D-Dimer Test Cassette
(Whole Blood/Plasma)
Package Insert
[ REF FI-DDM-402 | English |
A test for measuring D-Dimer in whole blood or plasma with the use of fluorescence
Immunoassay Analyzer.
For professional in vitro diagnostic use only.
[INTENDED USE]
The D-Dimer Test Cassette (Whole Blood/Plasma) is based on Fluorescence Immunoassay to
measure D-Dimer in whole blood or plasma as an aid in the diagnosis of DVT and PE.
[SUMMARY]
D-dimer (or D dimer) is a fibrin degradation product (or FDP), a small protein fragment present
in the blood after a blood clot is degraded by fibrinolysis. Its formation or increase reflects the
activation of coagulation and fibrinolysis system, and its plasma level can represent the
production of thrombin active agent fibrin in vivo. It can be used as an indicator of \hrombosm in
the body. The D-dimer content in patients with thrombosis is significantly elevated'.
In addition, studies have shown that low levels of D-Dimer (0.1-0.5mg/L) are closely related to
the occurrence of cardiovascular dlseases and high levels of D-Dimer may be early exclusion
diagnostic indicators for DVT and PE?.
[PRINCIPLE]
The D-Dimer Test Cassette (Whole Blood/Plasma) detects D-Dimer based on Fluorescence
Immunoassay. The sample moves through the strip from sample pad to absorbent pad. If the
specimen contains D-Dimer, it attaches to the fluorescent microspheres-conjugated
anti-D-Dimer antibodies. Then the complex will be captured by the capture antibodies coated
on the nitrocellulose membrane (Test line). The concentration of D-Dimer in the sample
correlates with the fluorescence signal intensity captured on the T line. According to the
fluorescence intensity of the test and the standard curve, the concentration of D-Dimer in the
sample can be calculated by Analyzer to show D-Dimer concentration in specimen.
[REAGENTS]
The test includes anti-D-Dimer antibody coated fluorphores and anti-D-Dimer antibody coated
on the membrane.
[PRECAUTIONS]
1. For professional in vitro diagnostic use only.
2. Do not use after the expiration date indicated on the package. Do not use the test if the foil
pouch is damaged. Do not reuse.
3. Avoid cross-contamination of specimens by using a new specimen collection container for
each specimen obtained.
4. Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens and tests are handled. Handle
all specimens as if they contain infectious agents. Observe established precautions against
microbiological hazards throughout the procedure and follow standard procedures for proper
disposal of specimens. Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves
and eye protection when specimens are assayed.
Do not interchange or mix reagents from different lots.
Humidity and temperature can adversely affect results.
Used testing materials should be discarded in accordance with local regulations.
Read the entire procedure carefully prior to any testing.
The D-Dimer Test Cassette should only be used with the Analyzer by approved medical
professmnals
[STORAGE AND STABILITY]
1. The kit should be stored at 4-30 °C before the expiry date printed on the sealed pouch.
2. The test must remain in the sealed pouch until use.
3. Do not freeze.
4. Care should be taken to protect the components of the kit from contamination. Do not use if
there is evidence of microbial contamination or precipitation. Biological contamination of
dispensing equipment, containers or reagents can lead to false results.
[SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION]
Preparation
Before performing the test, please make sure that all components are brought to room
temperature (15-30 °C). Cold buffer solution or moisture condensation on the membrane can
lead to invalid test results.
Sample Handling
1. Collect the specimen according to standard procedures.
=To collect Fingerstick Whole Blood specimens:
=\Wash the patient’'s hand with soap and warm water or clean with an alcohol swab.
Allow to dry.
=Massage the hand without touching the puncture site by rubbing down the hand
towards the fingertip of the middle or ring finger.
=Puncture the skin with a sterile lancet. Wipe away the first sign of blood.
=Gently rub the hand from wrist to palm to finger to form a rounded drop of blood over
the puncture site.
2. Do not leave specimens at room temperature for prolonged periods. Plasma specimens may
be stored at 2-8 °C for up to half-day, for long term storage, specimens should be kept below
-20 °C. Whole blood collected by venipuncture should be stored at 2-8 °C if the test is to be run
within half-day of collection. Do not freeze whole blood specimens. Whole blood collected by
finger stick should be tested immediately.
3. Bring specimens to room temperature prior to testing. Frozen specimens must be
completely thawed and mixed well prior to testing. Avoid repeated freezing and thawing of
specimens.
4. EDTA K2, Heparin sodium, Citrate sodium and Potassium Oxalate can be used as the
anticoagulant for collecting the specimen.
Sample Dilution / Sample Stability
1. The specimen can be added directly with the micro pipette into the buffer.
2. Close the tube and shake the sample by hand vigorously for approximately 10 seconds to
mix the sample and dilution buffer
3. Let the diluted sample homogenize for approximately 1 minute.
4.1t is best to place the diluted sample on an ice pack and leave the sample at room
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H 1 = Cassette de test D-dimeéres
dlagnOStl'care .’ (Sang total/Plasma)

Notice
[ REF FI-DDM-402 | Frangais |
Test pour le dosage des D-dimeres dans le sang total ou le plasma avec I'analyseur d'immunodosage
par fluorescence. Réservé & un usage diagnostique in vitro professionnel.
[UTILISATION PREVUE]

La cassette de test D-dimeres (sang total/plasma) repose sur le dosage immunologique par

fluorescence pour mesurer les D-diméres dans le sang total ou le plasma afin de faciliter le diagnostic

de la TVP et de I'EP.
[RESUME]

Les D-dimeres (ou D dimeres) sont produits lors de la dégradation de la fibrine (PDF), des petits

fragments de protéine présents dans le sang apres la dissolution d'un caillot de sang par fibrinolyse.

Leur formation ou leur augmentation reflete I'activation du systeme de coagulation et de fibrinolyse, et

leur concentration plasmatique peut représenter la production de fibrine du principe actif qu'est la

thrombine in vivo. lls peuvent étre utilisés comme indicateurs de la thrombose dans I'organisme. La
concentration en D-diméres chez les patients atteints de thrombose est trés élevée.

En outre, des études ont montré que des niveaux faibles de D-diméres (0,1-0,5 mg/L) sont étroitement

liés a l'apparition de maladies cardiovasculaires, alors que des niveaux élevés de D-diméres peuvent

étre des indicateurs de diagnostic d'exclusion précoce pour la TVP et I'EP2
[PRINCIPE]

La cassette de test D-diméres (sang total/plasma) détecte les D-diméres sur la base d'un dosage

immunologique par fluorescence. L'échantillon migre a travers la bandelette du tampon d'échantillon

jusqu'au tampon absorbant. Si [I'échantillon contient des D-diméres, il se fixe aux anticorps
anti-D-diméres conjugués a des microsphéres fluorescentes. Ensuite, le complexe est capturé par les
anticorps de capture enrobés sur la membrane en nitrocellulose (ligne de test). La concentration de

D-dimeéres dans I'échantillon est en corrélation avec l'intensité du signal de fluorescence capturée sur la

ligne T. En fonction de l'intensité de fluorescence du test et de la courbe standard, la concentration de

D-dimeres dans I'échantillon peut étre calculée par I'analyseur pour indiquer la concentration de

D-dimeres dans I'échantillon.

[REACTIFS]

Le test contient des fluorophores recouverts d'anticorps anti-D-diméres et une membrane enduite
d'anticorps anti-D-diméres.

[PRECAUTIONS]

1. Réservé a un usage dlagnosthue in vitro professionnel.

2. Ne pas utiliser le test aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage. Ne pas utiliser le test si
la pochette en aluminium est endommagée. Ne pas réutiliser.

3. Eviter toute contamination croisée des échantillons en utilisant un nouveau récipient de recueil
d'échantillons pour chaque échantillon prélevé.

4. Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ol les échantillons et les tests sont manipulés.

Manipuler tous les échantillons comme s'ils contenaient des agents infectieux. Respecter les

précautions établies contre les risques microbiologiques tout au long de la procédure et suivre les

procédures standard pour [I'élimination correcte des échantillons. Porter des vétements de
protection tels qu'une blouse de laboratoire, des gants jetables et des lunettes de protection lors du
dosage des échantillons.

Ne pas intervertir ou mélanger des réactifs provenant de différents lots.

L'humidité et la température peuvent affecter les résultats.

Le matériel de test utilisé doit étre mis au rebut conformément aux réglementations locales.

Lire attentivement I'intégralité de la procédure avant de procéder a un test.

La cassette de test D-dimeres doit uniquement étre utilisée avec I'analyseur par des professionnels

de santé agréés.

(STOCKAGE ET STABILITE]

Le kit doit étre conservé entre 4 et 30 °C jusqu'a la date de péremption figurant sur la pochette

scellée.

Le test doit rester dans la pochette scellée jusqu'a son utilisation.

Ne pas congeler.

Veiller a protéger les composants du kit de toute contamination. Ne pas utiliser en cas de signes de

contamination microbienne ou de précipitation. La contamination biologique de I'équipement de

distribution, des récipients ou des réactifs peut entrainer des résultats erronés.
[RECUEIL ET PREPARATION DES ECHANTILLONS]

Préparation

Avant d'effectuer le test, vérifier que tous les composants sont & température ambiante (15-30 °C). Une

solution tampon froide ou une condensation causée par I'humidité sur la membrane peut entrainer des

résultats de test incorrects.

Manipulation des échantillons

1. Prélever I'échantillon conformément aux procédures standard.
=Pour prélever des échantillons de sang total au doigt :

mLavez la main du patient avec du savon et de I'eau tiéde ou nettoyez-la avec un tampon
imbibé d'alcool. Laisser sécher.

=Masser la main sans toucher le site de ponction en frottant la main vers le bout du doigt du
majeur ou de l'annulaire.

®=Piquez la peau avec une lancette stérile. Essuyez le premier signe de sang.

=Frotter doucement la main du poignet & la paume et au doigt pour former une goutte de
sang arrondie sur le site de ponction.

2. Ne pas laisser les échantillons a température ambiante pendant des périodes prolongées. Les
échantillons de plasma peuvent étre conservés entre 2 et 8 °C pendant une demi-journée
maximum. Pour une conservation a long terme, les échantillons doivent étre conservés a une
température inférieure & -20 °C. Le sang total prélevé par ponction veineuse doit étre conservé
entre 2 et 8 °C si le test doit étre utilisé dans la demi-journée qui suit le prélévement. Ne pas
congeler les échantillons de sang total. Le sang total prélevé au bout du doigt doit étre testé
immédiatement.

3. Laisser les échantillons atteindre la température ambiante avant le test. Les échantillons congelés
doivent étre complétement décongelés et bien mélangés avant le test. Eviter la congélation et la
décongélation répétées des échantillons.

4. L'EDTAK2, I'héparine sodique, le citrate de sodium et I'oxalate de potassium peuvent étre utilisés
comme anticoagulant pour le prélévement de I'¢chantillon.

