anticuerpo del VIH 1/2, con resultados negativos. Dado que no
e conoce ningliin método capaz de garantizar totalmente que un producto derivado de la sangre humana no puede
transmitir agentes infecciosos, este producto se debera manipular como si fuera potencialmente infeccioso.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

/\ PRECAUCION

El conservante de azida sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas del desagiie. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosion con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacién de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacién del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

Instrucciones de uso BLODR3033 09 f Spanish
NOVIEMBRE 2021

D-Dimer Cal Calibrator
Pagina 1 de 3

oA —

\ Gabridlg A. Cividino
‘ £ 1F-2078:40863967-APN-INPM#ANMAT
s Argrtina SA M.N. 15202/ M.P. 18093

an Coulter Argen
Beckm \PODERADO

Pagina 20 de 25




D-Dimer Calibrator 2 ATENCION

H303 Puede ser nocivo si se ingiere.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

pP273 No dispersar en el medio ambiente.

P312 Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico si la

persona se encuentra mal.
Azida sédica 0,5 -1 %

[sps] La ficha de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs
SALIBRACION

’REPARACION DEL CALIBRADOR

El D-Dimer Calibrator 1 est4 listo para su uso.

2. Retire con cuidado la tapa del D-Dimer Calibrator 2 y el tapdn de goma del frasco, evitando cualquier pérdida de
material liofilizado.

3. Agregue al material liofilizado 0,5 mL de agua desionizada estéril a 15 — 25 °C, utilizando una pipeta aforada
calibrada para dosis exactas de 0,5 mL.

4. Vuelva a colocar el tapén de goma y disuelva totalmente el contenido mezclandolo con suavidad durante 30
minutos. Evite la formacién de espuma.

Anote la fecha en que se reconstituyé el control en la etiqueta del frasco.

Prepare el calibrador utilizando las diluciones de duplicacion descritas en la hoja de valores especificos del lote,
adjunta al D-Dimer calibrator (ODR3033). Evite la formacion de espuma al preparar las diluciones.

>ONSERVACION Y ESTABILIDAD DEL CALIBRADOR

3i no se abren, los calibradores permaneceran estables conservados entre 2y 8 °C hasta su fecha de caducidad. Una
rez disueltos, siempre que no estén contaminados y se cierren herméticamente después de utilizarlos, el calibrador 2
)rermanece estable durante 1 dia conservado entre 15 y 25 °C, 28 dias entre 2 y 8 °C, o 30 dias conservado a -20 °C
lespués de una sola congelacion.

/ALORES ASIGNADOS AL CALIBRADOR

sonsulte la tabla de valores asignados que se incluye en el kit.

Zl analisis D-Dimer se ha calibrado con otro analisis de inmunoturbidimetria disponible en el mercado que representa
0s resultados en ug FEU/mL.

ROCEDIMIENTOS DE TEST

>onsulte las instrucciones de utilizacion del producto.

)-Dimer Cal Calibrator
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INFORMACION ADICIONAL

El nimero de lote del vial es el mismo que el indicado en la tabla de la hoja de asignacion de valores.

El valor seleccionado es adecuado para las unidades en el ajuste de los parametros del analizador.

HISTORIAL DE REVISIONES

Se ha corregido un error de la version en polaco

Historial de revision de la version anterior
Adicién de nuevos idiomas
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www.beckmancoulter.com
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D-Dimer
Instrucciones de uso D-Dimer Control
© 2021 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved. 0DC0029 Control 1 2 x 0,5 mL (tapon amarillo)

Control 2 2 x 0,5 mL (tapdén naranja)

Sélo para uso en diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO

INDICACIONES

El D-Dimer Control es un control liofilizado en una matriz de suero humano, para la supervision del rendimiento analitico
del D-Dimer OSR60135 en los analizadores Beckman Coulter.

