
INTENDED USE
TriniLIA Auto Dimer is an immunoturbidimetric assay used for
the quantitative determination of the fibrin degradation products
that contain D-Dimer in human plasma on automated
instruments. 

SUMMARY AND PRINCIPLE
D-Dimer containing moieties are formed by plasmin degradation
of factor XIIIa cross-linked fibrin. Elevated levels of D-Dimer are
found in clinical conditions such as deep vein thrombosis (DVT),
pulmonary embolism (PE) and disseminated intravascular
coagulation (DIC).1-3 Laboratory measurements  of fibrin
degradation products, including D-Dimer, have significance in
the initial assessment of these conditions.
TriniLIA Auto Dimer is a turbidimetric assay that utilizes antibody
coated latex particles. In the presence of D-Dimer, the particles
aggregate and turbidity increases. The increase in scattered light
is proportional to the amount of D-Dimer in the sample. The latex
particles are coated with a monoclonal antibody that reacts with
fibrin D-Dimer or fragment D of fibrin. The antibody has no cross
reactivity with fibrinogen.4 This allows for the determination of
D-Dimer in human plasma.

REAGENT
For in vitro diagnostic use

REAGENT DESCRIPTION
The reagents are lot-specific. Lots are not interchangeable.

TriniLIA Auto Dimer Latex Reagent, 1 x 13.5 ml, T3102A
Latex particles coated with anti-D-Dimer monoclonal antibody
MA-8D3 suspended in HEPES buffer pH 8.5, containing
stabilizers, detergent and sodium azide.

TriniLIA Auto Dimer Reaction Buffer, 1 x 22 ml, T3102B
HEPES buffer, pH 7.0, containing stabilizers, detergent and
sodium azide.

TriniLIA Auto Dimer Low Standard , 2 x 1 ml, T3102C
Lyophilized human plasma immunodepleted of D-Dimer.

TriniLIA Auto Dimer High Standard , 2 x 1 ml, T3102D
Lyophilized human plasma enriched with D-Dimer.

TriniLIA Auto Dimer Saline: 2 x 8 ml, T3000A
Buffered saline, pH 7.3, containing sodium azide.

REAGENT PREPARATION
Latex Reagent, Reaction Buffer and Auto Dimer Saline are ready
to use. 
The latex may sediment during storage. Mix thoroughly before
use.

Auto Dimer Low Standard
Thrombolyzer application: The reagent is not used.
Other Instruments: Reconstitute with 1.0 ml of Auto Dimer
Saline and agitate gently for 5 minutes to completely dissolve
contents. 

Auto Dimer High Standard
Thrombolyzer application: Reconstitute with 1.4 ml of Auto
Dimer saline and agitate gently for 5 minutes to completely
dissolve content. 
Note: This procedure will give the D-Dimer concentration of
approximately 4.80 µgFEU/ml (2.40 mg/L). See lot specific
document for the assayed value. 
Other Instruments: Reconstitute with 1.0 ml of Auto Dimer Saline
and agitate gently for 5 minutes to completely dissolve contents.
Note: This procedure will give the D-Dimer concentration of
approximately 6.40 µgFEU/ml (3200µg/L D-Dimer). See lot
specific document for the assayed value. 

ADDITIONAL MATERIALS REQUIRED
Automatic analyser 
D-Dimer Controls (Low and High concentration),   
Pipettes for 125 µl and 1000 µl
Pipette tips
Plastic test tubes 

MATERIALS AVAILABLE
TriniCHECK D-Dimer  Low
TriniCHECK D-Dimer High

INSTRUMENTS
Trinity Biotech Instruments:
Applications/Method Adaptations for individual analyzers are
available upon request, please contact your local representative.

The number of tests obtained with specific instruments may vary. 

STORAGE AND STABILITY
Unopened reagents are stable until the expiration date provided
on the vial label when stored at 2-8ºC.

Latex Reagent and Reaction Buffer
Store at 2-8°C and use within 4 weeks from opening.

Instrument on-board storage:
Thrombolyzer application: Stable for 1 week when stored on-
board.
Hitachi 911/902 application: Stable for 4 weeks when stored
on-board.

