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Proyecto de Rétulos y Manual de Instrucciones

Roétulo Externo de prueba cuantitativa de Dimero D por 25 test.

D-Dimer Rapid Quantitative
Test (Immunofluorescence Assay)

Cat No. XXXXXXXX
25 Tests/kit

[LOT]XXXXXXXXXX eAlyyyymvipp S YYYYMMDD

Rétulo Interno del test

D-Dimer Rapid Quantitative Test
[LOT] XXXXXXXXXX dls’\‘\‘ymma S VYYYYMMDD

Stere at: 2-307%

Rétulo Interno de la solucién buffer

Whale Blood Buffer

NNENNXXNXX vol: 1.8 ml
] ywyyymop 2 YYYYMMDD

Store at: 2-309C

Rétulo Interno de la tarjetas RFI

D-Dimer 10 card

[COT] XXXXXXXXXX

Rétulo Externo de prueba cuantitativa de cTnl (troponina cardiaca ) por 25 test.

¢I'nl {(Cardiac Troponin I)
Rapid Quantitative Test (Immunofluorescence Assay)

Cat No. XXXXXXXX
25 Tests/kit

XXXXXXXXXX d] YYYYMMDD g YYYYMMDD

Rétulo Interno del test

¢Tnf Rapid Quantitative Test

[LOT] XXXXXXXXXX Ml yyyymsinp S YYYYMMDD

Store at: 2 30

Rétulo Interno de la soluciéon buffer

Whaole Bluod Buffer

XXXANANNNX vol: 1.8 ml
4] yyyysvion 5 YYYYMMDD

Store atz 2-307¢
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Rétulo Interno de la tarjetas RFI
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Proyecto de Rotulos y Manual de Instrucciones

Rétulo Externo de Control de Calidad de prueba de Dimero D

D-Dimer Quality Control

SIZE:2x1x0.6mL
Cat No.:
The applicable reagent is : D-Dimer

XNKXXXNXXX & YYYYADMDD

Store at 2-30°C

Rétulo Interno Dimero D Control 1 Rétulo Interno Dimero D Control 2
D-Dimer Control 1 D-Dimer Control 2
Targer Value: Target Value:
Con: Con:
The applicable reagent is: The applicable reagent is:
D-Dimer D-Dimer
2 &

Rétulo Externo de Control de Calidad de prueba de Troponina Cardiaca | (cTnl)

¢Tnl (Cardiac Troponin I )
Quality Control
SIZE:2x1x0.6mL

Cat No.:
The applicable reagent is : ¢Tnl
XXXXXXNXXX X YYYYADNMDD

Store at 2-30°C

Rétulo Interno cTnl Control 1 Rétulo Interno ¢Tnl Control 2
¢Tal Control 1 c¢Tul Contral 2
Target Value: Targer Value:
Con! Con:
The applicable reagent is: The applicable reagent is:
cTnl ¢Tnl
g8 LoT 2

ortador):

Importado por: AVAN Electronica SRL

Calle 95 Padre M. Ashkar N°688

(ex Monteagudo) Villa Lynch, Gral. San Martin
(CP1672), Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Biog. Vicente Cardone M.P. 1202
Uso Profesional Exclusivo

Autorizado por la ANMAT PM-2338-16
HE-2026-60837774-AEN-INFMAZANMAT
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Prueba cuantitativa rapida de dimero D (ensayo de inmunofluorescencia)

Solo para uso diagnastico in vitro. Solo para uso profesional.
NOMBRE DEL PRODUCTO

Prueba cuantitativa rapida de dimero D {ensayo de inmunofluorescencia)
ESPECIFICAC lﬂN_

1 testikit, 10 testkit, 20 testikit, 25 testikit, 50 test/kit, 100 tests/kit-
USO PREVISTO

La prueha cuantitativa rapida de dimero D, junto con el medidor FIA de Aehealth, esta disefada para la
determinacion cuantitativa in vitro de dimero D en sangre total y plasma humanos.