REACTIVOS

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Adopte las precauciones normales necesarias para manipular todos los reactivos de laboratorio.
Deseche todo el material residual de acuerdo con las directrices locales.

Se analizaron utilizando métodos homologados por FDA los materiales biolégicos de un solo donante humano
contenidos en este producto para comprobar si reaccionaban contra el antivirus de la hepatitis C (anti-VHC), el
antigeno superficial de la hepatitis B (HBsAg) y el anticuerpo del VIH 1/2, con resultados negativos. Dado que no
se conoce nhinglin método capaz de garantizar totalmente que un producto derivado de la sangre humana no puede
transmitir agentes infecciosos, este producto se debera manipular como si fuera potencialmente infeccioso.

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

Suero humano liofilizado, que contiene dimero-D y conservantes.

/\ PRECAUCION

El conservante de azida sodica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas del desagiie. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosi6n con la azida) (16/08/1 976).

Para evitar la posible acumulaciéon de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
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D-Dimer Control High ATENCION
D-Dimer Control Low

H303 Puede ser nocivo si se ingiere.

H412 Nocivo para los organismos acuéticos, con efectos nocivos
duraderos.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P312 Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIiA/médico si la

persona se encuentra mal.
Azida sédica 0,5 -1 %

SDS La hoja de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

3i no se abren, los controles permaneceran estables conservados entre 2...8 °C hasta su fecha de caducidad. Una
‘ez disueltos, siempre que no estén contaminados y se cierren herméticamente después de utilizarlos, estos controles
)ermanecen estables durante 1 dia conservados entre 15...25 °C, 28 dias entre 2...8 °C, 0 30 dias conservados a -20
C después de una sola congelacién.

>ONTROL DE CALIDAD
’REPARACION DE CONTROLES

1. Retire la tapa y el tapon de goma del frasco, con cuidado de no derramar material liofilizado.

2. Agregue al material liofilizado 0,5 mL de agua desionizada estéril a 15 — 25 °C, utilizando una pipeta aforada
calibrada para dosis exactas de 0,5 mL.

3. Vuelva a colocar el tapén de goma y disuelva totalmente el contenido mezclandolo con suavidad durante 30
minutos. Evite la formacién de espuma.

4. Continte la mezcla hasta que la solucion sea homogénea y se haya reconstituido todo el material liofilizado.
5. Anote la fecha de preparacion del control en la etiqueta del frasco.

/ALORES DEL ENSAYO

>onsulte la tabla de valores asignados.
.08 controles D-Dimer es trazable al D-Dimer Calibrator (ODR3033).

ROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

Jonsulte las instrucciones de utilizacion del producto.

>ada laboratorio debe establecer su propia frecuencia de control. Sin embargo, las buenas préacticas de laboratorio
iugieren que se realicen controles cada dia que se realicen pruebas con muestras de pacientes, y cada vez que se
ealice una calibracién/puesta a cero.

-0s resultados obtenidos por cada laboratorio pueden variar respecto al valor medio proporcionado. Por lo tanto, se
ecomienda que cada laboratorio genere intervalos y valores de referencia de control especificos para anélitos basados
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en varias series segln sus requisitos. Estos valores de referencia deberian hallarse dentro de los limites aceptables
correspondientes que se proporcionan en la tabla adjunta.

Revise todas las variables de trabajo si observa tendencias o cambios subitos en estos valores.

Si los controles no vuelven a los limites especificados, cada laboratorio debera establecer unas directrices para la
adopcion de medidas correctoras.

INFORMACION ADICIONAL
HISTORIAL DE REVISIONES
Se afiadieron nuevos idiomas

Historial de revisién de la versién anterior

Se han actualizado las instrucciones de uso para afiadir el vietnamita.
Seccién Advertencias y Precauciones actualizada

Seccion Informacion adicional actualizada

Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan, O’Callaghan’s Mills, Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100

“ Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer Bivd., Brea, CA 92821 U.S.A.
www.beckmancoulter.com
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