
TruLab D-Dimer Level 1 

Контрольная сыворотка Д-Димера Уровень 1 

Информация для заказа 

Кат. №    Фасовка 

5 9810 99 10 073            20,5 мл + 

                                       + 12,5 мл разбавителя 
Уровень 1 

Описание 

TruLab D-Dimer – лиофилизированная контроль-
ная сыворотка, изготовленная на основе чело-
веческой сыворотки, содержащая в своем сос-
таве биологические добавки бычьего происхож-
дения. Сыворотка разработана для контроля 
качества при анализе Д-Димера. Концентрация 
Д-Димера в контрольной сыворотке TruLab D-
Dimer уровня 1 соответствует физиологической 
норме.  

Хранение  

Контрольную сыворотку, как во вскрытых флако-
нах, так и в восстановленном состоянии, следу-
ет хранить при температуре 2 – 8 °С. 

Стабильность 

Невскрытые флаконы: до конца срока годности. 

Восстановленные контроли: не менее 2 не-
дель. 

Строго соблюдать правильные условия хране-
ния реактивов и работы с ними! Флаконы дер-
жать плотно закрытыми! 

Меры предосторожности 

1. Разбавитель для приготовления контроля 
TruLab D-Dimer содержит азид натрия (0.95 г/л) 
в качестве консерванта. Не глотать! Избегать 
контакта разбавителя с кожей и слизистыми 
оболочками. 

2. Каждая отдельная порция донорской крови, 
использованная при изготовлении контрольной 
сыворотки TruLab D-Dimer уровень 1, была над-
лежащим образом протестирована на отсутст-
вие поверхностного антигена вируса гепатита B 
(HBsAg), антител к ВИЧ (anti-HIV 1 + 2) и 
антител к антигенам вируса гепатита C (anti-
HCV). Поскольку полностью гарантировать от-
сутствие инфекционных агентов в реактивах на 
основе биологических жидкостей человека, при 
работе с такими реагентами следует соблюдать 
те же меры предосторожности, что и при работе 
с образцами пациентов. 

3. TruLab D-Dimer содержит биологический ма-
териал. Обращайтесь с контрольной сывороткой 
как с потенциально инфицированными образ-
цами пациентов. 

4. Пожалуйста, прочтите паспорт безопасности 
и примите все необходимые меры предосторож-
ности при работе с калибраторами и контро-
лями. 

5. Только для профессионального использова-
ния! 

Подготовка  

Лиофилизат находится в вакуумной герметизи-
рованной упаковке, поэтому флакон следует от-
крывать очень осторожно, чтобы избежать поте-
ри высушенного материала. Для приготовления 
контрольной сыворотки добавить во флакон точ-
но 0,5 мл разбавителя. Осторожно закрыть и ос-
тавить флакон на столе на 30 мин, изредка 
покачивая. Избегайте пенообразования! Не 
встряхивайте! 

Процедура 

Процедура применения контрольной сыворотки 
изложена в инструкции к набору D-Dimer FS 
компании DiaSys.  

Значения 

Значения для данной сыворотки определены 
при помощи реагента D-Dimer FS с использова-
нием калибратора TruCal D-Dimer. Значения ка-
либратора установлены по фибриногену, кото-
рый подвергался деградации плазмином. Дан-
ное значение определенно с помощью клини-
чески охарактеризованных образцов таким об-
разом, что пограничная величина для диагноза 
тромбоза глубоких вен ног имеет значение 
0,5 мкг FEU/мл. 
Значения контролей, указанные в паспорте спе-
цифичны только для данных № лотов конт-
рольных сывороток. 
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Обезвреживание отходов 

В соответствии с местными правилами. 

Производитель 

DiaSys Diagnostic Systems GmbH & Co. KG 
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 № лота Срок годности Значение Диапазон 

TruLab D-Dimer уровень 1 22294 2018-01 1,09 мкг FEU/мл 0,872–1,31 мкг FEU/мл 

 