Dilution de I'échantillon/stabilité de I'échantillon

1. L'échantillon peut étre ajouté directement avec la micropipette dans le tampon.
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Prueba de D-Dimer en Casete
(Sangre Entera/Plasma)
Prospecto
[ REFFI-DDM402 | Espaiiol |

Una prueba para medir D-Dimer en sangre entera o plasma con el uso del analizador de
inmunoensayo de fluorescencia. Sélo para uso diagnéstico in vitro profesional.
[USO PREVISTO]
El casete de prueba de D-Dimer (Sangre Entera/Plasma) se basa en el inmunoensayo de fluorescencia
para medir D-Dimer en sangre entera o plasma como ayuda en el diagndstico de DVT y PE.
[SUMARIO]
D-dimer (o D dimer) es un producto de degradacién de la fibrina (o FDP), un pequefio fragmento de
proteina presente en la sangre después de que un coagulo de sangre se degrada por fibrindlisis. Su
formacion o aumento refleja la activacion del sistema de coagulacion y fibrindlisis, y su nivel plasmatico
puede representar la produccién de trombina activa de agente activo de fibrina in vivo. Se puede
utilizar como un indicador de trombosis en el cuerpo. El contenido de D-dimer en pacientes con
trombosis es significativamente elevado.
Ademas, los estudios han demostrado que los niveles bajos de D-Dimer (0,1-0,5 mg/L) estan
estrechamente relacionados con la aparicion de enfermedades cardiovasculares, y los altos niveles de
D-Dimer pueden ser indicadores de diagnéstico de exclusion temprana para DVT y PE2.
[PRINCIPIO]
El Casete de Prueba D-Dimer (SE/P) detecta D-Dimer basandose en el inmunoensayo de
fluorescencia. La muestra se mueve a través de la tira de la almohadilla de muestra a la almohadilla
absorbente. Si la muestra contiene D-Dimer, se adhiere a los anticuerpos de anti-D-Dimer conjugados
con microesferas fluorescentes. Luego, el complejo sera capturado por los anticuerpos de captura
recubiertos en la membrana de nitrocelulosa (linea de prueba). La concentracion de D-Dimer en la
muestra se correlaciona con la intensidad de la sefial de fluorescencia capturada en la linea T. De
acuerdo con la intensidad de fluorescencia de la prueba y la curva estandar, el analizador puede
calcular la concentracion de D-Dimer en la muestra para mostrar la concentraciéon de D-Dimer en la
muestra.
[REACTIVOS]
La prueba incluye fluoréforos recubiertos con anticuerpos monoclonales anti- D-Dimer y anticuerpos
anti- D-Dimer recubiertos en la membrana.
[PRECAUCIONES]
1. Solo para uso profesional en diagnéstico in vitro.
2. No utilize después de la fecha de caducidad indicada en el paquete. No use la prueba si la bolsa
de aluminio estéa dafiada. No la reutilize.
3. Evita que la contaminacion cruze de las muestras mediante el uso de un nuevo contenedor de
recoleccion de muestras para cada muestra obtenida.
4. No la coma,beba o fume en el area donde se manipulan las muestras y los analisis Maneje todos
las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Siga las precauciones establecidas contra
los peligros microbiolégicos durante todo el procedimiento y siga los procedimientos estandar para
la eliminacién adecuada de las muestras. Usa la ropa protectora como batas de laboratorio,
guantes desechables y proteccién ocular cuando se analicen las muestras.
No intercambie o mezcle a los reactivos de diferentes lotes.
La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.
Los materiales de prueba usados deben desecharse de acuerdo con los reglamentos locales.
Lee todo el procedimiento cuidadosamente antes de cualquier prueba.
El casete de prueba D-Dimer solo se debe ser utilizado con el analizador por profesionales
médicos aprobados.
[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
1. El kit debe conservarse a 4-30 °C antes de la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada.
2. Laprueba debe permanecerse en la bolsa sellada hasta su uso.
3. No la congeles.
4. Se debe tener cuidado para proteger los componentes de la prueba de la contaminacion. No la use
si hay evidencia de contaminacién microbiana o precipitacién. La contaminacién biolégica de los
equipos de dispensacion, los contenedores o los reactivos puede dar lugar a resultados falsos.
[RECOLECCION DE MUESTRA Y PREPARACION]
Preparacion
Antes de realizar la prueba, asegurese de que todos los componentes se llevan a temperatura
ambiente (15-30 °C). La solucién de bufer fria o la condensacién de humedad en la membrana pueden
dar lugar a resultados de prueba invalidos.
Manejo de muestras
1. Recoja la muestra de acuerdo con los procedimientos estandar.
=Para recolectar muestras de sangre entera por puncién digital:
=Lave la mano del paciente con jabén y agua tibia o limpiela con una toallita con alcohol. Deje
secar.
=Masajear la mano sin tocar el lugar de la puncion frotando la mano hacia la punta del dedo
medio o anular.
=Puncién de la piel con una lanceta estéril. Limpie el primer signo de sangre.
=Frote suavemente la mano desde la mufieca hasta la palma y el dedo para formar una gota
redonda de sangre sobre el lugar de la puncién.
2.No deje las muestras a temperatura ambiente durante periodos prolongados. Las muestras
plasmaticas pueden almacenarse a 2-8 °C hasta medio dia, para el almacenamiento a largo plazo, las
muestras deben mantenerse por debajo de -20 °C. La sangre entera recogida por la venopuncién debe
almacenarse a 2-8 °C si la prueba debe realizarse dentro de medio dia de la recoleccién. No congele
muestras de sangre enteras. La sangre entera recogida por el palillo del dedo se debe analizar
inmediatamente.
3. Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras congeladas deben
estar completamente descongeladas y mezcladas bien antes de la prueba. Evite la congelacion y
descongelacion repetidas de las muestras.
4. EDTA K2, Heparina sédica, Citrato sédico y Oxalato de potasio se pueden utilizar como
anticoagulante para la recoleccion de la muestra.
Dilucién de muestra / estabilidad de muestra
1. La muestra se puede aiiadir directamente con la micro pipeta en el bufer.
2. Cierre el tubo y agite la muestra con la mano vigorosamente durante aproximadamente 10
segundos para mezclar la muestra y el bufer de dilucion.
3. Deja que la muestra diluida se homogenice durante aproximadamente 1 minuto.
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temperature for no more than 8 hours.
[MATERIALS]
Materials Provided
« Test Cassettes « Specimen Collection Tubes with dilution buffer
«ID Card « Package Insert
« Droppers « Lancets
Materials Required But Not Provided

* Timer « Centrifuge « Fluorescence Immunoassay Analyzer
« Pipette « Specimen Collection Containers
[DIRECTIONS FOR USE]

Refer to Fluorescence Immunoassay Analyzer Operation Manual for the complete instructions

on use of the analyzer. The test should be conducted in room temperature.

Allow the test, specimen, buffer and/or controls to reach room temperature (15-30°C)

prior to testing.

1. Turn on the Analyzer power. Then according to the need, select “standard test” or “Quick

test” mode.

2. Take out the ID card and insert it into the Analyzer port.

3. To use a pipette: Pipette 10 pL of sample into the buffer tube; mix the specimen and the
buffer well.
To use a dropper: Without squeezing the dropper, put the glass capillary tube end in
contact with the liquid sample surface tilted. Liquid sample will migrate into the capillary
tube automatically. Note: Make sure do not take the plastic part of the dropper in contact
with the sample.
Then release the sample into the buffer tube by squeezing the bulb at the top end of the
dropper vertically. Wash the tube 2-3 times by squeezing the top bulb. Mix the sample and
the buffer well.

4. To use a pipette: Pipette 75 pL of diluted specimen into the sample well of the cassette.
Start the timer at the same time.
To use a dropper: Immerse the tube end (plastic tube) into the diluted sample; squeeze
the top bulb to absorb the solution into the lower bulb (no more than the lower bulb).
Squeeze the top bulb vertically to release the diluted solution into the sample well of the
test cassette and start the timer.
Put the capillary tube end in contact with @) Mix well.

—] (— @ Squeeze the top
the sample surface tilted.

bulb vertically
for 2-3 times.

Sample

Note:
Do not take the plastic part
in contact with the sample.

@ Squeeze the top bulb to absorb
the solution into the lower bulb
(no more than the lower bulb).

Buffer

.
| ® =
5. There are two test modes for Fluorescence Immunoassay Analyzer, Standard Test mode
and Quick Test mode. Please refer to the user manual of Fluorescence Immunoassay
Analyzer for details.
“Quick test” mode: After 15 minutes of adding sample , Insert the test cassette into the
Analyzer, click “QUICK TEST”, fill the test information and click "NEW TEST" immediately. The
Analyzer will automatically give the test result after a few seconds.
“Standard test” mode: Insert the test cassette into the Analyzer immediately after adding
specimen, click “STANDARD TEST", fill the test information and click "NEW TEST" at the
same time, The Analyzer will automatically countdown 15 minutes. After the countdown, the
Analyzer will give the result at once.

[INTERPRETATION OF RESULTS]
Results read by Fluorescence Inmunoassay Analyzer.
The result of tests for D-Dimer is calculated by Fluorescence Immunoassay Analyzer and
display the result on the screen. For additional information, please refer to the user manual of
Fluorescence Immunoassay Analyze.
Linearity range of D-Dimer Test is 0.1~10 mg/L.
Reference range: < 0.5 mg/L

[QUALITY CONTROL]
Each D-Dimer Test Cassette contains internal control that satisfies routine quality control
requirements. This internal control is performed each time a sample is tested. This control
indicates that the test cassette was inserted and read properly by Fluorescence Immunoassay
Analyzer. An invalid result from the internal control causes an error message on Fluorescence
Immunoassay Analyzer indicating that the test should be repeated. An invalid result from the
internal control causes an “N/A” message on Fluorescence Immunoassay Analyzer. Insufficient
specimen volume or incorrect procedural techniques are the most likely reasons for control
failure. Review the procedure and repeat the test with a new test. If the problem persists,
discontinue using the test kit immediately and contact your local distributor.

[LIMITATIONS
1. The D-Dimer Test Cassette (Whole Blood/Plasma) is for professional in vitro diagnostic use,
and should only be used for the quantitative detection of D-Dimer.
2. The D-Dimer Test Cassette (Whole Blood/Plasma) will only indicate the presence of

2. Fermer le tube et agiter vigoureusement I'échantillon a la main pendant environ 10 secondes pour
mélanger I'échantillon et le tampon de dilution.

3. Laisser I'échantillon dilué devenir homogéne pendant environ 1 minute.
4. |l est préférable de placer I'échantillon dilué sur une poche de glace et de laisser I'échantillon a
température ambiante pendant 8 heures maximum.
[MATERIEL]

Matériel fourni

« Cassettes de tests « Tubes de recueil d'échantillons avec tampon de dilution

« Carte d'identification « Notice

« Compte-gouttes * Lancettes

Matériel requis mais non fourni

* Minuteur « Centrifugeuse « Analyseur d'immunodosage par fluorescence

« Pipette « Récipients de recueil d'échantillons

[MODE D'EMPLOI]

Se reporter au Manuel d'utilisation de I'analyseur d'immunodosage par fluorescence pour obtenir des

instructions complétes sur I'utilisation du test. Le test doit étre réalisé a température ambiante.

Laisser le test, I'échantillon, le tampon et/ou les contréles atteindre la température ambiante (15

a 30 °C) avant le test.

1. Mettre I'analyseur sous tension. Sélectionner ensuite le mode “Standard test” (Test standard) ou
“Quick test” (Test rapide) selon les besoins.

2. Retirer la carte d'identification et I'insérer dans le port de I'analyseur.

3. Pour utiliser une pipette: Pipeter 10 pL d'échantillon dans le tube de tampon; bien mélanger
I'échantillon et le tampon.
Pour utiliser un compte-gouttes: Sans presser le compte-gouttes, mettre I'extrémité du tube
capillaire en verre en contact avec la surface de I'échantillon liquide inclinée. L'échantillon liquide
migrera automatiquement dans le tube capillaire. Remarque : Assurez-vous de ne pas mettre la
partie en plastique du compte-gouttes en contact avec I'échantillon.
Relachez ensuite I'échantillon dans le tube tampon en pressant verticalement I'ampoule a
I'extrémité supérieure du compte-gouttes. Lavez le tube 2 & 3 fois en pressant I'ampoule
supérieure. Bien mélanger I'échantillon et le tampon.