RESUMEN

El dimero D es un producto de degradacion especifico del mondmero de fibrina después de la reticulacion con
el factor de activacién Xill, gue se produce por hidrdlisis de la enzima fibrinolitica. Puede reflejar 1a funcion de
coagulacion y Ia actividad fibrinolitica in vivo, v es un indicador de hipercoagulahilidad, trombaosis &
hiperfibrindlisis secundaria. El nivel de dimero D aumentd en la rombosis venosa profunda, la embolia
pulmenar, la coagulacién infravascular diseminada, fa hepatitis grave v oiras enfermedades, asi como después
de la terapia trombolitica, que pusde utilizarse como un indice de observacion eficaz de la terapia trombolitica.
Dehido a su alta sensibilidad y valor predictivo negativo, €l dimero D negativo se ha utilizado como una base
importante para excluir 1a formacion de embaolia pulmonar (EP) y trombosis venosa profunda {TVP).

“alor normal de referencia; =05 mg/L

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

La prueba cuantitativa rapida de dimero D de Aehealth se basa en la tecnologia de inmunoensayo de
flunrescencia. La prueba cuantitativa rapida de dimero D de Aehealth uliliza un método de inmunodeteccion
sandwich, cuando la muestra se agrega al pocillo de muestra del cartucho de prueba, el anticuerpo del dimero
[ del detector marcado con flucrescencia se une al antigeno del dirmero D an la muestrs de sangre. A medida
que [a mezela de la muestra migra a la matriz de nifrocsluiosa de la tira reactiva por capilaridad, los complejos
de anticuerpo detector v dimero D se capturan en &l anticuerpo dimero D que se ha inmovilizado en 1a tira
reactiva. Peor lo tanto, cuanto mas antigeno de dimero D hay en la muestra de sangre, mas complejos se
acumulan en la tira reactiva. La intensidad de la sefial de fluorescencia del anticuerpo detector refleja la cantidad
de dimero D capturade y &l medidor Aehealth FIA muestra las concentraciones de dimero D en la muestra de
sangre.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

1. Almacene &l tampdn de deteccion a 2 ~ 30 °C. Bl huffer es estable hasta 24 meses.
2. Almacene el casete de prueba cuantitativa rapida Aehealth D-Dimer a 2 ~ 30 °C, I3 vida il es de hasta 24

meses. i
3. El casete de prusba debe usarse dentro de 1 hora después de abrir el paquete. ‘ [‘
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MATERIALES SUMINISTRADOS

25 Casete de prueba {carcasa de PYC, fibra de vidrio, membrana de nitrocelulosa)
1 tarjeta IC

1 Instrucciones de uso

1 tubo de tTampén de sangre entera

MATERIALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADDS

= 8 B &

« Juego de pipetas de fransferencia (10 pl, famaiio de 100 pL)
« Contenadores de recoleccion de muestras

» Cenirifuga (solo para plasma)

= Temporizador

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Este kit 2s solo para uso diagnbstico in vitre.

2. No mezcle companentes de diferentes lotes de Kits.

3. No use el kit de prueba después de |a fecha de vencimiento.

4 No utilice el casete de prueha si su lote # no coincide con la tarjeta IC # que esta insertada en 2l equipo.

5. El kit de prueba cuantitativa rapida Aehealth D-Dimer solo esta operativo en &l medidor Aehealth FIA.

€. No utilice el casste de prueba si la bolsa estd perforada o no 25t3 bien sellada.

7.El casete de prueba v el medidor deben usarse leios de la vibracion y el campo magnético. Durante el uso normal,

&l medidor en si puede causar vibracion, gue debe considerarse nomal.

8. Utilice punias de pipeta limpias y viales de tampdn de deteccion por separado para diferentes muestras.

§. Las muestras de sangre, los casetes de prueba usados, las punias de pipeta y los viales de tampén del

detector deben manipularse y eliminarse de acuerdo con los procedimientos estandar v Ias regulaciones

pertinenies de materiales de riesgo microbiclogico.

10. Los resultados deben ser interpretados por el méedico junto con los hallazgos clinicos vy otros resultados de
pruehas de laboratorio.

RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

La prueba se puede realizar con sangre entera y plasma.

En &l caso de la sangre total recolectada por venopuncion:

1. Utilizando el procedimiento estandar de flebotomia, recoja una muesira de sangre entera de venopuncian
utilizando un tubo de extraccion de sangre con anticoagulante adecuado.

2. Se recomienda que las mussiras se analicen inmediatamente. Mo deje |as muesiras 3 temperaiura ambienie
durante periodos prolongades. 5i las muesiras no se prueban inmediatamente, pueden almacenarsea 2 ~ 8°C.
3. No as adecuado analizar [as muestras de sangre completa almacenadas a 2 ~ 8 *C duranie mas de 2 dias.

