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CORMAY D-DIMER CALIBRATOR
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CORMAY D-DIMER CALIBRATOR
Nr kat. 4-259 4x1ml
ZASTOSOWANIE

CORMAY D-DIMER CALIBRATOR stuzy jako kalibrator
podczas oznaczania stezenia D-dimeréw. Dokladne stezenie
D-dimeréw podane jest na etykiecie fiolki oraz w tabeli
ponizej.

Kalibratory ~ powinny  by¢  stosowane do  badan
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony
personel, tylko zgodnie z ich  przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

FDP (produkty degradacji fibryny i fibrynogenu) to ogdlna
nazwa dla kilku réznych produktow degradacji, ktore
powstaja wskutek proteolitycznego niszczenia fibryny
i fibrynogenu przez plazming. Oznaczanie FDP stanowi
wazny test w diagnozowaniu lub monitorowaniu zaburzen
krzepnigcia, w  szczegOlno$ci  zespolu  rozsianego
wykrzepiania $rodnaczyniowego (DIC). Oznaczanie FDP
wykrywa rowniez produkty degradacji fibrynogenolizy,
podczas gdy oznaczanie D-dimerow jest bardziej
specyficzne dla fibrynolizy, poniewaz moga one by¢
tworzone tylko wskutek proteolitycznego niszczenia fibryny
przez plazming.

REKONSTYTUCJA I PRZYGOTOWANIE

Po bardzo ostroznym otwarciu fiolki doda¢ do niej 1 ml
D-DIMER DILUENT. Zamkna¢ i pozostawi¢ przez okoto 15
minut w temperaturze pokojowej, od czasu do czasu
delikatnie miesza¢ utatwiajac rozpuszczenie.

Nastepnie, uzywajac odczynnika D-DIMER DILUENT,
przygotowac szereg rozcienczen, zgodnie z tabelg ponizej:

CORMAY D-DIMER CALIBRATOR Seria: 007-49

Rozcieniczenie 1732 1/16 18 1/4 12 nierozc.
Stezenie
D-dimeréw 0,65 13 2,6 52 104 20,8
(ng/ml FEU)

W przypadku oznaczen wykonywanych na analizatorze
Hitachi 911/912 aparat sam wykonuje rozcieficzenia.
Wartosci  kalibratorow dla oznaczen wykonywanych na
Hitachi 911/912:

CORMAY D-DIMER CALIBRATOR Seria: 007-49
Kalibrator Stezenie (ng/ml FEU)
1 0,65
2 13
3 2,6
4 52
5 104
6 20,8

TRWALOSC I PRZECHOWY WANIE

1. Kalibrator szczelnie zamkniety i przechowywany w temp.
2-10°C zachowuje trwato$¢ do daty wazno$ci podanej na
opakowaniu.

CORMAY D-DIMER CALIBRATOR

2.Po rekonstytucji, kalibrator przechowywany
w temperaturze 2-10°C jest stabilny przez 2 tygodnie.

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

1. Kalibrator przetestowano na obecno$¢ HBsAg oraz
przeciwciat anty-HCV i anty-HIV z wynikiem ujemnym.
Niemniej jednak nalezy traktowaé¢ go jako material
potencjalnie zakazny.

2. D-DIMER DILUENT znajduje si¢ w zestawach do
oznaczania st¢zenia D-dimerdw.

3. Nie nalezy miesza¢ odczynnikow o réznych numerach
serii.

4. Nie nalezy uzywac¢ odczynnika po przekroczeniu daty
waznosci.

5. D-DIMER DILUENT konserwowany azydkiem sodu
(< 0,1%). Unika¢ kontaktu odczynnika ze skora i blonami
$luzowymi.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postepowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

Data wydania: 07. 2020.
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CORMAY D-DIMER CALIBRATOR
Cat. No 4-259 4x 1 ml
INTENDED USE

CORMAY D-DIMER CALIBRATOR is designed for use as
a calibrator for determination of D-dimer concentration. The
exact concentration of D-dimer is printed on the label and in
the table below.

The calibrators must be used only for in vitro diagnostic, by
suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

FDPs (Fibrin and Fibrinogen Degradation Products) are
generic name for several degradation products that are
formed as the result of plasmin mediated, proteolytic
degradation of fibrin and fibrinogen. FDP assay become
important test to diagnose or monitor fibrinolytic disorder,
especially disseminated intravascular coagulation (DIC). But
FDP assay also detects the degradation products of
fibrinogenolysis. D-dimer assay is more specific for
fibrinolysis because it can only be produced as the result of
plasmin mediated, proteolytic degradation of fibrin.

RECONSTITUTION AND PREPARATION

Carefully remove the rubber cap from vial and add 1 ml
D-DIMER DILUENT to the vial. Recap, swirl gently and let
stand undisturbed for 15 minutes at room temperature.
Afterwards, using D-DIMER DILUENT, prepare a series of
dilutions, according to the table below:

CORMAY D-DIMER CALIBRATOR Lot: 007-49
Dilution 132 1/16 1/8 1/4 12 neat
D-dimer

concentration 0.65 1.3 2.6 5.2 104 20.8
(ng/ml FEU)

In case of analysis on Hitachi 911/912 analyser, dilution of
calibrator are made automatically. Calibrators values for
determinations on Hitachi 911/912:

CORMAY D-DIMER CALIBRATOR Lot: 007-49
Calibrator Concentration (ng/ml FEU)

1 0.65

2 13

3 2.6

4 52

5 104

6 20.8

STABILITY AND STORAGE

1. Unopened calibrator is stable at 2-10°C until the expiration
date printed on the vial.

2.Once reconstituted, calibrator is stable for 2 weeks when
stored at 2-10°C.

WARNINGS AND NOTES
1. This calibrator has been tested for the HIV antibody,
HBsAg and HCV and found to be non-reactive.

CORMAY D-DIMER CALIBRATOR

However this material should be handled as thought
capable of transmitting infectious disease.
2. D-DIMER DILUENT is present in kits for determination
of D-dimer concentration.
. Do not mix different lot.
4. Do not use expired lot.
. D-DIMER DILUENT contains < 0.1% sodium azide as
a preservative. Avoid contact with skin and mucous
membranes.
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WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 07. 2020.
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