Erba DDimer Control N + P
Low & High D-Dimer Controls

Cat. No.:

Pack name: Packaging (Content):

R1:5 x 1 ml Control N

R2: 5 x 1 ml Control P
ED e
INTENDED USE

Erba DDimer Control N + P may be used as a low and a high controls
respectively, for the D-Dimer tests.

EHL00019 | Erba DDimer Control N + P

COMPOSITION
Erba DDimer Control N + P: lyophilised D-Dimer enriched human
plasma.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

< For in vitro diagnostic use only. These reagents are to be used by
certified medical laboratory personnel only.

« Do not ingest.

«  Wear gloves when handling all kit components.

* Only use clean or single use laboratory equipment to avoid con-
taminations.

« The eventual rest of reagents should be disposed of in accordance
with the internal regulations and in compliance with local and natio-
nal regulations relating to the safe handling of waste.

WARNING - POTENTIAL BIOHAZARDOUS MATERIAL

Some reagents provided in these kits contain materials of human and/
or animal origin. Whenever human plasma is required for the prepa-
ration of these reagents, the plasmas are tested for the antibodies to
HIV 1. HIV 2 and HCV, and for hepatitis B surface antigen. and results
are found to be negative. However, no test method can offer complete
assurance that infectious agents are absent. Therefore, users of re-
agents of these types must exercise extreme care in full compliance
with regulatory safety precautions in the manipulation of these biologi-
cal materials as if they were infectious.

WORKING REAGENT

Reconstitute each vial of Erba DDimer Control N+P with exactly 1 ml
of distilled water / saline solution. Allow to stand for 5 minutes and mix
well before use.

Do not shake.

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the
bottle and kit label when stored at 2-8 °C.

Once reconstituted, the control remains stable for:

+ 5days at2-8°C.

« 3 month at-20°C.

Do not freeze / thaw more than once.

PROCEDURE

Each control should be treated in the same manner as the patients’
sample in accordance with the instructions outlined in each particular
assay procedure.

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY

E Catalogue Number Lot Number
Katalogové ¢&islo Cislo $arze

10020391

10020439

EXPECTED VALUES

The control values for each of the parameters may vary from one lot
to another. Refer to assay sheet section of this instruction. For greater
control sensitivity each laboratory should establish its own mean and
acceptable range and periodically re-evaluate the mean.

QUALITY CONTROL

When properly used as recommended, the values of the Erba DDimer
Control N+P should be found to be within the acceptable ranges, as
indicated in the Assay Value Insert. If the stated control values for the
lot being used cannot be reproduced, check that all the components of
the test system are functioning correctly. If necessary, repeat the tests.

LIMITATIONS

The values listed are for use with Erba D-Dimer procedures only. The
use of other D-Dimer procedures and products may lead to erroneous
results.

ASSAY VALUE
LOT XXXXXXX
EXP MM/RRRR
. Control N
Analyzer/Test Unit Value Range
ECL 412 DDU! ng/ml 000 000-000
ECL 105 FEU? ng/ml 000 000-000
ECL 760 DDU! ng/ml 000 000-000
FEU? ng/ml 000 000-000
. Control P
Analyzer/Test Unit Value Range
ECL 412 DDU! ng/ml 000 000-000
ECL 105 FEU? ng/ml 000 000-000
DDU! ng/ml 000 000-000
ECL 760
FEU? ng/ml 000 000-000

' D-dimer Units (DDU) are assigned against D-dimer in-house refe-
rence material. Units of ng/ml = pg/l = 10 pg/ml.
The range is specified in relation to the assigned concentration, in
the each respective unit.

2 Fibrinogen Equivalent Units (FEU) are calculated from DDU by
multiplication with the correlation factor 2.5. Units of ng/ml = ug/l =
103 pg/ml.

REFERENCES

1. Elms MJ et al (1986) Rapid Detection of Cross-Linked Fibrin De-
gradation 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 Frag-
ment D-dimer in Patients With Deep Vein Thrombosis, Thromb.
Haemost, 58:1025-9.