Auto Dimer Saline
Store at 2-8°C and use within 4 weeks from opening.

After reconstitution:
Auto Dimer Low Standard and Auto Dimer High Standard
Stable for 10 hours at 20-25°C.

SPECIMEN COLLECTION
AND PREPARATION

Nine volumes of blood are to be collected in one volume of 3.2%
(0.109M) sodium citrate. Immediately after blood collection,
samples are centrifuged at 1500 x g for 15 minutes. Please refer
to the most recent version of the CLSI document H21 for further
instructions regarding specimen collection and storage.7

PROCEDURE
WARNINGS AND PRECAUTIONS
The TriniLIA Auto Dimer Standards are of human origin. Each
donor unit of source plasma used in these products has been tested
and found negative for Hepatitis B antigens, HIV I and II
antibodies, Hepatitis C antibodies, syphilis antibodies and H.T.L.V.
I/II antibodies by FDA approved methods. However no test can offer
complete assurance that products derived from human blood will
not transmit infectious disease. As with all materials of human
origin, this product should be handled as a potentially infectious
agent. All wastes containing biological material should be properly
labelled and stored separately from other wastes. Dispose of all
waste materials according to prescribed international, national and
local regulations.
The Latex Reagent, Reaction Buffer and Auto Dimer Saline contain
sodium azide, which may react with lead and copper plumbing to
form highly explosive metal azides. Materials discarded into a sink
should be flushed with a large volume of water to prevent azide
build-up.
The test should be used in conjunction with clinical observations
and results of other laboratory tests.

TEST PROCEDURE
Preparation of Standard Curve
Prepare the standard dilutions as described below. 
The standard dilutions are stable for 10 hours at 20-25°C. 

Users must construct a standard curve each time a new kit lot is
used, or every 6 months, and if Control Plasma is assayed out of
range. Typical standard curves are shown in the instrument-
specific application sheets. 

Thrombolyzer application: The dilutions are made by the
instrument using Auto Dimer Saline solution as diluent. The
following dilutions should be programmed: 

Other Instruments: Make a serial dilution of the Auto Dimer High
Standard with the Auto Dimer Low Standard according to the
table.
Note: The Standard Dilution E is not used for the construction
of the standard curve on Hitachi 911/902. 

Use the value for Auto Dimer High Standard given in the lot-
specific document to determine the exact D-Dimer concentration
in each standard dilution. 
The D-Dimer concentration is calculated by dividing the lot
specific assigned value by the “dilution factor” corresponding to
each dilution.
For example:  The lot specific assigned value of the high
standard is 6.66 µgFEU/ml (3332 µg/L) then:
- the concentration corresponding to dilution B is:

6.66 µgFEU/ml (3332 µg/L)/2=3.33 µgFEU/ml (1666 µg/L).
- the concentration corresponding to dilution C is:

6.66 µgFEU/ml (3332 µg/L)/4=1.66 µgFEU/ml (833 µg/L).

QUALITY CONTROL
It is recommended that the control plasmas TriniCHECK D-Dimer
Low and TriniCHECK D-Dimer High are assayed at regular
intervals in order to ensure consistent assay results. If the control
plasma result deviates from the D-Dimer concentration given in
the lot-specific document, a new standard curve should be
constructed.

RESULTS
INTERPRETATION OF RESULTS
Conversion of results from mg/L to µg/L: 1 mg/L = 1000 µg/L.

The results may be reported in purified D-Dimer or Fibrinogen
Equivalent Units. 
All information in this document is given in µg FEU/ml and µg/L
purified DD in brackets.
If it is necessary to convert ng/ml or µg/L D-Dimer unit to FEU use
the following formula:
1000 ng/ml purified D-Dimer = 2 µgFEU/ml. 

The following conversion chart can be utilized to convert D-Dimer
results. This table is to be used only as a general comparison.

EXPECTED RESULTS
In a study of 80 (Hitachi 911) and 30 (Hitachi 902) normal
individuals, 95% of the values were below 0.22 µgFEU/ml (110 µg/L).