Para el plasma:

1. Separar el plasma de la sangre lo antes posible para evitar ia hemdlisis.

2. La prueba debe realizarse inmediataments después de que se hayan recolectado las muestras. No deje las
muestras a temperatura ambiente durante pericdos prolongados. Las muestras pueden almacenarse a2 ~ 8
*C durante un maximo de 3 dias.

Fara el almacenamianto a largo plazo, las muestras deben mantenerse por dehajo de -20 °C.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

La temperaiura ambiente de funcionamiento recomendada es de 22-28 °C.

Caonsulte el manual de operacion del medidor Ashealth FIA para obtener 1as instrucciones completas sobre el uso
de la prugbha. La prueha debe realizarse 3 temperatura ambiente, A

(‘L\RL NE V E JOSE
! ._;w.;
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Paso 1: Preparacion

Werifigue / deslice la informacion de [a tarjeta IC al equipo.

Paso 2: Muestreo

Plasma: Tome 100 yL de muestras de plasma, carguelas en &l pocille de muestra del casete

de prueba; Sangre entera; Extraiga 40 ul de tampdn de sangre entera y 120 yl de sangre

entera en &l tuba de muastrs;

Paso 3: Mezcla

Sangre entera: Mezcle bien la muestra con el diluyente de la muesira durante 1 minuto golpeando ¢ invirtiendo
&l tubo;

Paso 4: Carga

Sangre total: Tome 120 pL de mezcla de muesira y carguela en el pocillo de muestra del cassete de prueba;
Paso 5: Pruebas

Prueba rapida: Después de 15 minutos de 1a reaccion de adicion de muestras, inserte ia tarjeta de deteccion en el
partador del analizador de inmunoensayo de flucrescencia, haga clic en el botdn "Prueba” en la pagina "Prueba
rapida”, ingrese la informacion v haga dic en "prusba’, &l instrumento detectard e imprimird automaticamente los
resufiados;

Prusba de temporizacion: Inserte la tarjeta de deteccidn en el portador del analizador inmune de
flucrescencia inmediatamente después de agregar la muestra, haga doble clic en el botdn "Prusba de
temporizacion”, ingrese |a informacion y haga clic en "prugha”, después de que finalice la cuenta regresiva
de incubacion autorvatica, haga clic en probar, detectar auiomaticamente, dar los resuliados de 1a prueba e
imprimir.

LIMITACIONES DE PROCEDIMIENTO

1. Esta prueba ha side desarrollada para analizar muesiras de sangre entera y plasma humano.

2. Los resultados de 1a prueba cuantitativa rapida de dimero D de Ashealth deben evaluarse con todoes los datos
clinicos y de laboratorio disponibles. Si los resultados de la prueba del dimero D no concuerdan con la evaluacion
clinica, s& deben realizar pruehas adicionales.

3. Los resultados falsos positivos pueden provenir de reacciones cruzadas con algunos anticuerpos

similares en la sangre; v epitopos similares de compaonentes no especificos en la sangre que capiuran
anticuerpos marcados con fluorescencia.

4. Se recomignda que la muestra de sangre total v plasma utilice EDTA, heparina ¢ citrato de

sodio para la anticoaguiacion.

. Otros factores pusden interferir con la prueba cuanttaiiva rapida de dimero D de Ashealth v pueden causar resultados

emoneos. Esfos incluyen errores tecnicos o de procedimiento, asi como sustancias adicionales en las muestras
de sangre.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Limite de deteccion: 0,1 mg/L;
Rango fineal: 0.1 ~10mg /L,
Coeficiente de cormelzcion lineal R = 0,890

Precision: dentro del lote C.W. es = 15%; entre lotes CV. es = 20%;
Precision: la desviacion relativa de los resuttados de la medicion no excedera + 15% cuando se pruebe el
calibrador de D!‘Etiﬂiﬁﬂ preparado par el calibrador de Fﬂ'&ﬁiSiéﬂ estandar o estandarizado D-Dimer.