3. BallegeerV et al (1987) Fibrinolytic Response to Venous Occlusi-
on and Fibrin Fragment D-dimer Levels in Normal and Complica-
ted Pregnancy, Thromb. Haemost, 58:1030-2.

4. Hansson PO et al (1994) Can Laboratory Testing Improve Scree-
ning Strategies for Deep Vein Thrombosis at an Emergency Unit,
J. Intern. Med, 235:143-51.
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Erba DDimer Control N + P

Nizka a vysoka kontrola pro stanoveni D-dimert

Kat. ¢. Nazev baleni Obsah baleni

. R1:5 x 1 ml Control N
EHL00019 | Erba DDimer Control N + P R2: 5 x 1 ml Control P
POUZITI

Soupravu Erba DDimer Control N+P Ize pouzit jako nizkou a vysokou
kontrolu pfi stanoveni D-dimera.

SLOZENI CINIDEL
Erba DDimer Control N+P: lyofilizovana lidska plazma obohacena
o D-dimery.

UPOZORNENi A BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

« Pouze pro in vitro diagnostiku. S témito ¢inidly mohou pracovat
pouze odborné zpUsobili laboratorni pracovnici.

« Zabrante poziti.

« Pokud pracujete se soupravou, pouzivejte ochranné rukavice.

* Abyste zabranili kontaminaci, pouzivejte Cisté nebo jednorazové
laboratorni vybaveni.

« PFipadné zbytky ¢inidel je nutno likvidovat podle vlastnich internich
predpist v souladu se Zakonem o odpadech.

\Il

VAROVANI - BIOLOGICKE RIZIKO

Néktera cinidla, které jsou soucasti této soupravy, obsahuji latky lid-

ského a/nebo Zivocisného puvodu. Vzdy, kdyz je k pripravé téchto &i-

nidel vyZzadovana lidska plazma, je testovana na pfitomnost protilatek

proti HIV 1, HIV 2 a HCV a na HBsAg a tyto vysledky jsou negativni.

Nicméné Zadna testovaci metoda neposkytuje absolutni jistotu, Ze in-

fekcni agens nejsou pfitomna. Proto musi byt vsichni pracovnici pfi

préaci s timto biologickym materidlem mimoradné opatrni a pracovat

zcela ve shodé s platnymi bezpeénostnimi opatfenimi jako by se jed-

nalo o infekéni material.

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU

K obsahu kazdé lahvicky pFidejte pfesné 1 ml destilované vody / fy-
ziologického roztoku. Nechejte stat 5 minut, aby do$lo k dokonalému
rozpusténi, a pfed pouzitim dobfe promichejte. Kontrolou netfepejte.
Zabrarite kontaminaci Cinidel.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU
Neoteviené ¢inidlo skladujte pfi teploté 2—8 °C, stabilni do data exspi-
race uvedeného na Stitku.

Po rekonstituci je kontrola stabilni:

« 5dna pii 2-8°C

* 3 meésice pfi -20°C

Kontrolu Ize zamrazit pouze jednou.

POSTUP MERENI

S kontrolni plazmou by se mélo zachazet stejnym zptsobem jako
s pacientskymi vzorky v souladu s pokyny uvedenymi v postupu mé-
feni konkrétniho testu.

See Instruction for Use
Ctéte navod k pouziti

In Vitro Diagnostics
In vitro diagnostikum

[T

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

rba’
INTERPRETACE VYSLEDKU

Hodnoty kontrolni plazmy se mohou lisit podle Sarze. Aktualni hodnoty
pro danou $arzi jsou uvedeny v atestu, ktery je soucasti navodu. Do-
porucuje se, aby si kazda laboratof stanovila vlastni stfedni hodnotu
a akceptovatelné rozmezi hodnot a pravidelné znovu vyhodnocovala
stfedni hodnotu.