In a study of 30 normal individuals on Thrombolyzer, 95% of the
values were below 0.30 µgFEU/ml (0.15 mg/L or 150 µg/L).

Elevated levels are found in patients with confirmed Deep Venous
Thrombosis (DVT), Pulmonary Embolism (PE), DIC, and trauma.1-3

D-Dimer levels rise during pregnancy and high levels are
associated with complications.5

The concentration of D-Dimer in any given specimen may differ
from the concentration determined using D-Dimer assays from
different manufacturers. Consequently, each laboratory must
determine reference intervals for their individual test populations,
reagents, and instruments.

LIMITATIONS
Presence of rheumatoid arthritis factor may result in false-positive
results (influence not quantified).
On Hitachi 911/902, no interference is found from bilirubin
(<0.27 g/L), hemoglobin (<6.7 g/L), or triglycerides (17 g/L).
Highly lipemic samples should be diluted in Auto Dimer Saline
and re-assayed.
On Thrombolyzer, no interference is found from bilirubin (<0.27
g/L), hemoglobin (<6.7 g/L), or triglycerides (3.3 g/L). Highly
lipemic samples should be diluted in Auto Dimer Saline and re-
assayed.
Human anti-mouse antibody testing was not performed with this
product. Results from patients with heterophilic antibody should
be interpreted with caution since this kit contains mouse
antibodies and interference may occur resulting in falsely elevated
or decreased values.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
The user should establish product performance characteristics for
the specific instrumentation used.

Correlation
When compared to another quantitative immunoturbidimetric
method (MiniQuant® D-Dimer) the TriniLIA Auto Dimer assay
(Hitachi 911) correlated as follows:

r2 = 0.943 n = 213 samples

TriniLIA Auto Dimer, when used on different analysers, correlated
as follows:
y (TriniLIA Auto Dimer Hitachi 902) = 1.05 x (TriniLIA Auto Dimer
Hitachi 911) - 50.4,

r2 = 0.999 n = 30 samples

y (TriniLIA Auto Dimer Thrombolyzer) = 1.07 x (TriniLIA Auto
Dimer Hitachi 911) – 43.8,

r2 = 0.988 n = 30 samples

Precision
The precision was determined by assaying D-Dimer control
plasmas at two different D-Dimer levels. Within run precision was
performed on 35 samples and between run precision in 5
replicates at 7 occasions.

Lot-to-lot reproducibility
Five in-house reference plasmas containing D-Dimer levels
distributed over the whole assay range were analyzed with 5
different reagent lots. All between lot CVs were ≤5%.

Accuracy/Recovery
Serial dilutions of five patient plasmas resulted in linear dose-
response curves with correlation coefficients (r2) greater than
0.996 for all instruments. The recovery, expressed as the slope of
the regression between expected and recovered values, was 1.00
± 0.15 in all cases.

Sensitivity and Assay Range
Thrombolyzer: 

*The lower limit of detection (defined as mean of the blank + 3SD)

Samples above the assay range should be diluted 1:10 with Auto
Dimer Saline and re-assayed. The result is multiplied by the
dilution factor 10.
Results below the assay range should be reported as ≤0.30
µgFEU/ml (≤0.15 mg/L or ≤150 µg/L).

Hitachi 911/902: 

*The lower limit of detection (defined as mean of the blank + 3SD)

Samples above the assay range should be diluted with Auto Dimer
Saline and re-assayed. The result is multiplied by the appropriate
dilution factor.
Results below the assay range should be reported as ≤0.20
µgFEU/ml (≤100 µg/L).

Specificity
The monoclonal antibody used in this device, MA-8D3, is specific
for D-Dimer by virtue of the screening method used for hybridoma
selection.1 A hybridoma, secreting antibodies with a 1000- fold
greater affinity for purified D-Dimer and fragment D of fibrin, than
for native fibrinogen, was selected.4 Studies with the TriniLIA Auto
Dimer 6 demonstrate over one hundred fold higher reactivity with
cross-linked fibrin degradation products than fibrinogen
degradation products. 

