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Instrucciones de uso [ES]
D-Dimer Calibrator SC105K

Para uso diagnéstico in vitro. Espariol, revision: 2026-10
1. Uso previsto

Para la calibracion del reactivo D-Dimer Latex LRT en ng/mL Unidad Equivalente
de Fibrindgeno (FEU). Destinado al personal profesional de laboratorio que
utiliza analizadores con deteccion turbidimétrica.

2. Antecedentes y principio del método
Para obtener informacion sobre los antecedentes y el principio del método,
consulte las instrucciones de uso asociadas con el ensayo D-Dimer Latex LRT.

3. Componentes
D-Dimer Calibrator consta de:
4 x 1 mL de plasma humano citratado liofilizado y enriquecido con dimero D.

4. Trazabilidad metrolégica

La trazabilidad metrolégica para D-Dimer Calibrator se ha establecido de
acuerdo con la norma EN ISO 17511:2021." Se establece un material de
referencia interno para D-Dimer Calibrator ya que no se dispone de ningin
material de referencia convencional internacional para el dimero D. D-Dimer
Calibrator cumple el requisito de incertidumbre de medicion expandida maxima
admisible basado en la variacion biolégica.

5. Advertencias y precauciones

Use ropa adecuada para protegerse. Evite el contacto con la piel y los ojos. No
vacie en los desaglies. Los residuos deben eliminarse de acuerdo con la
normativa local.

El calibrador contiene material de origen humano. Cada donante se ha sometido
a pruebas con métodos aprobados y ha dado negativo en cuanto a la presencia
de HBsAg y de anti-VIH I y Il y anti-VHC. Sin embargo, como ningin método
puede ofrecer una garantia completa de la ausencia de agentes infecciosos,
este material debe tratarse como potencialmente infeccioso.

El calibrador contiene material de origen animal y debe manipularse como
potencialmente infeccioso.

6. Preparacion

e Antes de abrirlo, golpee cuidadosamente el vial contra una superficie para
recoger el material liofilizado en el fondo.

e Afadir 1,00 mL de agua desionizada. La temperatura del agua debe estar
entre 15y 25 °C.

e Vuelva a cerrar el vial y déjelo reposar durante aproximadamente
15 minutos a una temperatura entre 15y 25 °C.

¢ Mezcle suavemente girando o rotando hasta que el contenido esté
completamente reconstituido.

7. Almacenamiento y estabilidad
Conserve a 2-8 °C. Después de la reconstitucion, es estable durante 24 horas a
2-25 °C en el vial original cerrado, siempre que no se produzca contaminacion.

8. Material necesario pero no suministrado

e Analizador con deteccion turbidimétrica (consulte las instrucciones de uso
asociadas con el ensayo D-Dimer Latex LRT para conocer los instrumentos
validos) y pipetas.

e Elreactivo D-dimer que se desea calibrar (D-Dimer Latex LRT).

e Materiales de control con diferentes niveles de dimero D para el control de
calidad.

e Agua desionizada para la reconstitucién de calibradores y materiales de
control.

e Solucion salina tamponada con fosfato (PBS) para dilucion.
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9.2 Calibracion

Cada lote de D-Dimer Latex LRT debe calibrarse antes de la determinacién de
los valores de dimero D en las muestras de plasma de los pacientes. Calibre el
ensayo de acuerdo con la hoja de aplicacion especifica del instrumento.

La concentracion de dimero D especifica del lote de D-Dimer Calibrator puede
consultarse en el certificado de andlisis.

Especificacién:
Analito
Unidades de dimero D (FEU)

Especificacion
6750-7750 ng/mL

Reactivo [ REF

D-Dimer Latex LRT | 120011

A continuacién se presentan los materiales recomendados:

Material de control REF

Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
D-Dimer Control Low SC108K
D-Dimer Control High SC109K
Solucion para dilucion | REF

D-Dimer PBS Diluent | ARO37K

9. Procedimiento
Para obtener informacion detallada, consulte el manual del operador del
instrumento y la hoja de aplicacion especifica del instrumento.

9.1 Configuracién de la aplicacion

Introduzca los ajustes especificos del producto en el instrumento de acuerdo
con la hoja de aplicacién especifica del instrumento asociada con el ensayo
D-Dimer Latex LRT.
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Debe realizarse una recalibracién al introducir un nuevo lote de D-Dimer Latex
LRT y también se sugiere cuando los controles no estan dentro del rango
aceptable.

9.3 Control de calidad

Para mantener la consistencia de los resultados del ensayo, se recomienda
analizar juntos controles de diferentes niveles a intervalos regulares. Se
recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango aceptable para
determinar la variacion aceptable en los resultados diarios de la prueba, asi
como los intervalos apropiados para analizar los controles de acuerdo con las
buenas practicas de laboratorio. Debe determinarse un nuevo rango aceptable
para cada lote individual de controles. Consulte la seccién 8, “Material necesario
pero no suministrado”, para conocer los materiales de control recomendados.

9.4 Analisis de muestras
Para el analisis de las muestras, consulte el manual del operador del
instrumento.

10. Resultados
Los resultados se indican en ng/mL de unidad equivalente de fibrinégeno (FEU).

Los resultados en ng/mL pueden convertirse a mg/L o pg/mL.
Ej. 500 ng/mL FEU = 0,5 mg/L FEU = 0,5 pg/mL FEU

11. Resumen de seguridad y funcionamiento

El Resumen de Seguridad y Funcionamiento (SSP) esta disponible en la base
de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed), donde esta vinculado
a este UDI-DI basico, 7350060320297A. El sitio web publico de Eudamed se
encuentra en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. En caso de que Eudamed no
esté completamente funcional, el SSP esta disponible del fabricante previa
solicitud.

12. Notificacion de incidentes

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con este dispositivo
debera notificarse al fabricante, asi como a la autoridad nacional competente en
la que esté establecido el usuario.

13. Informacion adicional

El e-IFU (en otros idiomas) y la ficha de datos de seguridad estan disponibles en
www.hyphen-biomed.com. Se puede solicitar una copia en papel de estas
instrucciones de uso. Péngase en contacto con su distribuidor local.

Para obtener asistencia al cliente y una hoja de aplicacion especifica para cada
instrumento, pédngase en contacto con su distribuidor local.

14. Referencias

1. EN ISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to calibrators, trueness control materials and
human samples.
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16. Historial de revisiones

Version Cambios respecto ala versién anterior
20 Seccién 8: Adicion de SC108K D-Dimer Control Low y
) SC109K D-Dimer Control High.
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