KONTROLA KVALITY

Pokud je kontrola pouzivana podle doporu¢eni, mély by byt namérené
hodnoty Erba DDimer Control N+P v rozmezi udaném v atestu. Pokud
neni mozné reprodukovat dané hodnoty kontroly, zkontrolujte vSechny
komponenty testovaciho systému, zda funguji spravné. Pokud je to
nutné, opakujte stanoveni.

OMEZENI

Uvedené hodnoty byly ziskany soupravou Erba DDimer. Pouziti kon-
troly pro jinou metodu stanoveni D-Dimert mlze poskytnout chybné
vysledky.

ATESTOVANE HODNOTY

Sarze XXXXXXX
Exspirace MM/RRRR
. Jednot- Control N
Analyzator/Test
nalyzaior1es ka Hodnota Interval
ECL 412 DDU' ng/ml 000 000-000
ECL 105 FEU? ng/ml 000 000-000
ECL 760 DDU’ ng/ml 000 000-000
FEU? ng/ml 000 000-000
Jednot- Control P
Analyzator/Test
na'yzator; jes ka Hodnota Interval
ECL412 | DDU! ng/ml 000 000-000
ECL 105 FEU? ng/ml 000 000-000
ECL 760 DDU’ ng/ml 000 000-000
FEU? ng/ml 000 000-000

1 Jednotky D-dimer (DDU) jsou standardizovany vuci viasnimu refe-
renénimu materialu, pfepocet ng/ml = pg/l = 10 pg/ml.
Interval pro kazdou jednotku je specifikovan v zavislosti na pfifaze-
né koncentraci.

2 Fibrinogen ekvivalentni jednotky (FEU) jsou vypocitany z DDU
jednotek vynasobenim faktorem 2,5. Piepocet ng/ml = pg/l = 10 pg/ml.

LITERATURA
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gradation 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 Frag-
ment D-dimer in Patients With Deep Vein Thrombosis, Thromb.
Haemost, 58:1025-9.

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

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

Kat. Homep | Ha3Ba Ha ynakoBui | BmicT

PeareHT 1: 5 x 1 Mn KoHTponk Control N

EHLO0019 | Kokmpons D-IMMEP PeareHT 2: 5 x 1 Mn KoHTpons Control P
3ACTOCYBAHHA
Habip koHTponisa KouTtponb [O-AUMEP BUKOPUCTOBYETLCA B SKOCTI

KOHTPONbHWUX MaTepianiB y HOpManbHOMY i NaTororiYHOMy AianasoHi
3HaYeHb Mif Yac KinbkiCHOro BU3HaveHHs BMicTy D-anmepa.

CKNAQL PEATEHTIB
Pearent 1 (Control N), Pearent 2 (Control P): niocbinisosaHa nnasma kposi
NioAnHK, 36aradeHa D-aumepom.

3ACTEPE)KEHH$I 1 3AXOQWN BE3MEKKU

Tuwe ans in vitro piarHoCTUKW NPOMECIHO MiArOTOBMEHNM NEPCOHANoM

MeauyHoi naGopartopii.

YHUKaTU KOBTaHHS.

KopuncTyBaTiCA 3aXMCHUMW pyKaBUYKamu Npu NOBOXKEHHI 3 ycima

KoMnoHeHTamu Habopy.

* 3anobirati koHTaMiHaLi, BUKOPUCTOBYBAT NuLIE YNCTi 860 OAHOPa3Osi
naBopaTopHi NPUHANEXHOCTI.

+ 3anuiKku peareHTiB MOBUHHI yTUMi3yBaTUCS Y BIANOBIAHOCTI O Ail04MX
nokanbHUX abo HauioHanbHUX NpaBvn Ans AaHWX BUAIB MaTepianis.