FRANÇAIS

UTILISATION 
TriniLIA Auto Dimer est un test immunoturbidimétrique utilisé
pour la détermination quantitative des produits de dégradation de
la fibrine contenant du D-Dimère dans le plasma humain sur les
instruments automatisés.

SOMMAIRE ET PRINCIPE
Le D-Dimère contenant des fragments est formé par la dégradation
de plasmine de la fibrine réticulée de facteur XIIIa.
Des taux élevés de D-Dimère sont détectés dans des conditions
cliniques telles que la thrombose veineuse profonde (TVP),
l’embolie pulmonaire (EP) et la coagulation intravasculaire
disséminée (CIVD).1-3 Des mesures relevées en laboratoire des
produits de dégradation de la fibrine, notamment du D-Dimère,
sont particulièrement pertinentes quant à l’évaluation initiale de
ces conditions.
TriniLIA Auto Dimer est un test turbidimétrique utilisant des
particules de latex recouvertes d’anticorps. En présence de D-
Dimère, les particules s’accumulent et la turbidité augmente.
L’augmentation de la lumière diffuse est proportionnelle à la
quantité de D-Dimère présente dans l’échantillon. Les particules
de latex sont recouvertes d’un anticorps monoclonal qui réagit au
D-Dimère de fibrine ou au fragment D de fibrine. L’anticorps ne
présente aucune réaction croisée au fibrinogène.4 Cela permet la
détermination de D-Dimère dans le plasma humain.

RÉACTIF
Pour un usage diagnostic in vitro

DESCRIPTION DU RÉACTIF
Les réactifs sont spécifiques aux lots. Les lots ne sont pas
interchangeables.

TriniLIA Auto Dimer Latex Reagent, 1 x 13,5 ml, T3102A
Particules de latex recouvertes de l’anticorps monoclonal anti-D-
Dimère MA-8D3 en suspension dans le tampon HEPES, pH 8,5,
contenant des stabilisateurs, du détergent et de l’azide de sodium.

TriniLIA Auto Dimer Reaction Buffer, 1 x 22 ml, T3102B
Tampon HEPES, pH 7,0, contenant des stabilisateurs, du
détergent et de l’azide de sodium.

TriniLIA Auto Dimer Low Standard, 2 x 1 ml, T3102C
Plasma humain lyophilisé déplété en D-Dimère.

TriniLIA Auto Dimer High Standard, 2 x 1 ml, T3102D
Plasma humain lyophilisé enrichi en D-Dimère.

TriniLIA Auto Dimer Saline, 2 x 8 ml, T3000A
Solution saline tamponnée, pH 7,3, contenant de l’azide de
sodium.

PRÉPARATION DU RÉACTIF
Latex Reagent, Reaction Buffer et Auto Dimer Saline sont prêts à
l’emploi. 
Il est possible que le latex se dépose au cours de la période de
conservation. Mélanger avec précaution avant toute utilisation.

Auto Dimer Low Standard
Application sur Thrombolyzer: le réactif n’est pas utilisé.
Autres instruments: reconstituer le réactif avec 1,0 ml d’Auto
Dimer Saline et agiter doucement pendant 5 minutes afin d’en
dissoudre complètement le contenu. 

Auto Dimer High Standard
Application sur Thrombolyzer: reconstituer le réactif avec 1,4 ml
d’Auto Dimer Saline et agiter doucement pendant 5 minutes afin
d’en dissoudre complètement le contenu. 
Remarque: cette procédure permet d’obtenir une concentration de
D-Dimère d’environ 4,80 µgFEU/ml (2,40 mg/L). Voir le document
spécifique au lot pour connaître la valeur cible. 
Autres instruments: reconstituer le réactif avec 1,0 ml d’Auto
Dimer Saline et agiter doucement pendant 5 minutes afin d’en
dissoudre complètement le contenu.
Remarque: cette procédure permet d’obtenir une concentration de
D-Dimère d’environ 6,40 µgFEU/ml (3 200 µg/L D-Dimère). Voir
le document spécifique au lot pour connaître la valeur cible. 