4. Pour utiliser une pipette: Pipeter 75 puL d'échantillon dilué dans le puits d'échantillon de la
cassette. Démarrez la minuterie en méme temps.
Pour utiliser un compte-gouttes: plonger l'extrémité du tube (tube en plastique) dans
I'échantillon dilué ; presser I'ampoule supérieure pour absorber la solution dans I'ampoule
inférieure (pas plus que I'ampoule inférieure).
Pressez I'ampoule supérieure verticalement pour libérer la solution diluée dans le puits
d'échantillon de la cassette de test et démarrez le chronomeétre.

| |
@ Mettre I'extrémité du tube capillaire en contact | — (— @ Pressez I'ampoule | @ Bien mélanger.

avec la surface de I'échantillon inclinée. supérieure |
verticalement

pendant 2 4 3 fois. | _\\
| /

Tampon

Echantillon

Noter:
Ne pas prendre la partie
plastique en contact avec
Féchantilon.

— (@) Pressez l'ampoule supérieure pour
absorber la solution dans I'ampoule
inférieure (pas plus que I'ampoule
inférieure).
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5. Il existe deux modes de test pour I'analyseur H'immunodosage par fluorescence: le mode Standard
Test (Test standard) et le mode Quick Test (Test rapide). Pour plus d'informations, se reporter au
manuel d'utilisation de I'analyseur de I'analyseur d'immunodosage par fluorescence.

Mode “Quick test” (Test rapide) : 15 minutes apres I'ajout de I'échantillon, insérer la cassette de test

dans l'analyseur et cliquer sur “QUICK TEST” (TEST RAPIDE), compléter les informations de test et

cliquer immédiatement sur “NEW TEST” (NOUVEAU TEST). L'analyseur donne automatiquement le
résultat du test aprés quelques secondes.

Mode “Standard test” (Test standard) : insérer la cassette de test dans I'analyseur immédiatement

aprés l'ajout de I'échantillon, cliquer sur “STANDARD TEST” (TEST STANDARD), remplir les

informations de test et cliquer sur “NEW TEST” (NOUVEAU TEST) en méme temps. L'analyseur
enclenche automatiquement le compte a rebours de 15 minutes. Aprés le compte a rebours,

I'analyseur donne le résultat immédiatement.

[INTERPRETATION DES RESULTATS]

Résultats lus par I I dosage par fluorescence.

Le résultat des tests pour les D-dlmeres est calculé par I'analyseur d'immunodosage par fluorescence

et affiché a I'écran. Pour plus d'informations, se reporter au manuel d'utilisation de [l'analyseur

d'immunodosage par fluorescence .

La plage de linéarité du test D-diméres est comprise entre 0,1 et 10 mg/L.

Plage de référence : < 0,5 mg/L

[CONTROLE QUALITE]
Chaque cassette de test D-diméres contient un contrdle interne qui satisfait aux exigences de contréle
qualité de routine. Ce controle interne est effectué chaque fois qu'un échantillon est testé. Ce contrdle
indique que le dispositif de test a été inséré et lu correctement par I'analyseur d'immunodosage par
fluorescence. Un résultat non valide du contréle interne entraine un message d'erreur sur I'analyseur
d'immunodosage par fluorescence indiquant que le test doit étre répété. Un résultat non valide du
contrdle interne entraine un message “N/A” (Sans objet) sur l'analyseur d'immunodosage par
fluorescence . Un volume d'échantillon insuffisant ou des techniques de procédure incorrectes sont les
raisons les plus probables de I'absence de ligne de contrdle. Revoir la procédure et répéter le test en

—{[ [+ (® Pressez rampoule supérieure
verticalement.

4. Lo mejor es colocar la muestra diluida en una bolsa de hielo y dejar la muestra a temperatura
ambiente durante no més de 8 horas.
[MATERIALES]
Materiales proporcionados

+ Casetes de Prueba * Tubos de Recoleccién de Muestra con Bufer

« Tarjeta de ID « Prospecto

« Cuentagotas « Lancetas

Materiales requiridos pero no proporcionados
« Temporizador « Centrifugador « Contenedores de Recoleccion de Muestra
* Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia * Gotero
[INSTRUCCIONES DE USO]

Consulta el Manual de Operacién del Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia para obtener las

instrucciones completas sobre el uso de la Prueba. La prueba debe estar a temperatura ambiente.

Permita que el casete de prueba, la muestra, el bufer y/o los controles alcancen la temperatura

ambiente (15-30 °C) antes de la prueba.

1. Encienda el analizador de alimentacion. Luego, segun la necesidad, seleccione el modo "Prueba

Estandar" o "Prueba Rapida".

2. Retira la tarjeta de ID e insértela en la ranura de la tarjeta de ID del analizador.

3. Para usar una pipeta: Pipetee 10 pL de muestra en el tubo de solucién amortiguadora; mezcle
bien la muestra y el tampén.
Para usar un cuentagotas: Sin apretar el gotero, ponga el extremo del tubo capilar de vidrio en
contacto con la superficie de la muestra liquida inclinada. La muestra liquida migrara al tubo
capilar automaticamente. Nota: Asegurese de que la parte plastica del cuentagotas no entre en
contacto con la muestra.
Luego suelte la muestra en el tubo de proteccion apretando verticalmente el bulbo en el extremo
superior del cuentagotas. Lave el tubo 2 o 3 veces apretando el bulbo superior. Mezcle bien la
muestra y el tampén.

4. Para usar una pipeta: Pipetee 75 uL de muestra diluida en el pocillo de muestra del casete.
Inicie el temporizador al mismo tiempo.
Para usar un cuentagotas: sumerja el extremo del tubo (tubo de plastico) en la muestra diluida;
apriete el bulbo superior para absorber la solucién en el bulbo inferior (no mas que el bulbo
inferior).
Apriete el bulbo superior verticalmente para liberar la solucién diluida en el pocillo de muestra del
casete de prueba e inicie el cronémetro.

@ Ponga el extremo del tubo capilar en contacto | —) (— @ Apriete el bulbo
con la superficie de la muestra inclinada. superior
verticalmente
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(3) Mezclar bien.

Muestra

Nota: ‘
No ponga la pieza de pléstico ‘
en contacto con la muestra.

Bufer

«— (@) Avriete el bulbo superior para absorber
la solucién en el bulbo inferior
(no més que el bulbo inferior).
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5. Hay dos modos de prueba para Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia, modo de prueba
estandar y modo de prueba rapida. Consulta el manual del usuario de Analizador de Inmunoensayo de
Fluorescencia para obtener mas informacién.
Modo "Prueba Rapida": Después de 15 minutos de la adicion de muestra ,Inserte el casete de prueba
en el analizador y haga clic en “PRUEBA RAPIDA’, rellene la informacion de la prueba y haga clic en
"NUEVA PRUEBA" el analizador dard automaticamente el resultado de la prueba inmediatamente
después de unos segundos.
Modo "Prueba Estandar": inserte el casete de prueba en el analizador inmediatamente después de
agregar la muestra, haga clic en "PRUEBA ESTANDAR", complete la informacion de prueba y haga
clic en "NUEVA PRUEBA" al mismo tiempo. El Analizador automaticamente contara 15 minutos.
Después de la cuenta atras, el Analizador dara el resultado enseguida.

[INTERPRETACION DE RESULTADOS]
Resultados leidos por el Analizador de Inmt yo de Fluor
El resultado de las pruebas de D-Dimer se calcula a través de Anallzador de Inmunoensayo de
Fluorescencia y muestra el resultado en la pantalla. Para obtener mas informacion, consulte el manual
de instrucciones de Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia.
El rango de linealidad de Prueba de D-Dimer es 0.1~10 mg/L.
Rango de referencia: <0.5 mg/L

[CONTROL DE CALIDAD]
Cada casete de prueba D-Dimer contiene un control interno que cumple con los requisitos de control
de calidad de rutina. Este control intemo se realiza cada vez que se prueba una muestra. Este control
indica que el casete de prueba se inserté y se leyd correctamente mediante el Analizador de
Inmunoensayo de Fluorescencia. Un resultado no valido del control interno provoca un mensaje de "N /
A" en el Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia. Un volumen de muestra insuficiente o técnicas
de procedimiento incorrectas son las razones mas probables para el fracaso del control. Revise el
procedimiento y repita la prueba con una nueva prueba. Si el problema persiste, deje de usar el kit de
prueba inmediatamente y péngase en contacto con su distribuidor local.

— | {— @ Apriete el bulbo superior verticalmente.

D-Dimer in the specimen and should not be used as the sole criterion for evaluating DVT and
PE

3. Like with all diagnostic tests, a confirmed diagnosis should only be made by a physician
after all clinical and laboratory findings have been evaluated.
4. High concentrations of D-Dimer may produce a dose hook effect, resulting in incorrect
interpretation of D-Dimer levels. High dose hook effect has not been observed with this test up
to 10 mg/L of D-Dimer.
5. The hematocrit level of the whole blood should be between 25% and 65%.
6. The results of D-Dimer Tests are based on measuring the levels of D-Dimer in a specimen. It
should not be used as the sole criterion for treatment decisions. If the result is positive, other
clinical findings and alternative test methods are recommended to reach proper medical
treatments.
[EXPECTED RESULTS]

Concentrations

<0.5 mg/L Healthy
0.5~1.5mg/L Low DVT and PE risk

Clinical Reference

1.5 ~3 mg/L Moderate DVT and PE risk
3~5mg/L High DVT and PE risk
>5 mg/L High DVT and PE risk (Increased mortality)
[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]
1.Accuracy
The test deviation is <+15%.
2.Sensitivity

The D-Dimer Test Cassette (Whole Blood/Plasma) can detect levels of D-Dimer as low as 0.1
mg/L in whole blood or plasma.

3. Detection range

0.1 ~10 mg/L

4. Linearity range

0.1 ~10 mg/L , R20.990

5. Precision

Intra-lot precision

Within-run precision has been determined by using 10 replicates of 2 specimens containing 0.1
mg/L, 0.5 mg/L of D-Dimer. C.V. is £ 15%.

Inter-lot precision

Between-run precision has been determined by using 10 replicates for each of three lots using
2 specimens containing 0.1 mg/L, 0.5 mg/L of D-Dimer. C.V. is £15%.

6.Cross-reactivity

Cross-reactivity studies were carried out with following analytes.

HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, anti-syphilis I1gG, anti-HIV IgG, anti-H.pylori IgG,
anti-MONO IgM , anti-Rubella IgG, anti-Rubella IgM, anti-CMV IgG, anti-CMV IgM, anti-Toxo
IgG and anti-Toxo IgM positive specimens. The results showed no cross-reactivity.
7.Interfering Substances

The following potentially interfering substances were added to D-dimer negative and positive
specimens, respectively.
Acetaminophen: 20 mg/dL
Acetylsalicylic Acid: 20 mg/dL
Ascorbic Acid: 20mg/dL
Creatin: 200 mg/dL

Caffeine: 20 mg/dL
Gentisic Acid: 20 mg/dL
Albumin: 10,500 mg/dL
Hemoglobin: 1,000 mg/dL
Bilirubin: 1,000 mg/dL Oxalic Acid: 600 mg/dL
Cholesterol: 800 mg/dL Triglycerides: 1,600 mg/dL
None of the substances at the concentration tested interfered in the assay.
8. Method comparison
The D-Dimer assay was compared with the results obtained with ADVIA2400 for 90 samples.
The correlation coefficient(r) is 0.983.
[LITERATURE REFERENCES]
1. Adam S S, Key N S, Greenberg C S. D-dimer antigen: current concepts and future
prospects[J]. Blood, 2009, 113(13):2878.
2. General Practice Notebook > D-dimer. Retrieved September 2011
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utilisant un nouveau test. Si le probleme persiste, cesser immédiatement d'utiliser le kit de test et
contacter votre distributeur local.
[LIMITES]

1. La cassette de test D-diméres (sang total/plasma) est destinée a un usage diagnostique in vitro
professionnel et ne doit étre utilisée que pour la détection quantitative des D-diméres.