BIBLIOGRAFiA DE LECTURAS SUGERIDAS

1.Sakamoto K, Yamamoto ¥, OKamatsu H, Okabe M.O-Dimer es Otil para diferenciar la diseccion adriica aguda
y 13 embolia pulmaonar aguda del infaro agudo de miocardio. Hellenic J Cardiol 2011 marzo-abril; 52(2):123-
T2 Yasuakq 5, Kubota 5. El valor ge |3 prueha de dimero D en sangre en el diagndstico de pacientes sin cita
previa con Cancer venoso

tromboambolismo. Gestidn de Riesges Sanitarios del Pais Waseo 2011; 7;125-7 Epub 1 de marze da 2011,
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Prueba cuantitativa rapida de cTnl {troponina

cardiaca I) (ensayo de inmunofiucrescencia)

Solo para uso diagnostion i witro. Solo para wso profesiona,
NOMBRE DEL PRODUCTO

---------------------------------------------------------------

Prueba cuantitativa rapida de ¢Tnl (tropenina cardiaca 1) (ensayo de inmunoflucrescencia)
ESPECIFICACION

s® & 8 4 % @ & @ % 4 % + @ ¥ @ @ ¢ 8 @ W ® % % W 8 F 6 4 B & & mow # B £ W ON S B M M OB E D E W KB AN EE BB E S B e A B

1 testkit, 10 testarkit, 20 testsikit, 25 testsfkit, 50 testsdkit, 100 tests/kit;
USO PREVISTO

-----------------------------------------------------------------

La prueba cuantitativa rapida c¢Tnl ({troponina cardiaca 1) junto con el medidor Aehealth FIA esta
disefiada para la determinacion cuantitativa in vitro de troponina cardiaca | {(cTnl) en sangre
total, suero o plasma humang. Se utiliza principalmente para el diagndstico auxiliar del infarto de
miocardio.

RESUMEN

La troponina | Eﬁtﬂ compuesta por 2@5 aminoacidos con un peso molecular relativo de 24kd. Es
una proteina rica en a - hélice. Forma complejo con ¢ThT y ¢The, que tienen su propia estructura y
funcién. Después de la lesidn miocardica, los miocites cardiacos estallaron y la troponina | se
liberd en el sistema de circulacion sanguinea, que aumentd significativamente en 4-8 horas,
alcanzd su punto maximo en 12-16 horas después de |3 lesion miocardica v s8 mantuvo alta en
5-9 dias. La troponina | es el biomarcador mas idoneo del infario de miocardio, debido & su alta
especificidad v sensibilidad.

Yalor de referencia normal: = 0,3 ng/ml;

Nota: Se sugiere estahlecer un rango de referencia individual para cada laboratorio.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

my ¥+ *F oF e ® P oW OW P oW W R oS W R W 8w E ®oEmEw®WE W OM Mmoo EEEWW W EEEWE®EEEE S W EE ® T ®E W s ow wm

La prueba cuantitativa rapida Aehealth ¢Tnl se basa en la tecnologia de inmunoensayo
de fluorescencia. La prueba cuantitativa rapida de ¢Tnl de Aehealth ufiliza un método de
inmunodeteccion en sandwich, cuando |a muestra se agrega al pocillo de muestra del carucho de
prueha, el anticuerpo cTnl del detector marcado con fluorescencia se une al antigeno ¢Tnl en la
muestra de sangre. A medida que la mezcla de muestra migra a la matriz de nitrocelulosa de la tira
reactiva por capilaridad, los complejos de anticuerpo detector y ¢Tnl se capturan en el anticuerpo
¢Tnl que se ha inmovilizado en la tira reactiva. Por lo tanto, cuanto mas antigeno cTnl

estd en la muestra de sangre, mas complejos se acumulan en la tira reactiva. La intensidad de la
sefial de fluorescencia del anticuerpo detector refleja la cantidad de ¢Tnl capturada vy el medidor
Ashealth FIA muestra las concentraciones de cTnl en la muesira de sangre.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

1. Almacene &l tampon de deteccidn a 2 ~ 30 °C. E| buffer 2g estable hasta 24 meses.

2 Almacene ¢l casete de prueba cuantitativa rapida Aehealth ¢Tnl a 2 ~ 30 *C, la vida Util es de
hasta 24 meses.

3.El casete de prueba debe usarse dentro de 1 hora después de abrir el paguete.