AUTRES MATÉRIELS NÉCESSAIRES
Analyseur automatique 
Contrôles D-Dimère (concentration faible et élevée)   
Pipettes pour 125 µl et 1 000 µl
Embouts de pipettes
Tubes à essai en plastique 

MATÉRIELS FOURNIS
TriniCHECK D-Dimer Low
TriniCHECK D-Dimer High

INSTRUMENTS
Instruments Trinity Biotech
Les applications/adaptations de la méthode pour chaque analyseur
sont disponibles sur demande. Contacter un représentant local.

Le nombre de tests obtenu est variable selon l’instrument. 

CONSERVATION ET STABILITÉ
Lorsqu’ils sont conservés entre 2 et 8°C, les réactifs non ouverts
demeurent stables jusqu’à la date de péremption indiquée sur
l’étiquette du flacon.

Latex Reagent et Reaction Buffer
À conserver entre 2 et 8°C et à utiliser dans les 4 semaines après
ouverture.

Conservation en charge des instruments:
Application sur Thrombolyzer: stable 1 semaine à bord de
l’instrument.
Application sur Hitachi 911/902: stable 4 semaines à bord de
l’instrument.

Auto Dimer Saline
À conserver entre 2 et 8°C et à utiliser dans les 4 semaines après
ouverture.

Après reconstitution:
Auto Dimer Low Standard et Auto Dimer High Standard Stable
pendant 10 heures entre 20 et 25°C.

PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION
DES ÉCHANTILLONS

Neuf volumes de sang doivent être prélevés dans un volume de
citrate de sodium 3,2% (0,109 M). Les échantillons doivent être
centrifugés à 1 500 g pendant 15 minutes immédiatement après
le prélèvement. Se reporter à la dernière version du document
CLSI H21 pour de plus amples instructions concernant le
prélèvement et la conservation des échantillons.7

PROCÉDURE
MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS
Les étalons TriniLIA Auto Dimer sont d’origine humaine. Chacun des
échantillons de donneur de plasma source utilisé dans ces produits
a été testé et déclaré négatif aux antigènes de l’hépatite B, aux
anticorps anti-VIH I et II, aux anticorps de l’hépatite C, aux anticorps
de la syphilis et aux anticorps anti-H.T.L.V. I/II à l’aide des méthodes
approuvées par la FDA. Toutefois, aucun test ne peut garantir avec
certitude que des produits dérivés du sang humain ne transmettront
pas de maladie infectieuse. Comme toutes les substances d’origine
humaine, ce produit doit être considéré comme un agent
potentiellement infectieux et manipulé en conséquence. Tous les
déchets contenant des substances biologiques doivent être
correctement étiquetés et conservés à l’écart des autres déchets.
Éliminer toutes les substances usagées conformément aux
réglementations locales, nationales et internationales en vigueur.
Latex Reagent, Reaction Buffer et Auto Dimer Saline contiennent
de l’azide de sodium, lequel peut réagir au contact d’une conduite
en plomb ou en cuivre et former des azotures métalliques à
potentiel explosif extrêmement élevé. Les matériaux jetés dans un
évier devront être rincés à l’aide d’un grand volume d’eau afin
d’empêcher la formation d’azoture.
Ce test devra être utilisé en association avec les observations et les
résultats cliniques des autres tests de laboratoire.

MODE OPÉRATOIRE DU TEST
Préparation de la courbe d’étalonnage
Préparer les dilutions étalons tel que décrit ci-dessous. 
Les dilutions étalons demeurent stables pendant 10 heures entre
20 et 25°C. 

Les utilisateurs doivent élaborer une courbe d’étalonnage à chaque
fois qu’un nouveau lot de kits est utilisé ou tous les 6 mois, et si
le plasma de contrôle fait l’objet d’un test hors des limites
définies. Généralement, les courbes d’étalonnage figurent sur les
fiches d’application spécifiques à l’instrument utilisé. 