2. La cassette de test D-diméres (sang total/plasma) indique uniquement la présence de D-diméres
dans I'échantillon et ne doit pas étre utilisée comme seul critére pour I'évaluation de la TVP et de
I'EP.

3. Comme pour tous les tests diagnostiques, un diagnostic confirmé ne doit étre posé par un médecin
qu'apres évaluation de tous les résultats cliniques et de laboratoire.

4. Des concentrations élevées de D-diméres peuvent produire un effet crochet, ce qui entraine une

interprétation incorrecte des taux de D-diméres. Aucun effet crochet n'a été observé jusqu'a

10 mg/L de D-diméres avec ce test.

L'hématocrite du sang total doit étrecompris entre 25 % et 65 %.

Les résultats des tests D-diméres sont basés sur la mesure des niveaux de D-diméres dans un

échantillon. lls ne doivent pas étre utilisés comme seul critére pour les décisions de traitement. Si

le résultat est positif, d'autres résultats cliniques et d'autres méthodes de test sont recommandés
pour définir les traitements médicaux appropriés.

[RESULTATS ATTENDUS]

oo

Concentrations Référence clinique
<0,5mg/L Patient en bonne santé
0,5a1,5mg/L Faible risque de TVP et d'EP
1,543 mg/L Risque modéré de TVP et d'EP
3a5mg/lL Risque élevé de TVP et d'EP
> 5 mg/L Risque élevé de TVP et d'EP (mortalité accrue)

[CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE]
1. Précision
L'écart de test est <+ 15 %.
2. Sensibilité

La cassette de test D-diméres (sang total/plasma) peut détecter des concentrations de D-diméres aussi
faibles que 0,1 mg/L dans le sang total ou le plasma.

3. Plage de détection

0,1a10 mg/L

4. Plage de linéarité

0,12 10 mg/L, r 20,990

5. Précision

Précision intra-lot

La précision intra-série a été déterminée en utilisant 10 réplicats de 2 échantillons contenant 0,1 mg/L,
0,5 mg/L de D-diméres. Le C.V. est< 15 %.

Précision inter-lot

La précision inter-séries a été déterminée en utilisant 10 réplicats pour chacun des trois lots a l'aide de
2 échantillons contenant 0,1 mg/L, 0,5 mg/L de D-diméres. Le C.V. est <15 %.

6. Réactivité croisée

Des études de réactivité croisée ont été réalisées avec les analytes suivants.

Echantillons positifs pour HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, IgG anti-syphilis, IgG anti-VIH, IgG
anti-H.pylori, IgM anti-MONO, IgG anti-rubéole, IgM anti-rubéole, IgG anti-CMV, IgM anti-CMV, IgG
anti-Toxo et IgM anti-Toxo. Les résultats n'ont révélé aucune réactivité croisée.

7. Substances interférentes

Les substances potentiellement interférentes suivantes ont été ajoutées aux échantillons négatifs et
positifs aux D-diméres, respectivement.
Acétaminophéne : 20 mg/dL

Acide acétylsalicylique : 20 mg/dL
Acide ascorbique : 20 mg/dL

Créatine : 200 mg/dL

Caféine : 20 mg/dL

Acide gentisique : 20 mg/dL

Albumine : 10 500 mg/dL

Hémoglobine : 1 000 mg/dL

Bilirubine : 1 000 mg/dL Acide oxalique : 600 mg/dL

Cholestérol : 800 mg/dL Triglycérides : 1 600 mg/dL

Aucune des substances n'a interféré avec le dosage a la concentration testée.

8. Comparaison des méthodes

Le dosage de D-diméres a été comparé aux résultats obtenus avec ADVIA2400 pour 90 échantillons.

Le coefficient de corrélation (r) est de 0,983.

[REFERENCES]

1. Adam S S, Key N S, Greenberg C S. D-dimer antigen: current concepts and future prospects[J].
Blood, 2009, 113(13):2878.

2. General Practice Notebook > D-dimer. Retrieved September 2011.
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[LIMITACIONES]
1. El casete de prueba de D-Dimer (Sangre entera/Plasma) es para uso diagnoéstico in vitro profesional,
y solo debe utilizarse para la deteccién cuantitativa de D-Dimer.

2. El casete de prueba de D-Dimer (Sangre entera/Plasma) sélo indicara la presencia de D-Dimer en la
muestra y no debe utilizarse como Unico criterio para evaluar DVT y PE.
3. Aligual que con todas las pruebas diagndsticas, un diagnéstico confirmado sélo debe ser realizado
por un médico después de que se hayan evaluado todos los hallazgos clinicos y de laboratorio.
4. Altas concentraciones de D-Dimer pueden producir un efecto de gancho de dosis, lo que resulta en
una interpretacion incorrecta de los niveles de D-Dimer. No se ha observado efecto de gancho de alta
dosis con esta prueba hasta 10 mg/L de D-Dimer.
5. El nivel de hematocrito de toda la sangre debe estar entre el 25% y el 65%.
6. Los resultados de las pruebas de D-Dimer se basan en la medicién de los niveles de D-Dimer en una
muestra. No debe utilizarse como Unico criterio para las decisiones de tratamiento. Si el resultado es
positivo, se recomiendan otros hallazgos clinicos y métodos de prueba alternativos para alcanzar
tratamientos médicos adecuados.
[RESULTADOS ESPERADOS]

C i Referencia Clinica

<0.5 mg/lL Sano
0.5~1.5mg/L Riesgo bajo de DVT y PE

1.5 ~3 mg/L Riesgo moderado de DVT y PE
3 ~5mg/L Riesgo alto de DVT y PE
>5 mg/L Riesgo alto de DVT y PE (Incremento de la mortalidad)
[CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO]
1.Exactitud
La desviacion de prueba es <£15%.
2.Sensibilidad

El casete de prueba de D-Dimer (Sangre entera/Plasma) puede detectar niveles de D-Dimer tan bajos
como 0,1 mg/L en sangre entera o plasma.

3. Rango de deteccion

0.1 ~10 mg/L

4. Rango de linealidad

0.1~10 mg/L , R20.990

5. Precision

Precision dentro del lote

La precision dentro de la corrida se ha determinado utilizando 10 réplicas de 2 muestras que contienen
0,1 mg/L, 0,5 mg/L de D-Dimer. C.V. es del <15%.

Precision entre lotes

La precision entre corridas se ha determinado utilizando 10 réplicas para cada uno de los tres lotes
utilizando 2 muestras que contienen 0,1 mg/L, 0,5 mg/L de D-Dimer. C.V. es del £15%.

6.Reactividad cruzada

Se llevaron a cabo estudios de reactividad cruzada con analitos siguientes.

HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcADb, anti-sifilis IgG, anti-HIV 1gG, anti-H.pylori I1gG, anti-MONO
IgM, anti-Rubella IgG, anti-Rubella IgM, anti-CMV IgG, anti-CMV IgM, anti-Toxo IgG y anti-Toxo IgM
muestras positivas. Los resultados no mostraron una reactividad cruzada.

7.Sustancias interferentes

Se afiadieron las siguientes sustancias potencialmente interferentes a las muestras negativas y
positivas de D-dimer respectivamente.
Acetaminofeno: 20 mg/dL

Acido acetilsalicilico: 20 mg/dL

Acido ascérbico: 20mg/dL

Creatin: 200 mg/dL

Cafeina: 20 mg/dL
Acido Gentitico: 20 mg/dL
Albumina: 10,500 mg/dL
Hemoglobina: 1,000 mg/dL
Bilirubina: 1,000 mg/dL Acido oxalico: 600 mg/dL
Colesterol: 800 mg/dL Triglicéridos: 1,600 mg/dL
Ninguna de las sustancias de la concentracién analizada interfirié en la prueba.
8. Comparacion de métodos
La prueba de D-Dimer se compard con los resultados obtenidos con ADVIA2400 para 90 muestras. El
coeficiente de correlacion(r) es 0.983.

[REFERENCIAS DE LITERATURA]
1. Adam S S, Key N S, Greenberg C S. D-dimer antigen: current concepts and future prospects[J].
Blood, 2009, 113(13):2878.
2. General Practice Notebook > D-dimer. Retrieved September 2011.
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D-Dimer-Testkassette
(Vollblut/Plasma)
Packungsbeilage

[ REFFI-DDM-402 | Deutsch |

Ein  Schnelltest zum Messen von D-Dimer in Vollblut oder Plasma anhand des
Fluoreszenz-Immunassay-Analysators. Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.
[VERWENDUNGSZWECK]

Die D-Dimer-Testkassette (Vollblut/Plasma) ist ein Fluoreszenz-lmmunassay zum Messen von D-Dimer in

Vollblut oder Plasma als Unterstiitzung zur Diagnose von DVT (Deep Vein Thrombosis, Thrombose tiefer

Venen) und PE (Pulmonary Embolism, Lungenembolie).

[ZUSAMMENFASSUNG]

D-Dimer ist ein Fibrin-Abbauprodukt (FDP, Fibrin Degradation Product), ein kleines Proteinfragment im

Blut nach dem Abbau eines Blutgerinnsels durch Fibrinolyse. Die Bildung oder Erhéhung von D-Dimer

weist auf eine Aktivierung des Gerinnungs- und Fibrinolysesystems hin. Der Plasmaspiegel von D-Dimer

kann die Produktion von Thrombin-aktivierendem Fibrin in vivo représentieren. D-Dimer kann als Indikator
fur Thr?mbosen im Kérper genutzt werden. Der D-Dimer-Spiegel ist bei Thrombosepatienten signifikant
erhéht.

Dariiber hinaus haben Studien gezeigt, dass niedrige D-Dimer-Spiegel (0,1-0,5 mg/L) eng mit dem

Auftreten von Herz-Kreislauf-Erkrankungen zusammenhéngen, und hohe D-Dimer-Spiegel kénnen

Frithindikatoren fiir eine Ausschlussdiagnostik von DVT und PE sein.?

[TESTPRINZIP]

Die D-Dimer-Testkassette (Vollblut/Plasma) ermittelt D-Dimer anhand eines Fluoreszenz-Immunassays.

Die Probe durchwandert den Streifen vom Probenahmefeld zum Absorptionsfeld. In der Probe

vorhandenes D-Dimer bindet mit den Anti-D-Dimer-Antikérpern, mit denen die fluoreszierenden

Mikrospharen markiert sind. AnschlieBend wird der Komplex von den auf die Nitrozellulosemembran

(Testlinie) aufgebrachten Fanger-Antikérpem erfasst. Die D-Dimer-Konzentration in der Probe korreliert

mit der Intensitat des Fluoreszenzsignals der auf der T-Linie ,gefangenen® Mikrospharen. Anhand der

Intensitdt des Fluoreszenzsignals des Tests und der Kalibrierungskurve kann der Analysator die

D-Dimer-Konzentration in der Probe berechnen.