MATERIALES SUMINISTRADOS & i iieririennnnn fo s / -

* 25 Casete de prueba (carcasa de PVC, fibra de vidrio, membrana de nitrocelulosa)
= 1 tarjeta IC de casete de prueba

+ 1 tubo de tampdn de sangre entera /} " 1 2 j! ~ o

= 1 instrucciones de uso {0
BARBONE Vi e I!:(-2226 6083737‘-721 : #ANMAT
BfOuumdLo UEA w.p 125& a = _i_éﬁa‘:m\.“g«u_

AVAN Electronica S.R.L.
DIRECTOR TI:CMC‘pagI na '.



MATERIALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADOS

------------------------------------------------------------------

= Juego de pipetas de transferencia (tamario de 10 pL, 100 pL)

« Contenedores de la coleccion de especimensas

¢ Lancetas estériles {=olo para 2angre entara por punicion en el dedo)
# Almohadillas con alcohol

« Centrifuga (solo para plasma/lsuera)

« Temporizador

ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES

FE R B % ® ®* oER OB B 4 oA P ®E R R E B S W B W OW S ¥ P T B RS B 9ows B maA s rrEEEWE T AEEE AT WM NE A F g

1.Este kit es solo para uso diagndstico in vitro.

2.No mezcle componentes de diferentes lotes de kits.
3. Mo use el kit de prueba despues de la fecha de vencimiento.
4. Mo utilice ef casete de prueba si su lote # no coincide con la tarfgeta IC # que esta inssrtada en el
SOUipo.
5.El kit de prueba cuantitativa rapida Aehealth cTnl solo estd operative en & medidor Aehealth
Fla.

8. Mo utilice el casete de prusba si la bolsa estd perforada o no esta bien sellada.

7.El casete de prusha y & medidor deben usarse lejos de la vibracion y el campo magnético.

Durante el use normal, el medidor en si puede causar vibracion, que debe considerarse nomal.

8. Utilice puntas de pipeta limpias y viales de tampén de deteccion por separado para diferentes

muestras.

g Las muestras de sangre, los casetes de prueba usados, las puntas de pipeta y los viales de
tampdn del detector deben manipularse y eliminarse de acuerdo con los procedimientos estandar
y las regulaciones pertinentes de matenales de rieago microbiclégico.

10. Los resultados deben ser interpretades por &l médico junto ¢on los hallazgos clinicos y otros
resultades de prusbas de laboratonio.

RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

mm o oW O®m oW NS B % % ® R B B W % 7 F R E R ®E W OYS N WE AT A S SR E T RN TN W TR

La prusha se puede realizar con suera, plasma o sangre entera.
En el casa de la sangre total recolectada por venopuncian:
1. Utilizando el procedimiento estandar de fiebotomia, recoja una muestra de sangre entera de
YEnopuncién utilizando un ubo de exiraceion de sangre con anticoagulante adecuado.
2. Se recomienda que las muestras se analicen inmediatamente. No deje las muestras
a temperatura ambiente durante pericdos prolongados. Si las muestras no se prusban
inmediatamente, pueden almacenarse a 2 *C ~ 8§ "C.
3.Mo es adecuado anafizar as musastras de sangre entera almacenadas a 2 °C ~ 8 °C duranie
mas de 2 dias.
Para suero y plasmas
1. Separe el suero/plasma de la sangre o antes posible para evitar la hemolisis.

2.La prueba debe realizarse inmediatamente después de que se hayan recolectado las muestras.
No deje las muestras a temperatura ambiente durante periodos prolongados. Las muestras
pueden almacenarse a 2 °C ~ 8 *C durante un maximo de 3 dias.
Para el almacenamiente a largo plazo, las nmusstras deben mantenerse par debajo de -20 *C.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

SM ® ® % W W W W " ¥ F W WM W W S W W = B @ 4 & B B B W H & & 8§ mE N M E 4 S 5 M S B EI B E SN S 4 9B pF A SN T E NS EEs A

La temperatura ambiente de funcionamients recomendada es de 22-28 *C.