Application sur Thrombolyzer: les dilutions sont effectuées par
l’instrument, avec la solution Auto Dimer Saline utilisée comme
diluant. Les dilutions suivantes doivent être programmées: 

Autres instruments: conformément aux données du tableau,
effectuer une dilution en série de la solution Auto Dimer High
Standard à l’aide d’Auto Dimer Low Standard.
Remarque: la dilution étalon E n’est pas utilisée pour la
construction de la courbe d’étalonnage sur l’instrument
Hitachi 911/902.

Utiliser la valeur d’Auto Dimer High Standard indiquée dans le
document spécifique au lot afin de déterminer la concentration
exacte de D-Dimère dans chacune des dilutions étalons. 
La concentration de D-Dimère est calculée en divisant la valeur
attribuée spécifique au lot par le «facteur de dilution»
correspondant à chaque dilution.
Exemple: si la valeur attribuée spécifique au lot de l’étalon élevé
est 6,66 µgFEU/ml (3 332 µg/L),
- la concentration correspondant à la dilution B est: 

6,66 µgFEU/ml (3 332 µg/L)/2 = 3,33 µgFEU/ml (1 666 µg/L).
- la concentration correspondant à la dilution C est:

6,66 µgFEU/ml (3 332 µg/L)/4 = 1,66 µgFEU/ml (833 µg/L).

CONTRÔLE DE QUALITÉ
Il est recommandé que les plasmas de contrôle TriniCHECK
D-Dimer Low et TriniCHECK D-Dimer High fassent l’objet de tests
à intervalles réguliers, afin de garantir la cohérence des résultats
des tests. Si le résultat du plasma de contrôle diffère de la
concentration de D-Dimère indiquée dans le document spécifique
au lot, une nouvelle courbe d’étalonnage doit être établie.

RÉSULTATS
INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS
Conversion des résultats (de mg/L en µg/L) : 1 mg/L = 1 000 µg/L.

Il est possible que les résultats soient rapportés en unités de
D-Dimère purifié ou d’équivalent fibrinogène. 
Toutes les données de ce document sont exprimées en D-D purifié
µg FEU/ml et µg/L entre parenthèses.
S’il est nécessaire de convertir des unités D-Dimère ng/ml ou µg/L
en unités d’équivalent fibrinogène, utiliser la formule suivante :
1 000 ng/ml de D-Dimère purifié = 2 µgFEU/ml. 

Le tableau de conversion suivant peut être utilisé pour convertir
des résultats exprimés en D-Dimère. Ce tableau ne doit être utilisé
qu’à des fins de comparaison générale.

RÉSULTATS ATTENDUS
Dans une étude portant sur 80 (Hitachi 911) et 30 (Hitachi 902)
individus normaux, 95% des valeurs se situent en deçà de
0,22 µgFEU/ml (110 µg/L).
Dans une étude portant sur 30 individus normaux sur l’instrument
Thrombolyzer, 95% des valeurs se situent en deçà de
0,30 µgFEU/ml (0,15 mg/L ou 150 µg/L).

Des taux élevés sont détectés chez les patients atteints d’un état
confirmé de thrombose veineuse profonde (TVP), d’embolie
pulmonaire (EP), de coagulation intravasculaire disséminée (CIVD)
et de traumatisme.1-3 Les taux de D-Dimère augmentent durant la
grossesse; les taux élevés sont associés à des complications.5

En fonction des fabricants, la concentration de D-Dimère de tout
échantillon donné peut différer de celle déterminée grâce aux tests
de D-Dimère. Par conséquent, chaque laboratoire doit déterminer
des intervalles de référence propres à leurs populations test,
réactifs et instruments.