[REAGENZIEN]

Der Test enthdlt mit Anti-D-Dimer-Antikérpern  beschichtete Fluorophore und eine mit
Anti-D-Dimer-Antikérpern beschichtete Membran.

[VORSICHTSMASSNAHMEN]

1. Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.

2. Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Tests mit
beschéadigter Folienverpackung nicht verwenden. Zum Einmalgebrauch.

3. Fir jede Probe einen neuen Probensammelbehélter verwenden, um Kreuzkontaminationen zu
vermeiden.

4. In Bereichen, in denen Probenmaterial und/oder Tests gehandhabt werden, nicht trinken, essen oder
rauchen. Sémtliche Probenmaterialien sind als infektidse Substanzen zu handhaben. Bei allen
Ablaufen sind die vorgeschriebenen Vorsichtsmafnahmen gegen mikrobiologische Gefahren und die
Standardverfahren zur ordnungsgeméfen Entsorgung von Probenmaterialien einzuhalten. Beim
Testen der Proben ist Schutzkleidung, wie Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille, zu tragen.

5. Reagenzien aus verschiedenen Chargen diirfen nicht untereinander ausgetauscht oder miteinander
vermischt werden.

6. Luftfeuchtigkeit und Temperatur kénnen die Testergebnisse verfalschen.

7. Die Entsorgung samtlicher Materialien im Zusammenhang mit diesem Test hat entsprechend den
ortlich geltenden Gesetzen und Bestimmungen zu erfolgen.

8. Vor Verwenden von Tests stets die Gebrauchsanweisung aufmerksam und vollstandig durchlesen.

9. Die D-Dimer-Testkassette darf nur zusammen mit dem Analysator und ausschlieRlich von
entsprechend zugelassenen medizinischen Fachkréften verwendet werden.

(LAGERUNG UND HALTBARKEIT]

Das Kit kann bis zum auf der versiegelten Folienverpackung aufgedruckten Verfallsdatum bei 4 bis

30 °C Celsius gelagert werden.

Der Test ist bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufzubewahren.

Nicht tiefkiihlen.

Es ist sicherzustellen, dass samtliche Komponenten des Kits vor Kontamination geschiitzt sind. Kits

mit Anzeichen von mikrobiellen Kontaminationen oder Ausféllungen nicht mehr verwenden.

Biologisch kontaminierte Dispenser, Behalter und Reagenzien kénnen zu falschen Ergebnissen

fiihren.

[PROBENAHME UND VORBEREITUNG]

Vorbereitung

Vor der Durchfilhrung des Tests sicherstellen, dass alle Komponenten Raumtemperatur (15-30 °C)

angenommen haben. Eine zu kalte Pufferlésung oder Kondensat von Feuchtigkeit auf der Membran

kénnen zu ungiiltigen Testergebnissen fiihren.

Handhabung der Proben

1. Probenmaterial entsprechend den Standardverfahren entnehmen.

=So entnehmen Sie Vollblutproben aus der Fingerbeere:
=Waschen Sie die Hand des Patienten mit Seife und warmem Wasser oder reinigen Sie sie mit
einem Alkoholtupfer. Trocknen lassen.
=Massieren Sie die Hand, ohne die Einstichstelle zu beriihren, indem Sie die Hand in Richtung der
Fingerkuppe des Mittel- oder Ringfingers reiben.
=Punktieren Sie die Haut mit einer sterilen Lanzette. Wischen Sie die ersten Anzeichen von Blut
weg.
=Reiben Sie die Hand sanft vom Handgelenk tiber die Handfliche bis zum Finger, um einen
abgerundeten Blutstropfen tber der Einstichstelle zu bilden.

2. Proben nicht firr langere Zeit bei Raumtemperatur stehen lassen. Plasmaproben kénnen bei 2-8 °C
bis zu 12 Stunden lang gelagert werden. Wenn eine langere Lagerung vorgesehen ist, muss die
Probe bei unter -20 °C aufbewahrt werden. Durch Venenpunktion gewonnenes Vollblut muss bei 2—
8 °C gelagert werden, wenn der Test innerhalb von 12 Stunden nach der Probenahme vorgenommen
werden soll. Vollblutproben dirfen nicht eingefroren werden. Aus der Fingerbeere gewonnenes
Vollblut ist unverziiglich zu testen.

3. Die Proben vor dem Test auf Raumtemperatur bringen. Tiefgekiihite Proben missen vor dem Test
vollstandig aufgetaut und gut durchgemischt werden. Wiederholtes Einfrieren und Auftauen von
Proben ist zu vermeiden.

4. EDTAK2, Heparin-Natrium, Natriumcitrat und Kaliumoxalat kénnen als Antikoagulans fir die
Probenentnahme verwendet werden.

Probenverdiinnung/Probenstabilitét

1. Die Probe kann mittels Mikropipette direkt in den Puffer gegeben werden.

2. Das Rohrchen schlieen und die Probe ca. 10 Sekunden lang kraftig schitteln, damit sich Probe und
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Test a cassetta D-Dimero
(Sangue intero/Plasma)
Foglietto |IIustrat|vo

REF FI-DDM-402
Test per la misurazione del D-Dimero in sangue intero o plasma con luso di Analizzatore a
Immunofiuorescenza. Solo per uso diagnostico professionale in vitro.
[uso PREVISTO]
Il test a cassetta D-Dimero (Sangue intero/Plasma) si basa sullimmunofluorescenza per misurare il D-
Dimero in sangue intero o plasma, come aiuto nella diagnosi di TVP e EP.
[SOMMARIO]

Il D-Dimero (o D dimero) & un prodotto di degradazione della fibrina (o FDP), un piccolo frammento
proteico presente nel sangue dopo che un coagulo di sangue ¢ stato degradato per fibrinolisi. La sua
formazione o aumento riflette I'attivazione della coagulazione e del sistema di fibrinolisi, e il suo livello
nel plasma pud rappresentare la produzione di agente attivo della trombina fibrina in vivo. Puo essere
usato come indicatore di trombosi nel fisico. Il contenuto di D-Dimero nei pazienti con trombosi &
significativamente elevato'.

Inoltre, alcuni studi hanno dimostrato che bassi livelli di D-Dimero (0,1-0,5 mg/L) sono strettamente

correlati alla presenza di disturbi cardiovascolari e alti livelli di D-Dimero possono essere indicatori

precoci per escludere TVP e EP 2.

[PRINCIPIO]

Il test a cassetta D-Dimero (Sangue intero/Plasma) individua il D-Dimero basandosi

sulllmmunofluorescenza. Il campione si muove lungo la striscia dal tampone del campione verso il

tampone assorbente. Se il campione contiene D-Dimero, questo si attacca alle microsfere fluorescenti

coniugate ad anticorpi anti-D-Dimero. Poi il composto viene catturato dagli anticorpi di cattura che
ricoprono la membrana in nitrocellulosa (linea del Test). La concentrazione di D-Dimero nel campione &
direttamente correlata con lintensitd del segnale fluorescente catturato nella linea T. A seconda
dellintensita della fluorescenza sul test e della curva standard, la concentrazione di D-Dimero nel
campione pud essere calcolata dall’Analizzatore per mostrare la concentrazione di D-Dimero nel
campione.

[REAGENTI]

Il test contiene fluorofori ricoperti di anticorpo anti-D-Dimero e la membrana é ricoperta di anticorpo anti-
D-Dimero.

[PRECAUZIONI]

1. Solo per uso diagnostico professionale in vitro.

Non usare oltre la data di scadenza indicata sulla confezione. Non usare se la confezione risulta

danneggiata. Non riutilizzare.

Evitare la cross-contaminazione dei campioni usando un nuovo contenitore di raccolta campione per

ogni campione ottenuto.

4. Non mangiare, bere o fumare nellarea di manipolazione di campioni e test. Manipolare tutti i

campioni come potenzialmente infetti. Osservare le precauzioni stabilite per il rischio microbiologico

durante tutto il procedimento, e seguire le procedure standard per lo smaltimento dei campioni.

Indossare abbigliamento protettivo come camici da laboratorio, guanti usa e getta e protezione visiva

durante I'analisi dei campioni.

Non scambiare o mescolare reagenti da lotti diversi.

Umidita e temperatura possono influenzare negativamente i risultati.

. | test usati dovrebbero essere smaltiti secondo i regolamenti locali.

. Leggere l'intera procedura attentamente prima di effettuare il test.

. Il test a cassetta D-Dimero dovrebbe essere usato solo con I'analizzatore da parte di professionisti

sanitari autorizzati.

[CONSERVAZIONE E STABILITA]

. Il kit dovrebbe essere conservato a 4-30 °C fino alla data di scadenza stampata sulla confezione

sigillata.

Il test deve rimanere nella confezione sigillata fino all'uso.

Non congelare.

Evitare attentamente la contaminazione delle componenti del kit.

Proteggere attentamente le componenti del kit da contaminazione. Non usare in caso di evidente

contaminazione microbica o precipitazione. La contaminazione biologica dell'attrezzatura di

somministrazione, contenitori o reagenti pud causare falsi risultati.

[RACCOLTA E PREPARAZIONE CAMPIONE]

Preparazione

Prima di eseguire il test, assicurarsi che tutte le componenti siano portate a temperatura ambiente (15-

30 °C). Una soluzione di buffer fredda o condensa di umidita sulla membrana possono indurre a risultati

nulli del test.

Manipolazione campione

1. Prelevare il campione secondo le procedure standard.
=Per raccogliere campioni di sangue intero da pungidito:

=Lavare la mano del paziente con acqua tiepida e sapone o pulire con un tampone imbevuto di
alcol. Lasciare asciugare.

=Massaggiare la mano senza toccare il sito della puntura strofinando la mano verso la punta del
dito medio o anulare.

=Forare la pelle con una lancetta sterile. Pulisci il primo segno di sangue.

sStrofinare delicatamente la mano dal polso al palmo fino al dito per formare una goccia
arrotondata di sangue sul sito della puntura.

2. Non lasciare i campioni a temperatura ambiente per periodi di tempo prolungati. | campioni di

Plasma possono essere conservati a 2-8 °C per mezza giornata, per la conservazione a lungo termine i

campioni possono essere conservati al di sotto dei -20 °C. Il sangue intero prelevato per venipuntura

dovrebbe essere conservato a 2-8 °C se il test viene eseguito entro mezza giornata dal prelievo. Non
congelare i campioni di sangue intero. Il sangue intero prelevato tramite pungidito dovrebbe essere
analizzato immediatamente.

3. Portare i campioni a temperatura ambiente prima del test. | campioni congelati dovranno essere
completamente scongelati e mescolati accuratamente prima del test. Evitare il congelamento e
scongelamento ripetuto dei campioni.

4. EDTA, K2, eparina di sodio, citrato di sodio e ossalato di potassio possono essere usati come
anticoagulanti per la raccolta del campione.

