PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

CORMAY

CORMAY D-DIMER CALIBRATOR

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

CORMAY D-DIMER CALIBRATOR stuzy jako kalibrator
podczas oznaczania stgzenia D-dimerow. Dokladne st¢zenie
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 ogolna
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  szczegolnoSci  zespotu  rozsianego
wykrzepiania $rodnaczyniowego (DIC). Oznaczanie FDP
wykrywa rowniez produkty degradacji fibrynogenolizy,
podczas gdy oznaczanie D-dimeréw jest bardziej
specyficzne dla fibrynolizy, poniewaz mogg 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¢ ulatwiajac rozpuszczenie.

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

CORMAY D-DIMER CALIBRATOR Seria:  811-47
Rozcienczenie 132 1/16 1/8 1/4 12 nierozc.
Stezenie
D-dimerow 0,65 13 2,6 52 104 20,8
(ug/ml FEU)

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

CORMAY D-DIMER CALIBRATOR Seria:  811-47
Kalibrator Stezenie (ng/ml FEU)
1 0,65
2 1,3
3 2,6
4 5.2
5 10,4
6 20,8

TRWALOSC I PRZECHOWY WANIE

1. Kalibrator szczelnie zamknigty i przechowywany w temp.
2-10°C zachowuje trwato$¢ do daty waznosci 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 traktowa¢ go jako materiat
potencjalnie zakazny.

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

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

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

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

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

Data wydania: 11. 2018.
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CORMAY D-DIMER CALIBRATOR
Cat. No 4-259 4x1ml
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:  811-47
Dilution 132 1/16 1/8 1/4 12 neat
D-dimer
concentration 0.65 13 2.6 5.2 10.4 20.8
(ug/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:  811-47
Calibrator Concentration (ug/ml FEU)
1 0.65
2 1.3
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.

2.0Once 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.

w

W

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 11. 2018.
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CORMAY D-DIMER CALIBRATOR
Kar.Ne 4-259 4x1ml

MNPEANIOJAIAEMOE UCITIOJIb3OBAHUE

CORMAY D-DIMER CALIBRATOR wucnomb3yercs
B KayecTBe KaqubpaTopa MpU ONpeieNeHNH KOHLEHTPAIuN
J-mumepa. Tounas xonuentparms Jl-mimepa ykasaHa Ha
STHKETKe ()IIaKOHA ¥ B HIDKENPUBEIEHHON Tabnuie.
Kanubparopbl  JODKHBI ~ HCIHONB30BATBCS  TOJNBKO  JIIs
JIMAarHOCTHKH in Vitro, KBaTH(UIINPOBAHHBIM J1a00PATOPHBIM
HepCOHaJ'IOM, B LECJIAX, OJIA KOTOpLIX OHH npe}mamaqeﬂm,
B COOTBETCTBYIOMINX TaOOPATOPHBIX YCIOBHSAX.

BBEJIEHUE

@ (mpomyxTsr perpamanuu ¢ubdpuna u $ubpuHOTeHa) —
ofiiee Ha3BaHHE HEKOTOPBIX MPOAYKTOB JIETpaIalliy,
KOTOpble  00pasyloTcs B pe3ynbTaTe OHMOCPENOBAHHON
MIa3MUHOM ~ HPOTEONUTHYECKOH  jerpajamuu  ¢ubpuHa
n ¢ubpunorena. MccnenoBanue I1[Id sBisiercs BaKHBIM

CTABUWJIBHOCTb U XPAHEHHE

1. HesckperTelii  kamubpatop crabumen npu  2-10°C
B TEUYCHHUE CPOKaA, YKa3aHHOI'0O Ha DTUKETKE ('l)J'IaKOHa.

2. PacTBOpeHHBIH  (BOCCTAHOBICHHBIH)  KamuOpaTop
crabunen 2 Henenu npu 2-10°C.

HNPEJOCTEPEXEHUS U TIPUMEYAHUS
1. JlaHHbIi KamuOpaTop NMpOBEPEH HA MPUCYTCTBUE AaHTUTE
k BUY, k anturena Bupyca rematuta B (HBsAg) u C,
pe3ynbTaT OTpULATENbHBIA. TeM He MeHee, JaHHBII
Marepuai ciaenyer paccMmarpuBaTh TIOTCHIIAAJIBHO
MHBA3UIHBIM ¥ TpeOyeT OCTOPOKHOTO O0palIeH s,
2. D-DIMER DILUENT mnpucyrcTByer B Habopax s
omnpesienenys KoHueHTparmu JI-numepa.
. He cmemmBaiite pasnuunbie cepuu.
. He ucnomns3yiite mpocpoueHHbIil cepun.
. D-DIMER DILUENT conepxwur aszun Hatpus (< 0,1%)
B KauecTBe KOHCepBaHTa. V30erath KOHTakTa C KOxeit
U CIIM3UCTBIMU TKAHSIMH.

[ I OS]

TECTOM TSt JIMArHOCTHKHU WITH MOHHMTOPHHTA YTHJIM3ALUS OTXO10B
(QubpnHOMMTHYECKNX  HapylleHWH, B 0COGEHHOCTH B COOTBETCTBUH € JIOKATLHBIMA TPEGOBAHHAM.
JUCCUMUHUPYIOIIErO BHYTPHCOCYHCTOIO CBEpPTBIBAHUS

(ABC cunmpom). Jara co3panus: 11. 2018.

Ompenenenne I1JI®  obOHapykuBaeT TakKe IPOTYKTHI
nerpananuy (puOPUHOTEHONN3a, B TO BPEMsl KaK ONpe/e/ieHue
JI-mumepa siBnisietcs Gonee crieruunbM JUTs GuOpUHOINM3a,
u qmmb Jl-mMep MoxKeT 00pa3oBbIBaThbCs B pe3ysbTare
OIOCPeIOBAHHOM TIa3MHAHOM HPOTEOTUTHYECKON
nerpajanuu GpuopuHa.

CIIOCOB NPUT'OTOBJIEHUA

OCTOPOKHO yaIUTh BUHTOBYIO KPBIIKY C (pIaKOHA U BHECTH
B0 ¢maxkon 1 mn D-DIMER DILUENT. 3akpbiTh KpBIIIKO#H
CI)J'IELKOH, MATKO IIE€pEeMENIBas COACPKUMOE U OCTaBUTH
(raxoH B TeyeHne 15 MUH IPU KOMHATHOM TeMIeparype.

Mo oxoHyanuu 15 MUH IPUTOTOBUTHL CEPUIHBIE Pa3BEICHM,
ucnonb3ys D-DIMER DILUENT, kak noka3aHo HIKe:

CORMAY D-DIMER CALIBRATOR Cepusi: 81147

Pa 1/32 1/16 1/8 1/4 12 Ge3 pass.
KonuenTtpanns

Jl-inmepa 0,65 1,3 2,6 52 10,4 20,8
(vMkr/ma FEU)

B cmywae mnpoBenenus anammsza Ha Hitachi 911/912
pasBesieHNe KamuOpaTopa MPOBOAUTCS aBTOMATHUECKH.

3HaueHus KanuOpaTopoB Ui ONpeseNeHnil KOHIEHTPAluu
JI-numepa Ha ananmsarope Hitachi 911/912 moka3sansr Huke:

CORMAY D-DIMER CALIBRATOR Cepusi:  811-47

KonuenTtpanus

KaamGparop (vMxr/ma FEU)

RSN
0
o

CORMAY D-DIMER CALIBRATOR
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