Consulte el manual de operacion del medidor Ashegith Fl& para obtenser las instruccionas
completas sobre el uso de la prueba. La prueba debe reglizarse a iemperatura ambiente.
Paso 1: Preparacion

Yerifique / deslice | informacicn de la tarjeta I1C &l equipe. 4 |
Paso 2: Carga '
Suero ! plasma: tome 100 pL de muestras de suero o plasma, carguelo en el focillo ge myestra

nnnnnnnnnnn
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del casete de prueba;

Sangre entera: tome 120 yL de muestra de sangre entera, carguela en el poeillo de muestra del
casete de prueba, agregue inmediataments una gota de tampdn de sangre entera al pocille de
miuesira;

Pazo 3: Pruchas

Prusba rapida: Después de 15 minuios de la reaccion de adicién de muestras. inserte la tarjeta
de defeccién en 2l pﬂrtador del analizador de inmunoensaye de fluorescencia, haga clic en el
boton "Prueba" en la pagina "Prueha rapida”, ingrese la informacién y haga clic en "prueha", el
instrumento detectara e imprimird automaticamente los resultados;

Prueba de temporizacion: insene |a tarjeta de deteccién en el portador del analizador inmune de
fluoraseencia inmediataments después de agregar la muestra, haga doble dlic &n el botén "Prucba
de tempaorizacion', ingrese la informacidn y haga clic en "prueba”, después de que finalice la
cuenta regrasiva de incubacion automatica, haga clic en probar, detectar autom aticamente, dar los
resultados de la prueba e imprimir.

LIMITACIONES DE PROCEDIMIENTO

...............................................................

1.Esta prueba ha sido d&garmllada para anallzar muestras de sangre entera, suerc y plasma
hurmans.

2 Los resultados de la prusba cuantitativa rapida Aehealth cTnl deben evaluarse con todos los
dates clinicos y de laboratorio disponibles. Si los resultados de la prueba de ¢Tnl ne concusrdan
con la evaluacion clinica, se deben realizar pruebas adicionales.

3 Los resultados faleos positivos pueden provenir de reacciones cruzadas con algunos anticusrpos
similares en la sangre, y epitopos similares de componentes no especificos en la sangre gue
capluran anticuerpss marcados con fluorescencia,

4.5Se recomiends el usc de EDTA, hepanna o citrato de sodio para la anticoagulacion en las
muestras de plasma y sangre total.

§ Otros factores pueden interferir con la prueba cuantitativa rapida Aehealth cTnl y pusden causar
resultados errdneos. Estos incluyen errores técnicos o de procedimients, asi como sustancias
adicionales en las muesiras de sangre.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

----------------------------------------------------------------

Limite de deteceién: 0, 1 ngfmil.; Rangu lineal: 0.1-50.0 ng."ml.

Coeficiente de comelacion lineal B = 0,990:

Precisidn: dentro del lote C V. es = ‘35".6; entre lotes C.V. es £ 20%;

Precision: la desviacion relativa de los resultados de medicion no excedera el = 15%
cuando se pruche el calibrador de precision preparado por el calibrador de precision
estandar o estandarizado cTnl.

LIMITACIONES-REACTIVIDAD CRUZADA
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Material cruzade | Concentracén (ngimL)
Troponina C cardica | 1000
Troponna T cargiaca | S0

Tieponing esguelitica | 1000

BIBLIOGRAFIA DE LECTURAS SUGERIDAS

1. KhanSQ Keiry Quinn, DaviesJE NgLL, Cardictrofina-1predice la muerte o la insuficiencia mrduaca
después de la miocacion aguda Journal of cardiac failure 2006; 129(8)635-40.

2. Antman EM, AnbeDT, ArmstrongPA, et al. Directrices de la ACC/AHA para el tratamients de
pacientes con infarto de miocardio con elevacion del ST: un reporte del Grupe de Trabajo
sobre Guias de Practica del Colegic Americano de Cardiclogia/dsociacion Americana del Co +
{Comité para Revisar las Directrices de 1999 para &l Manejo 2004).
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Lea atentamente este manual del usuario antes de cperar para garantizar un uso adecuado.
Cat No..10300069 N.° de documento: 30900028 Versidn: 3.2
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AGH@CIH'h Documento No: 30300208

Version: 1.1

Control de calidad de la prueba cuantitativa rapida de D-Dimero

(NIVEL 1, NIVEL 2)

Instrucciones de uso

Control de calidad de D-Dimero
TAMANO: 2x1x 0.6 mL

..............................................

Este producto esta destinado para el uso diagndstico in vitro, en el control de calidad del b-Dimero en sistemas de quimica
clinica e inmunoensayo.

Solo para uso diagndstico in vitro. No pipetear con la boca. Tenga las precauciones normales necesarias para manipular
reactivos de laboratorio.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

@ ss v o owow LRI T T O I T T R WOk ® oW R R owom W & L N I I T T T S I R R O S e e

SIN ABRIR: Almacenar (+2 a +302C). Estable hasta la fecha de caducidad impresa en los viales individuales.
ABIERTO: El control reconstituido es estable durante 8 horas entre +15°C y +25°C, 5 dias entre +2°Cy +8°C, y 28 dias a —20 °C una vez que se
congela.