Diluzione / Stabilita del campione

1. Il campione pud essere versato direttamente con la micro-pipetta nel buffer.

2. Chiudere la provetta e scuotere il campione manualmente con forza per circa 10 secondi per
mescolare il campione e il buffer di diluzione.
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lagnosticare 1g® Cassete de Teste para Dimero D
diagnost &

(Sangue Total/Plasma)
Instrugcdes de Uso
[ REF FI-DDM402 | Portuguss |
Um teste para medi¢do do Dimero D no sangue total ou plasma com o uso de Analisador de
Imunoensaio por Fluorescéncia. Apenas para uso profissional no diagnéstico in vitro.
[USO PRETENDIDO]
O Cassete de Teste para Dimero D (Sangue Total/Plasma) baseia-se no Imunoensaio por Fluorescéncia
para medir Dimero D no sangue total ou plasma como auxilio no diagndstico de TVP e EP.
[RESUMO]

Dimero D (ou dimero-D) é um produto de degradagéo da fibrina (ou FDP), um pequeno fragmento de

proteina presente no sangue apés um coagulo sanguineo ser degradado por fibrindlise. Sua formagao

ou aumento reflete a ativagdo de coagulagdo e sistema de fibrindlise e seu nivel plasmatico pode
representar a produgdo de agente de fibrina com trombina ativa in vivo. Pode ser usado como um

indicador de trombose no corpo. O conteido de dimero D nos pacientes com trombose é

significativamente elevado'.

Além disso, os estudos mostraram que baixos niveis de dimero D (0,1-0,5 mg/L) estdo fortemente

relacionados com a ocorréncia de doengas cardiovasculares e altos niveis de dimero D podem ser

indicativos diagndsticos de exclusao precoce de TVP e EP2.
[PRINCIPIO])

O Cassete de teste de Dimero D (Sangue Total/Plasma) detecta Dimero D com base no Imunoensaio

por Fluorescéncia. A amostra move-se pela tira da placa da amostra para a placa absorvente. Se a

amostra contiver dimero D, ela se anexa ao conjugado de microesferas fluorescentes de anticorpos

anti-dimero D. Entdo o complexo sera capturado pelos anticorpos de captura que revestem a membrana

de nitrocelulose (Linha de Teste). A concentragdo de dimero D na amostra correlaciona-se com a

intensidade do sinal de fluorescéncia capturada na linha T. De acordo com a intensidade de

fluorescéncia do teste e a curva padrdo, a concentragédo de dimero D na amostra pode ser calculada
pelo Analisador para mostrar a concentragdo de dimero D na amostra.

[REAGENTES]
O teste inclui fluoréforos revestidos de anticorpo anti-dimero D e anticorpo anti-dimero D que reveste a
membrana.

[PRECAUGOES]

1. Apenas para uso de diagnéstico profissional in vitro.

2. Nao use ap6s a data de validade indicada na embalagem. N&o use o teste se a bolsa de aluminio
estiver danificada. N&o reutilize.

3. Evite a contaminagéo cruzada das amostras pelo uso de novo recipiente para coleta de amostras
para cada amostra obtida.

4. Nao coma, beba ou fume na area onde as amostras ou testes sdo manipulados. Manuseie todas as

amostras como se elas contivessem agentes infecciosos. Observe as precaugdes estabelecidas

contra os riscos microbiolégicos em todos os procedimentos e siga os procedimentos padréo para a

eliminagdo adequada das amostras. Use roupas de protecdo, como aventais de laboratério, luvas

descartaveis e protegdo para os olhos quando as amostras forem analisadas.

Né&o troque nem misture reagentes de lotes diferentes.

A umidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados.

Os materiais de teste usados devem ser descartados de acordo com as normas locais.

Leia cuidadosamente todo o procedimento antes de realizar qualquer teste.

O Cassete de Teste para Dimero D deve ser usado apenas com o Analisador por profissionais da

saude aprovados.

[ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE]

O kit deve ser armazenado entre 4-30 °C antes da data de validade impressa na bolsa lacrada.

O teste deve permanecer na bolsa selada até o uso.

Nao congele.

Deve-se tomar cuidado para proteger os componentes do kit contra contaminagédo. Ndo use se

houver evidéncias de contaminagdo microbiana ou precipitagdo. A contaminagéo biolégica do

equipamento dosador, dos recipientes ou dos reagentes pode gerar resultados falsos.
[COLETA E PREPARO DE AMOSTRAS ]

Preparo

Antes de realizar o teste, certifique-se que todos os componentes estdo em temperatura ambiente

(15-30 °C). A solugao de tampao fria ou condensagéo de umidade da membrana pode levar a resultados

invalidos do teste.

Manuseio da Amostra

1. Colete a amostra de acordo com os procedimentos padréo.

=Para coletar amostras de sangue total por picada de dedo:
=Lave a mao do paciente com sabdo e agua morna ou limpe com um algodao embebido em alcool.
Deixe secar.
=Massageie a mado sem tocar no local da pungéo, esfregando a mao em direg¢do a ponta do dedo
médio ou anelar.
=Perfure a pele com uma lanceta estéril. Limpe o primeiro sinal de sangue.
sEsfregue suavemente a mao do pulso a palma da mao para formar uma gota arredondada de
sangue sobre o local da pung&o.

2. Nao deixe as amostras em temperatura ambiente por periodos prolongados. Amostras de plasma
podem ser armazenadas em 2-8 °C por até metade de um dia, para armazenamento de longo prazo,
as amostras devem ser mantidas abaixo de -20 °C. Sangue total coletado por venopungéo deve ser
armazenado a 2-8 °C, se o teste tiver de ser executado em metade de um dia da coleta. Ndo
congele amostras de sangue total. O sangue total coletado por picada no dedo deve ser testado
imediatamente.

3. Deixe as amostras em temperatura ambiente antes do teste. Amostras congeladas devem ser
totalmente descongeladas e bem misturadas antes do teste. Evite congelar e descongelar
novamente as amostras.

4. EDTA K2, heparina sddica, citrato de sédio e oxalato de potassio podem ser usados como
anticoagulante para coleta de amostra.

Diluigao da amostra / Estabilidade da amostra

1. Aamostra pode ser adicionada diretamente ao tampao com uso de micropipeta.

2. Feche o tubo e misture a amostra manualmente vigorosamente durante aproximadamente 10
segundos para misturar a amostra e o tampéo de dilui¢do.

3. Permita que a amostra diluida homogenize durante, aproximadamente, 1 minuto.
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Verdiinnungspuffer gut durchmischen.
3. Die verdiinnte Probe ca. 1 Minute lang homogenisieren lassen.
4. Die verdiinnte Probe am besten auf einen Eisbeutel platzieren und nicht langer als 8 Stunden bei
Raumtemperatur ruhen lassen.
[MATERIALIEN]
Materialien im Lieferumfang
« Probensammelréhrchen mit Verdiinnungspuffer
« Packungsbeilage
« Lanzetten
Bendtigte Materialien, die nicht im Lieferumfang enthalten sind
« Zeitmesser * Zentrifuge * Fluoreszenz-Immunassay-Analysator
* Pipette * Probensammelbehalter
[GEBRAUCHSANWEISUNG]
Ausflhrliche Anweisungen zur Verwendung des Tests finden Sie in der Bedienungsanleitung des
Fluoreszenz-Immunassay-Analysators. Der Test ist bei Raumtemperatur auszufiihren.
Warten Sie vor dem Test, bis Test, Probe und/oder Kontrollen -atur (15-30 °C) erreicht
haben.
1. Analysator einschalten. Dann je nach Bedarf Modus ,Standard test* (Standardtest) bzw.
,Quick test” (Schnelltest) auswahlen.
2. ID-Karte aus dem Kit entnehmen und in den Kartenschacht am Analysator einfiihren.
3. Zur Verwendung einer Pipette: 10 uL Probe in das Pufferréhrchen pipettieren; Probe und Puffer
gut mischen.
So verwenden Sie einen Tropfpipetten: Bringen Sie das Ende des Glaskapillarréhrchens in Kontakt
mit der Oberflache der fliissigen Probe, ohne den Tropfer zusammenzudriicken. Die fliissige Probe
wandert automatisch in das Kapillarréhrchen. Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der Kunststoffteil des
Tropfers nicht mit der Probe in Kontakt kommt.
Lassen Sie dann die Probe in das Pufferréhrchen frei, indem Sie den Ballon am oberen Ende der
Pipette vertikal zusammendriicken. Waschen Sie das Roéhrchen 2-3 Mal, indem Sie den oberen
Kolben zusammendriicken. Probe und Puffer gut mischen.
4. Zur_Verwendung einer Pipette: Pipettieren Sie 75 pL der verdiinnten Probe in die
Probenvertiefung der Kassette. Starten Sie gleichzeitig den Timer.
So_verwenden Sie einen Tropfpipetten: Tauchen Sie das Ende des Rohrchens
(Kunststoffrohrchen) in die verdiinnte Probe; Driicken Sie den oberen Kolben zusammen, um die
Lésung in den unteren Kolben zu absorbieren (nicht mehr als in den unteren Kolben).
Driicken Sie den oberen Kolben vertikal zusammen, um die verdiinnte Losung in die
Probenvertiefung der Testkassette freizusetzen, und starten Sie den Timer.
—| ([«— (@ DriickenSiedie | (3) Gut mischen.

obere Birne |
zwei- bis dreimal

senkrecht | ﬁ
zusammen. /’

« Testkassetten
« ID-Karte
« Tropfpipetten
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unteren Kolben zu absorbieren
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5. Der Fluoreszenz-Immunassay-Analysator verfugt uber zwei Testmodi: Modus
»Standard test" (Standardtest) und Modus ,Quick test” (Schnelltest). Weitere Informationen finden Sie
in der Bedienungsanleitung des  Fluoreszenz-lmmunassay- Analysators.

Modus ,Quick test* (Schnelltest): 15 Minuten nach Zugabe der Probe Testkassette in den Analysator

legen, auf ,QUICK TEST“ (SCHNELLTEST) tippen, Angaben zum Test eingeben und sofort auf

LNEW TEST“ (NEUER TEST) tippen. Nach einigen Sekunden zeigt der Analysator das Testergebnis

automatisch an.

Modus ,Standard test* (Standardtest): Testkassette unmittelbar nach Zugabe der Probe in den

Analysator legen, auf ,STANDARD TEST" (STANDARDTEST) tippen, Angaben zum Test eingeben, und

sofort auf ,NEW TEST“ (NEUER TEST) tippen. Der Analysator startet automatisch einen Countdown von

15 Minuten. Nach Ablauf des Countdowns zeigt der Analysator das Ergebnis an.

[INTERPRETATION VON ERGEBNISSEN]

Vom Fluoreszer lysator ermittelte Ergebni:

Das Ergebnis der D-Dimer-Tests W|rd vom Fluoreszenz-Immunassay-Analysator berechnet und auf dem

Display angezeigt. Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des

Fluoreszenz-Immunassay-Analysators.

Der Linearitatsbereich des D-Dimer-Tests erstreckt sich von 0,1 bis 10 mg/L.

Referenzbereich: < 0,5 mg/L

[QUALITATSKONTROLLE]

Jede D-Dimer-Testkassette enthélt eine interne Kontrolle, die den Anforderungen einer routinemaRigen

Qualitatskontrolle entspricht. Diese interne Kontrolle wird bei jedem Test einer Patientenprobe ausgefiihrt.

Diese Kontrolle zeigt an, dass das Testprodukt korrekt in den Fluoreszenz-Immunassay-Analysator

eingesetzt und von diesem korrekt gemessen wurde. Liefert die interne Kontrolle ein unzuldssiges

Ergebnis, zeigt der Fluoreszenz-Immunassay-Analysator eine Meldung an, die darauf hinweist, dass der

Test wiederholt werden sollte. Bei einem unzuldssigen Ergebnis der interen Kontrolle zeigt der

Fluoreszenz-Immunassay-Analysator eine Meldung ,N/A* (Nicht verwendbar) an. In den meisten Féllen

liegt dies an einem unzureichenden Volumen der Probe oder an einer nicht korrekten Ausfiihrung des

Tests. Lesen Sie sich die Testanleitung emeut durch, und wiederholen Sie das Verfahren mit einem neuen

Test. Wenn das Problem erneut auftritt, verwenden Sie das Test-Kit nicht weiter, und kontaktieren Sie

Ihren lokalen Handler.