C@)

YBAIA! MOTEHLINHO BIOJIOMNYHO HEBE3MNEYHUA MATEPIATT
PeaseHmu Habopy micmame mamepianu nodcbko2o ma (abo) meapuHHO20
rnoxodxxeHHsi. Bukopucmara Ornsi 6ueomossieHHsl peazeHmig rnnasma Kposi
noOuHU nepesiperHa Ha sidcymHicms aHmumin do eipycie BIJT 1, BI/T 2 ma
2enamumy C, a maKkox rnogepxHego2o aHmueeHy 2enamumy B. Ockinbku
JKOOHUM MemodOM HEeMOXIIUBO MOBHICMIO  BUKITOHUMU  MPUCYMHICMb
iHGbekyiliHux azeHmis, npayrosamu HeobXidHo i3 cysopum OOMPUMaHHIM
3axodie 6esneku nid yac pobomu 3 NOMeHUiliHo iHghikosaHumu GionoaiyHUMuU
Mmamepianamu.

NMPUrOTYBAHHS PEATEHTIB

BiaHoBuTM BMICT KoxHoro chnakoHy ErbaDDimer Control N+P 3a gonomoroio
TOYHO 1 MM AUCTUNBOBaHOI BOAW abo isionoriyHOro po3dunHy. 3anuiumnTi
Ha 5 XBWMWH ANS MOBHOTO PO3YMHEHHS. Mepen BUKOPUCTaHHSM PEeTenbHO
nepemiwatu. He ctpyliysatu.

3BEPIFAHHA | CTABIIBHICTb

HesinkpuTi peareHTu € cTabinbHUMN 1O BUYEPNaHHA BKA3aHOro Ha ynakoBLi
TepMiHy npupgatHocTi 3a ymoBM 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2-8°C.
BigHoBneHi KOHTPOnbHi MaTepianu € cTabinbHUMK YNpoaoBX:

« 5 pgHiB 3a Temnepatypu 2-8°C.

« 3 micsuis 3a Temnepatypu -20°C.

[lo3BonseTbCs NULLIe OAHOKPaTHE 3aMOPOXYBaHHS (PO3MOPOXKYBAHHS).

MPOUEAQYPA AHANI3Y
KoHTponbHi mMaTepianu HeobXigHO aHanisysatu 3a TUMW XX npoueaypamu,
WO i 3pa3ky nawieHTiB, 3riaHO IHCTPYKUii-BkNaAeHb [0 HabopiB peareHTiB.

KOHTPONbHI 3HAYEHHA

KoHTpornbHi 3HaueHHst | AianasoHn MOXyTb BiAPI3HATUCS ANS Pi3HUX HOMepiB
napriit; Ans KoxHoro Habopy BOHM HaBogsiTbes B po3aini MPUMUCAHI
BHAYEHHA uiei IncTpykuii. [ns 3abeaneveHHs GinbLu YyTIMBOTO KOHTPOMO
AKOCTI BMMIpIOBaHb KOXHa naGopaTtopia MOBWHHA BCTAaHOBWTU BrnacHi
KOHTPOSIbHI (CepeaHi) 3Ha4YeHHs | AonyCTUMI AianasoHu, a Takox NepioanyHo
NPOBOANTYN YTOUYHEHHS | KOPEKLIO KOHTPOINBHIX 3HAYEHb.

KOHTPOIb AKOCTI

Mpw NpaBUNBLHOMY BUKOPUCTAHHI 3rifHO HaBEAEHUX PeKOMeHAALil 3HaYeHHsA
Erba DDimer Control N+P noBuHHi notpannati B AonyCTUMI AianasoHu,
BkasaHi B po3aini MPUMNCAHI 3HAYEHHA wiei IHcTpykuii.

[ns makcumanbHOi  BiAMOBIAHOCTI  pe3ynbTaTiB  KOHTPOMO  SKOCTI
nabopaTtopis MOXe CaMOCTINHO YTOYHIOBAT NPUNMCaHe 3HaYeHHs
i Moro AonycTUMI BIAXWNEHHS, | NPOBOAWNTM NEPEOLIiHKY LMX 3Ha4€Hb Ha
perynspHiil OCHOBI 3a HeOBXiAHOCTi.