Los controles de nivel 1 y nivel 2 son estables hasta su fecha de caducidad tal como se suministran.

PREPARACION PARA EL USO

1. De +15°C a +25°C, reconstituya cuidadosamente cada vial de ingredientes liofilizados con 0.6 ml de la solucién
reconstituida. Cierre la botella y agite la botella varias veces y deje reposar a temperatura ambiente durante 15
minutos.

2. Después de 15 minutos, cubra todas las superficies de la botella girando e invirtiendo la botella.

3. Contintie mezclando hasta que la solucidn sea homogénea y todo el material liofilizado se reconstituya.

Después de la reconstitucién, los métodos de procesamiento de estos productos de control de calidad deben ser los mismos
que las muestras procesadas, y deben procesarse de acuerdo con los kits o reactivos utilizados. Durante la prueba, se agregaron
100 pL del producto de control de calidad preparado.

MATERIALES PROPORCIONADOS
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Control de nivel 1: 1 x 0.6 mL (D-Dimero CONTROL 1)
Control de nivel 2: 1 x 0.6 mL (D- Dimero CONTROL 2)
Solucién reconstituida: 1 botella

MATERIALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADOS

Juego de pipetas de transferencia (tamafio de 1 ml, 100 ub)

VALORES ASIGNADO
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Cada lote de control de D-Dimero se envia a los laboratorios y los valores se asignan a partir de un consenso de los resultados
obtenidos por estos laboratorios.

Consulte la etiqueta en la botella de control de calidad para conocer el resultado de la asignacién del producto de control de
calidad. '
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AGHECI"I‘h \[/)‘;Jr;uorrr:eln;o No: 30900233

cTnl (Troponina Cardiaca I) Prueba Cuantitativa Rapida Control de calidad

(NIVEL 1, NIVEL 2) Instrucciones de uso

cTnl (Troponina Cardiaca I) Control de Calidad
TAMANO: 2x1x0.6 mL

Este producto estd destinado al uso diagndsticoin vitro, en el control de calidad de la Troponina Cardiaca | en sistemas de
quimica clinica e inmunoensayo.
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Para uso diagnostico in vitro Ginicamente. No pipetear con la boca. Tenga las precauciones normales necesarias para
manipular los reactivos de laboratorio.

L L L L E L T U

SIN ABRIR: Almacenar {+2 a +302C). Estable hasta la fecha de caducidad impresa en los viales individuales.
ABIERTO: El control reconstituido es estable durante 8 horasde +15 a +25°C.
Los controles de nivel 1 y nivel 2 son estables hasta su caducidad tal como se suministran.
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1. De +15°Ca +25°C, reconstituya cuidadosamente cada vial de ingredientes liofilizados con 0.6 ml de la solucién
reconstituida.

Cierre la botella y agite la botella varias veces y deje reposar a temperatura ambiente durante 15 minutos.
2. Después de 15 minutos, cubra todas las superficies de la botella girando e invirtiendo Ia botella.
3. Contintie mezclando hasta que la solucién sea homogénea y todo el material liofilizado se reconstituya.
4. Pipetee 100 pL de una mezclay carguela en el pocillo de muestra del casete.
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Después de la reconstitucion, los métodos de procesamiento de estos productos de control de calidad deben ser los
mismos que los de las muestras procesadas, y deben procesarse de acuerdo con los kits o reactivos utilizados. Durante la
prueba, se afiadieron 100 L del producto de control de calidad preparado. No diluya los controles reconstituidos.

MATERIALES PROPORCIONADOS,
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Control de Nivel 1: 1 x0.6 mil {cTnl CONTROL 1)
Control de Nivel 2: 1 x 0.6 m| (cTnl CONTROL
2) Splucion reconstituida: 1 botella

MATERIALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADOS
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Cada lote de cantrol de cTnl se envia a los laboratorios y los valores se asignan a partir de un consenso de los resultados
obtenidos por estos laboratorios.

Consulte la etiqueta en la botella de control de calidad para obtener el resultado de |a asignacion del producto de control
de calidad.

INFORMACION BASICA
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