[EINSCHRANKUNGEN DES TESTS]

1. Die D-Dimer-Testkassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein In-vitro-Diagnostikum zu Handen von

3. Lasciare che il campione diluito si omogeneizzi per circa 1 minuto.

4. Si consiglia di posizionare il campione diluito su una mattonella di ghiaccio e lasciare il campione a
temperatura ambiente non oltre le 8 ore.

[MATERIALI]
Materiali forniti

« Provette di raccolta campione con buffer di diluzione

« Foglietto illustrativo

« Lancette pungidito

Materiali necessari ma non forniti
« Timer « Centrifuga « Analizzatore a Immunofluorescenza
* Pipetta + Contenitori raccolta campione
[ISTRUZIONI PER L’USO]

Fare riferimento al Manuale d’'uso dell’Analizzatore a Immunofluorescenza per le istruzioni complete

sulluso del Test. Il test dovrebbe essere effettuato a temperatura ambiente.

Portare test, campione, buffer e/o controlli a temperatura ambiente (15-30 °C) prima del test.

1. Avviare I'Analizzatore. Poi, a seconda delle necessita, selezionare la modalita “standard test” o
“quick test”.

2. Estrarre la ID card e inserirla nellapposita fessura sull’analizzatore.

3. Per utilizzare una pipetta: pipettare 10 pyL di campione nella provetta tampone; mescolare bene il
campione e il tampone.
Per utilizzare un contagocce: senza schiacciare il contagocce, mettere I'estremita del tubo capillare
di vetro a contatto con la superficie del campione liquido inclinata. I campione liquido migrera
automaticamente nel tubo capillare. Nota:assicurarsi di non portare la parte in plastica del
contagocce a contatto con il campione.
Quindi rilasciare il campione nella provetta tampone stringendo verticalmente il bulbo all'estremita
superiore del contagocce. Lavare il tubo 2-3 volte schiacciando il bulbo superiore. Mescolare bene il
campione e il tampone.

4. Per_utilizzare una pipetta: pipettare 75 pL di campione diluito nel pozzetto del campione della
cassetta. Avviare il timer allo stesso tempo.
Per utilizzare un contagocce: immergere I'estremita del tubo (tubo di plastica) nel campione diluito;
spremere il bulbo superiore per assorbire la soluzione nel bulbo inferiore (non pit del bulbo inferiore).
Premere verticalmente il bulbo superiore per rilasciare la soluzione diluita nel pozzetto del campione
della cassetta del test e avviare il timer. | |

—| («— (2) Spremere il bulbo | (3) Mescolare bene.
superiore |
verticalmente

per 2-3 volte. /y N

Buffer

« Cassette test
«ID Card
« Contagocce

(1) Mettere I'estremita del tubo capillare
a contatto con la superficie del campione
inclinata.

Campione

Nota:

Non portare la parte in
plastica a contatto con il
campione.

«— (@ Spremere il bulbo superiore per
assorbire la soluzione nel bulbo
inferiore (non piu del bulbo inferiore).

— {— @ Spremere verticalmente il bulbo
supenore

Fachleuten und ausschlieRlich fiir den quantitativen Nachweis von D-Dimer vorgesehen.

2. Die D-Dimer-Testkassette (Vollblut/Plasma) gibt nur an, ob in der Probe D-Dimer enthalten ist. Dieser
Test darf daher nicht als alleiniges Kriterium fiir die Beurteilung von DVT und PE verwendet werden.
Wie bei allen anderen Diagnosetests auch, darf eine bestatigte Diagnose nur von einem Arzt unter
Beriicksichtigung aller sonstigen klinischen und Laborbefunde gestellt werden.

4. Hohe D-Dimer-Konzentrationen koénnen zu einem High-Dose-Hook-Effekt fiihren, was zu einer

Fehlinterpretation der D-Dimer-Spiegel flhren kann. Bei diesem Test wurde bisher bei

D-Dimer-Spiegeln bis zu 10 mg/L kein High-Dose-Hook-Effekt beobachtet.

Der Hamatokrit-Spiegel von Vollblut sollte zwischen 25 % und 65 % liegen.

Die Ergebnisse der D-Dimer- Testkassette werden anhand der Messung der D-Dimer-Konzentration

im Probenmaterial gewonnen. Diese Ergebnisse sollten nicht als alleiniges Kriterium fir

Behandlungsentscheidungen herangezogen werden. Bei positiven Ergebnissen wird empfohlen,

weitere klinische Befunde einzuholen und noch andere Tests vorzunehmen, damit eine sachgerechte

medizinische Behandlung gegeben ist.

[VORAUSSICHTLICHE ERGEBNISSE]

Konzentration

< 0,5 mg/L Gesund
0,5-1,5 mg/L Niedriges Risiko von DVT und PE
1,5-3 mg/L Moderates Risiko von DVT und PE
3-5 mg/L Hohes Risiko von DVT und PE
>5mg/l Hohes Risiko von DVT und PE (erhhte Mortalitét)

[LEISTUNGSMERKMALE]

1. Genauigkeit

Die Abweichung der Testergebnisse betragt < +15 %.

2. Sensitivitat

Die D-Dimer-Testkassette (Vollblut/Plasma) kann D-Dimer-Spiegel bis zu 0,1 mg/L in Vollblut oder Plasma

nachweisen.

3. Nachweisbereich

0,1-10 mg/L

4. Linearitatsbereich

0,1-10 mg/L; R 2 0,990

5. Prazision

Prazision innerhalb von Proben

Die Prazision bei wiederholter Analyse ein und derselben Proben wurde anhand von 10 Replikaten von

2 Probenmaterialien mit einer D-Dimer-Konzentration von 0,1 mg/L bzw. 0,5 mg/L ermittelt. Es ergab sich

ein Variationskoeffizient von < 15 %.

Préazision liber Proben hinweg

Die Prazision bei wiederholter Analyse verschiedener Proben wurde anhand von jeweils 10 Replikaten

dreier Probenchargen von 2 Probenmaterialien mit einer D-Dimer-Konzentration von 0,1 mg/L bzw.

0,5 mg/L ermittelt. Es ergab sich ein Variationskoeffizient von < 15 %.

6. Kreuzreaktivitat

Es wurden Studien zu Kreuzreaktivitat mit folgenden Analyten durchgefiihrt:

HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, Anti-Syphilis-lgG, Anti-HIV-IgG, Anti-H.pylori-lgG,

Anti-MONO-IgM, Anti-Rételn-IgG, Anti-Rételn-IgM, Anti-CMV-IgG, Anti-CMV-IgM, Anti-Toxo-IgG und

Anti-Toxo-IgM positive Proben. Die Ergebnisse zeigten keine Kreuzreaktivitat.

7. Storsubstanzen

D-Dimer-negativen bzw. D-Dimer-positiven Proben wurden die folgenden potenziellen Stérsubstanzen

zugegeben.

Acetaminophen: 20 mg/dL

Acetylsalicylsaure: 20 mg/dL

Ascorbinsaure: 20 mg/dL

Kreatin: 200 mg/dL

oo

Klinische Bewertung

Koffein: 20 mg/dL
Gentisinsaure: 20 mg/dL
Albumin: 10.500 mg/dL
Hamoglobin: 1.000 mg/dL
Bilirubin: 1.000 m/dL Oxalséure: 600 mg/dL
Cholesterin: 800 mg/dL Triglyceride: 1.600 mg/dL
Keine der Substanzen verfélschte in der angegebenen Konzentration die Testergebnisse des Assays.
8. Vergleich mit anderen Methoden
Die Ergebnisse des D-Dimer-Assays von 90 Proben wurden mit den Ergebnissen mit ADVIA2400
verglichen. Der Korrelationskoeffizient (R) betragt 0,983.
[LITERATURANGABEN]
1. Adam S S, Key N S, Greenberg C S. D-dimer antigen: current concepts and future prospects[J].
Blood, 2009, 113(13):2878.
2. General Practice Notebook > D-dimer. Retrieved September 2011.
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campione e non dovrebbe essere usato come unico criterio per la diagnosi di TVP e EP.

. Come per tutti i test diagnostici, una diagnosi di conferma dovrebbe essere eseguita da un medico
solo dopo aver valutato tutte le analisi cliniche e di laboratorio.

. Alte concentrazioni di D-Dimero possono produrre un effetto dose-hook, risultante in una scorretta

interpretazione dei livelli di D-Dimero. L'effetto high-dose hook non & stato osservato con questo test

fino ad un massimo di 10 mg/L di D-Dimero.

Il livello di ematocrito del sangue intero dovrebbe essere tra 25% e 65%.

. Il risultato del test a D-Dimero € basato sulla misurazione dei livelli di D-Dimero in un campione. Non
dovrebbe essere usato come unico criterio per decisioni terapeutiche. Se il risultato & positivo, si
raccomanda di effettuare altre analisi cliniche e test con metodi alternativi per valutare la terapia piu
idonea.

[VALORI ATTESI]

Concentrazioni

w

I

oo

Riferimento clinico

<0.5 mg/L Sano
0.5~1.5mg/L Basso rischio di TVP e EP
1.5~3 mg/L Rischio moderato di TVP e EP
3 ~5mg/L Rischio alto di TVP e EP

>5 mg/L Rischio alto di TVP e EP(aumento della mortalita)
[CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE]
1. Accuratezza
La deviazione del test & <+15%.
2. Sensibilita
Il Test a cassetta D-Dimero (Sangue intero/Plasma) pud individuare livelli di D-Dimero fino ad un
minimo di 0,1 mg/L nel sangue intero o plasma.
3. Range di individuazione
0,1 ~10 mg/L
4. Range di linearita
0.1~10 mg/L , R20.990
5. Precisione
Precisione intra-lotto
La precisione intra-test & stata determinata usando 10 repliche di 2 campioni contenenti
0,5 mg/L di D-Dimero. Il C.V. & < 15%.
Precisione inter-lotto
La precisione inter-test & stata determinata usando 10 repliche per ognuno dei tre lotti usando 2
campioni contenenti 0,1 mg/L, 0,5 mg/L di D-Dimero. Il C.V. & £15%.
6. Cross-reattivita
Sono stati condotti studi sulla cross-reattivita con i seguenti analiti.
Campioni positivi a: HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, IgG anti-sifilide, IgG anti-HIV, 19G anti-
H.pylori, IgM anti-MONO, IgG anti-Rosolia, IgM anti-Rosolia, IgG anti-CMV, IgM anti-CMV, IgG anti-
Toxo e IgM anti-Toxo. | risultati non hanno mostrato alcuna cross-reattivita.
7. Sostanze interferenti
Le seguenti sostanze potenzialmente interferenti sono state aggiunte a campioni D-Dimero positivi e
negativi, rispettivamente.
Acetaminofene: 20 mg/dL
Acido Acetilsalicilico: 20 mg/dL
Acido Ascorbico: 20 mg/dL
Creatina: 200 mg/dL

0,1 mg/L,

Caffeina: 20 mg/dL
Acido Gentisico: 20 mg/dL
Albumina: 10,500 mg/dL
Emoglobina: 1,000 mg/dL
Bilirubina: 1,000 mg/dL Acido ossalico: 600 mg/dL
Colesterolo: 800 mg/dL Trigliceridi: 1,600 mg/dL
Nessuna delle sostanze alle concentrazioni testate ha interferito con il test.
8. Comparazione metodo
Il test D-Dimero & stato confrontato con i risultati ottenuti con ADVIA2400 su 90 campioni. Il coefficiente
di correlazione (r) & 0,983.
[LETTERATURA DI RIFERIMENTO]
1. Adam S S, Key N S, Greenberg C S. D-dimer antigen: current concepts and future prospects[J].
Blood, 2009, 113(13):2878.
2. General Practice Notebook > D-dimer. Retrieved September 2011.
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5. Ci sono due modalita di test nell Analizzatore a Immunofluorescenza: Standard Test e Quick Test. Si
prega di fare riferimento al manuale utente dell’Analizzatore a Immunofluorescenza per i dettagli.
Modalitd “Quick Test”: dopo 15 minuti dallaggiunta del campione, inserire la cassetta del test
nell’Analizzatore, cliccare “QUICK TEST”, inserire le informazioni del test e cliccare subito “NEW TEST".