OBMEXEHHA 3ACTOCYBAHHA

HwxuyeBkasaHi 3HayeHHs i 4ianasoHy BigQHOCHATLCA i 3aCTOCOBHI nuvwe 40
aHanisy 3 BuMKOpUCTaHHsM Habopy Erba D-Dimer. BukopucTaHHs iHLIMX
3acobiB i METOAWK BU3HAYeHHs BMIiCTYy D-anmMepa mMoxe NpuU3BecTW [0
CMOTBOPEHHS OTPUMAHUX PesynbTaTis.

MPUNUCAHI 3HAYEHHA

HOMEP MAPTII XXXXXXX
TEPMIH NPUA. MM/PPPP
Amanizatop/ Oamhnui Control N
Mapametp | 3nauennsn DianasoH
ECL 412 KoHu' Hr/Mn 000 000-000
ECL 105 | ®EO? Hr/Mn 000 000-000
ECL 760 KoHu' Hr/Mn 000 000-000
DEO? Hr/mMn 000 000-000
Ananisatop/ OanHni Control P
MapameTp i 3Ha4eHHs HianasoH
ECL 412 KoHu' Hr/Mn 000 000-000
ECL 105 DEO? Hr/Mn 000 000-000
KoHu' Hr/Mn 000 000-000
ECL 760 DEO? Hr/Mn 000 000-000

" 3HayeHHs koHUeHTpaLii D-auMepa BU3HaYeHi BiHOCHO BHYTPILLHLOTO
pechepeHcHoro matepiany 3 Bigomum BmicTom D-aumepa.
OauHui: Hr/mn = Mkr/n = 10 mkr/Mn
[liana3oHu [OMyCTUMWX 3HaYEHb HABEAEHi BUXOAAUM 3 KOHTPONbHUX
(cepenmx) 3HaueHb, Y BiANOBIAHMX OAMHNLIAX BUMIDIOBAHHS.

23 y ibpuHor iBaneHTHUX oanHuusx (PEO, FEU) obuucneni
i3 3HaYeHb KOHLIEHTPAL|il MHOXeHHsIM Ha dhakTop 2,5. OAuHWUL: Hr/Mn =
MKr/n = 10 mKr/mn.

NITEPATYPA

1. Elms MJ etal (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. BallegeerVetal(1987)FibrinolyticResponsetoVenous Occlusionand
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.

UA YnoBHOBaXeHU NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
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BMKOPUCTAHI MO3HAYKM / SIMBOLOS UTILIZADOS

KaTtanoxHuin Homep
Numero de Catalogo

Homep naprii
Numero de lote

ﬂ% HaujioHanbHuin 3Hak
BignosigHocTi Ans Ykpaitu
10020391
10020439

g Tepmin npugaTHocTi

Bupo6Huk -
Fabricante

Fecha de caducidad

In vitro piarHocTvka
Diagnésticos in vitro

Erba DDimer Control N + P

Controles de Dimero D Bajos y Altos

Cat. No.: Pack name: Packaging (Content):
) R1:5 x 1 ml Control N
EHL00019 | Erba DDimer Control N + P R2: 5 x 1 ml Control P
USO PREVISTO

Erba DDimer Control N + P pueden ser utilizados respectivamente
como controles bajos y altos para las pruebas del Dimero D.

COMPOSICION
Erba DDimer Control N + P: plasma humano liofilizado enriquecido
con Dimero D.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Solo para uso de diagndstico in vitro. Estos reactivos deben ser
utilizados Unicamente por personal de laboratorio médico certificado.

« No ingerir.

« Utilice guantes para manipular todos los componentes del juego.

« Utilice inicamente material de laboratorio limpio o de un solo uso
para evitar contaminaciones.

« El residuo final de reactivos debe eliminarse de acuerdo con el
reglamento interno y en cumplimiento de la normativa local y
nacional relativa a la manipulacién segura de los residuos.

ADVERTENCIA - MATERIAL POTENCIALMENTE BIOPELIGROSO
Algunos reactivos proporcionados en estos juegos contienen materia-
les de origen humano y/o animal. Cuando se requiere plasma humano
para la preparacion de estos reactivos, los plasmas se analizan para
detectar anticuerpos contra el HIV 1. HIV 2 y HCV, y para antigeno de
superficie de la hepatitis B. y los resultados son hallados negativos.
Sin embargo, ningtin método de prueba puede ofrecer garantia total
de la ausencia de agentes infecciosos. Por lo tanto, los usuarios de
reactivos de este tipo deben tener el maximo cuidado en cumplimien-
to total de las precauciones reglamentarias de seguridad, manejando
estos materiales biolégicos como si fueran infecciosos.

REACTIVO DE TRABAJO

Reconstituya cada vial de Erba DDimer Control N+P con exactamente
1 ml de agua destilada / solucién salina. Deje reposar 5 minutos y
mezcle bien antes del uso.

No agite.

ESTABLIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad in-
dicada en el frasco y en la etiqueta del juego cuando se almacenan
a2-8°C.

Una vez reconstituido, el control permanece estable durante:

+ 5diasa2-8 °C.

* 3 mesesa-20°C.

No congele / descongele mas de una vez.

Mepen BUKOPUCTAHHSM YBaXXHO
BUBMITb IHCTPYKLtO
Véase instrucciones de Uso

(T3

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

Temnepatypa 36epiraHHsi
Temperatura de almacenamiento

PROCEDIMIENTO

Cada control debe ser tratado de la misma manera que la muestra
de los pacientes, de acuerdo con las instrucciones indicadas en
cada procedimiento de ensayo particular.

VALORES ESPERADOS

Los valores de control de cada uno de los parametros pueden va-
riar de un lote a otro. Consulte la seccion de la hoja de ensayo de
estas instrucciones. Para una mayor sensibilidad de control, cada
laboratorio debe establecer su propio promedio y rango aceptable y
reevaluar periddicamente dicho promedio.

CONTROL DE CALIDAD

Cuando se utiliza correctamente como se recomienda, los valores del
Erba DDimer Control N+P deben encontrarse dentro de los rangos
aceptables, como se indica en el inserto de valores del ensayo. Si no
se pueden reproducir los valores de control indicados para el lote uti-
lizado, compruebe que todos los componentes del sistema de prueba
funcionan correctamente. Si necesario, repita las pruebas.

LIMITANTES

The values listed are for use with Erba D-Dimer procedures only. The
use of other D-Dimer procedures and products may lead to erroneous
results.

VALOR DE ENSAYO

LOT XXXXXXX
EXP MM/AAAA
Analizador/Prueba | Unidad Control N
Valor Rango
ECL 412 DDU! ng/ml 000 000-000
ECL 105 FEU? ng/ml 000 000-000
DDU! ng/ml 000 000-000
ECL 760
FEU? ng/ml 000 000-000
Analizador/Prueba | Unidad Control P
Valor Rango
ECL 412 DDU! ng/ml 000 000-000
ECL 105 FEU? ng/ml 000 000-000
DDU! ng/ml 000 000-000
ECL 760
FEU? ng/ml 000 000-000

' Las unidades de Dimero D (DDU) son asignadas en base al material de
referencia interno del Dimero D. Unidades de ng/ml = pg/l = 10 pg/ml.
El rango es especificado en relacion con la concentracién asignada
en cada unidad respectivamente.

2 Las Unidades Equivalentes de Fibrindgeno (UEF) se calculan a partir
de las DDU multiplicandolas por el factor de correlacion 2,5. Unidades
de ng/ml = pg/l = 10 pg/ml.
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. Declerck PV et al (1987) Fibrinolytic Response and Fibrin Fragment
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