L’Analizzatore fornira automaticamente i risultati del test in pochi secondi.
Modalita “Standard test” inserire la cassetta del test nellAnalizzatore subito dopo I'aggiunta del
campione, cliccare “STANDARD TEST”, inserire le informazioni del test e cliccare “NEW TEST” nello
stesso momento. L’Analizzatore iniziera automaticamente un conto alla rovescia di 15 minuti. A
termine del conto alla rovescia I'Analizzatore fornira subito il risultato.

[INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI]
Risultati letti da Analizzatore a Inmunofluorescenza.
Il risultato del test a cassetta D-Dimero viene calcolato dall'Analizzatore a Immunofluorescenza e
mostrato sullo schermo. Per ulteriori informazioni si prega di fare riferimento al manuale d'uso
dell'Analizzatore a Immunofluorescenza.
Il range di linearita del test D-Dimero & di 0.1~10 mg/L.
Range di riferimento: <0.5 mg/L.

[CONTROLLO QUALITA]
Ogni test a cassetta D-Dimero contiene un controllo interno che soddisfa i requisiti di controllo qualita di
routine. Questo controllo interno viene effettuato ogni volta che viene testato il campione di un paziente.
Questo controllo indica che la cassetta del test € stata inserita e letta correttamente dall'Analizzatore a
Immunofluorescenza. Un risultato non valido del controllo interno causa un messaggio di errore
sull’Analizzatore a Immunofluorescenza che indica che il test deve essere ripetuto. Un risultato non
valido del controllo interno causa un messaggio “N/A” sull'Analizzatore a Immunofluorescenza. Una
quantita insufficiente di campione o tecniche procedurali scorrette sono le cause piu probabili del
fallimento del controllo. Rivedere la procedura e ripetere il test con un nuovo dispositivo. Se il problema
p[ersiste,)interrompere immediatamente I'uso del kit e contattare il distributore locale.

LIMITI.
1. Il test a cassetta D-Dimero (Sangue intero/Plasma) & per uso diagnostico professionale in vitro e
dovrebbe essere usato solo per I'individuazione quantitativa di D-Dimero.

2. Il test a cassetta D-Dimero (Sangue intero/Plasma) indichera soltanto la presenza di D-Dimero nel

4. E preferivel colocar a amostra diluida em uma bolsa de gelo e deixar a amostra em temperatura
ambiente por ndo mais que 8 horas.
[MATERIAIS]
Materiais fornecidos
« Tubos de coleta de amostra com tampao de diluicdo
« Instrugdes de Uso
« Lancetas
Materiais necessarios, mas nao fornecidos
« Cronémetro « Centrifuga « Recipientes para coleta de amostra
« Pipeta « Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia
[ORIENTAGOES DE USO]
Consulte o Manual do Usuério do Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia para instrugdes
completas sobre o uso do Teste. O teste deve ser realizado em temperatura ambiente.
Permita que o teste, a amostra, o tampédo e/ou os controles atinjam a temperatura ambiente
(15-30 °C) antes do teste.
Ligue a energia do Analisador. Depois, de acordo com a necessidade, selecione o modo “Teste
Padréo” ou “Teste Réapido”.
Retire o cartdo ID e insira-0 no encaixe do Analisador.
Para usar uma pipeta: Pipete 10 pL de amostra no tubo tampao; misture bem a amostra e o
tampéo.
Para usar um conta-gotas: Sem apertar o conta-gotas, coloque a extremidade do tubo capilar de
vidro em contato com a superficie da amostra liquida inclinada. A amostra liquida migrara para o
tubo capilar automaticamente. Nota: Certifique-se de ndo colocar a parte plastica do conta-gotas
em contato com a amostra.
Em seguida, solte a amostra no tubo tamp&o apertando o bulbo na extremidade superior do
conta-gotas verticalmente. Lave o tubo 2-3 vezes apertando o bulbo superior. Misture bem a
amostra e o tampao.
4. Para usar uma pipeta: Pipete 75 pL de amostra diluida no pogo de amostra do cassete. Inicie o
cronémetro ao mesmo tempo.
Para usar um conta-gotas: Mergulhe a extremidade do tubo (tubo de plastico) na amostra diluida;
aperte o bulbo superior para absorver a solugdo no bulbo inferior (ndo mais do que o bulbo inferior).
Aperte o bulbo superior verticalmente para liberar a solugdo diluida no pogo de amostra do cassete
de teste e inicie o cronémetro.

« Cassetes de Teste
« Cartéo ID
« Conta-gotas

@ N
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5. Existem dois modos de teste para o Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia, modo de Teste
Padrao e modo de Teste Réapido. Consulte o manual do usuério do Analisador de Imunoensaio por
Fluorescéncia para detalhes.
Modo “Teste Rapido”: Apés 15 minutos da adigdo da amostra, insira o cassete de teste no Analisador,
clique em “TESTE RAPIDO”, preencha as informagdes do teste e clique em "NOVO TESTE"
imediatamente. O Analisador fornecera automaticamente o resultado do teste apds alguns segundos.
Modo “Teste Padrao”: Insira o cassete de teste no Analisador imediatamente apds adicionar a amostra,
clique em “TESTE PADRAO”, preencha as informagdes do teste e clique em “NOVO TESTE” ao
mesmo tempo; o Analisador contard automaticamente 15 minutos. Apdés a contagem, o Analisador
fornecera o resultado de uma vez.
[INTERPRETAGAO DE RESULTADOS]
Resultados lidos pelo Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia.
O resultado dos testes para dimero D é calculado pelo Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia e
mostrado na tela. Para informagdes adicionais, consulte o manual do usuario do Analisador de
Imunoensaio por Fluorescéncia.
O intervalo de linearidade do Teste de Dimero Dno ¢ 0,1~10 mg/L.
Intervalo de referéncia: <0,5 mg/L
[CONTROLE DE QUALIDADE]
Cada Cassete de Teste para Dimero D do contém controle interno que satisfaz as exigéncias de controle
de qualidade de rotina. Esse controle interno é realizado sempre que a amostra é testada. Esse controle
indica que o dispositivo de teste foi inserido e lido adequadamente pelo Analisador de Imunoensaio por
Fluorescéncia. Um resultado incorreto do controle interno gera uma mensagem de erro no Analisador de
Imunoensaio por Fluorescéncia, indicando que o teste deve ser repetido. Um resultado incorreto do
controle interno gera a mensagem “N/A” no Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia . Um volume
insuficiente de amostra ou técnicas de procedimento incorretas sdo os motivos mais provaveis para o
erro do controle. Revise o procedimento e repita o teste com um novo teste. Se o problema persistir,
pare imediatamente de usar o kit de teste e entre em contato com o distribuidor local.
[LIMITAGOES]
1. O Cassete de Teste de Dimero D (Sangue total/Plasma) é para uso de diagnéstico profissional in
vitro e deve ser usado somente para a detecgéo quantitativa de Dimero D.
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O Cassete de Teste para Dimero D (Sangue Total/Plasma) apenas indicara a presenga de dimero D
na amostra e nao deve ser usado como Unico critério para avaliagdo de TVP e EP.

3. Como ocorre com todos os testes diagnésticos, um diagnéstico confirmado deve ser feito somente
por um médico apos todos os achados clinicos e laboratoriais terem sido avaliados.

4. Altas concentragdes de dimero D podem produzir o efeito gancho da dose, resultando na
interpretagdo incorreta dos niveis de dimero D. O efeito gancho de alta dose n&o foi observado com
o teste até 10 mg/L de dimero D.

5. O nivel de hematécrito do sangue total deve estar entre 25% e 65%.

6. Os resultados dos Testes de dimero D por sdo baseados na medi¢do dos niveis de dimero D na

amostra. Nao deve ser usado como critério Unico para decisdes de tratamento. Se o resultado for
positivo, outros achados clinicos e métodos de teste alternativos sdo recomendados para atingir
tratamentos médicos adequados.

[RESULTADOS ESPERADOS]
Concentragdes Referé |
<0,5mg/L Saudavel
0,5~1,5 mg/L Baixo risco de TVP e EP

1,5~3 mg/L Risco moderado de TVP e EP

3~5 mg/L Alto risco de TVP e EP

>5 mg/L Alto risco de TVP e EP (mortalidade elevada)
[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]

1. Precisao

O desvio do teste é <+15%.
2. Sensibilidade

O Cassete de Teste para Dimero D (Sangue Total/Plasma) pode detectar niveis de dimero D a partir de
0,1 mg/L no sangue total ou plasma.

3. Intervalo de detecgdo

0,1~10 mg/L

4. Intervalo de linearidade

0,1~10 mg/L, R=0,990

5. Precisido

Precisdo dentro do lote

A precisdo dentro da execugéo foi determinada usando 10 réplicas de 2 amostras contendo 0,1 mg/L,
0,5 mg/L de dimero D. C.V. é £ 15%.

Precisao entre lotes

A precisao entre execugdes foi determinada usando 10 réplicas para cada de trés lotes usando 2
amostras contendo 0,1 mg/L, 0,5 mg/L de dimero D. C.V. é £15%.

6. Reatividade cruzada

Estudos de reatividade cruzada foram realizados com os seguintes analitos.

Amostras positivas de HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, IgG anti-sifilis, IgG anti-HIV, IgG
anti-H.pylori, IgM anti-MONO, IgG anti-rubéola, IgM anti-rubéola, IgG anti-CMV, IgM anti-CMV, IgG
anti-Toxo e IgM anti-Toxo. Os resultados ndo mostraram reatividade cruzada.

7. Substancias Interferentes

As sustancias a seguir com potencial de interferéncia foram adicionadas as amostras negativas e
positivas de dimero D, respectivamente.
Paracetamol: 20 mg/dL

Acido acetilsalicilico: 20 mg/dL

Acido ascorbico: 20 mg/dL

Creatina: 200 mg/dL

Cafeina: 20 mg/dL
Acido gentisico: 20 mg/dL
Albumina: 10.500 mg/dL
Hemoglobina: 1.000 mg/dL
Bilirrubina: 1.000 mg/dL Acido oxalico: 600 mg/dL
Colesterol: 800 mg/dL Triglicerideos: 1.600 mg/dL
Nenhuma das substancias na concentracao testada interferiu no ensaio.
8. Comparagao do método
O Ensaio de Dimero D  foi comparado com os resultados obtidos com ADVIA2400 para 90 amostras. O
coeficiente de correlagao(r) é 0,983.
[BIBLIOGRAFIA]
1. Adam S S, Key N S, Greenberg C S. D-dimer antigen: current concepts and future prospects[J].
Blood, 2009, 113(13):2878.
2. General Practice Notebook > D-dimer. Retrieved September 2011
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