LIMITES
La présence du facteur de polyarthrite rhumatoïde peut donner

lieu à des résultats faussement positifs (influence non quantifiée).
Sur l’instrument Hitachi 911/902, aucune interférence n’a été
détectée à partir de la bilirubine (<0,27 g/L), de l’hémoglobine
(<6,7 g/L) ou encore des triglycérides (17 g/L). Des échantillons
hautement lipémiques doivent être dilués dans de la solution Auto
Dimer Saline, avant de faire l’objet de nouveaux tests.
Sur l’instrument Thrombolyzer, aucune interférence n’a été
détectée à partir de la bilirubine (<0,27 g/L), de l’hémoglobine
(<6,7 g/L) ou encore des triglycérides (3,3 g/L). Des échantillons
hautement lipémiques doivent être dilués dans de la solution Auto
Dimer Saline, avant de faire l’objet de nouveaux tests.
Aucun test d’anticorps humains anti-souris n’a été effectué avec
ce produit. Les résultats de patients dotés d’anticorps hétérophiles
doivent être interprétés avec prudence, étant donné que ce kit de
tests comporte des anticorps de souris et qu’une interférence peut
survenir, engendrant des valeurs faussement élevées ou faibles.

PERFORMANCES DU TEST
L’utilisateur devra établir les caractéristiques des performances
produit des instruments spécifiques utilisés.

Corrélation
Lorsqu’il est comparé à une autre méthode immunoturbidimé-
trique quantitative (D-Dimère MiniQuant®), le test TriniLIA Auto
Dimer (Hitachi 911) a montré la corrélation suivante:

r2 = 0,943 n = 213 échantillons

Lorsqu’il est utilisé sur différents analyseurs, le test TriniLIA Auto
Dimer a montré la corrélation suivante:
y (TriniLIA Auto Dimer Hitachi 902) = 1,05 x (TriniLIA Auto Dimer
Hitachi 911) - 50,4,

r2 = 0,999 n = 30 échantillons

y (TriniLIA Auto Dimer Thrombolyzer) = 1,07 x (TriniLIA Auto
Dimer Hitachi 911) - 43,8,

r2 = 0,988 n = 30 échantillons

Précision
La précision a été déterminée par le test de plasmas de contrôle
de D-Dimère à deux taux différents de D-Dimère. La précision
intrasérielle a été effectuée sur 35 échantillons et la précision
intersérielle sur 5 répétitions (à 7 reprises).

Reproductibilité de lot à lot
Cinq plasmas de référence élaborés en interne, contenant des taux
de D-Dimère répartis sur l’ensemble de la plage de test, ont été
analysés avec 5 lots de réactifs différents. Tous les CV de lot à lot
ont été ≤ 5%.

Exactitude/récupération
Les dilutions en série de cinq plasmas de patients ont donné lieu
à des courbes dose-efficacité linéaires avec des coefficients de
corrélation (r2) supérieurs à 0,996 pour tous les instruments. La
récupération, exprimée comme étant la pente de la régression
entre les valeurs de référence et les valeurs récupérées, était de
1,00 ± 0,15 dans tous les cas.

Sensibilité et plage de test
Thrombolyzer: 

*Limite inférieure de détection (définie comme la moyenne du
blanc + 3ET)

Les échantillons situés au-dessus de la plage de test doivent être
dilués 1:10 avec de la solution Auto Dimer Saline, avant de faire
l’objet de nouveaux tests. Le résultat obtenu est multiplié par le
facteur de dilution 10.
Les résultats situés en deçà de la plage de test doivent être
rapportés comme étant ≤ 0,30 µgFEU/ml (≤ 0,15 mg/L ou
≤ 150 µg/L).

Hitachi 911/902: 

*Limite inférieure de détection (définie comme la moyenne du
blanc + 3ET)

Les échantillons situés au-dessus de la plage de test doivent être
dilués avec de la solution Auto Dimer Saline, avant de faire l’objet
de nouveaux tests. Le résultat obtenu est multiplié par le facteur
de dilution approprié.
Les résultats situés en deçà de la plage de test doivent être
rapportés comme étant ≤ 0,20 µgFEU/ml (≤ 100 µg/L).

Spécificité
L’anticorps monoclonal utilisé dans cet appareil (MA-8D3) est
spécifique au D-Dimère en vertu de la méthode de tri utilisée pour
la sélection d’hybridomes.1 Un hybridome sécrétant des anticorps
avec une affinité 1 000 fois supérieure pour le D-Dimère purifié
et le fragment D de fibrine que pour le fibrinogène natif a été
sélectionné.4 Des études portant sur l’utilisation de TriniLIA Auto
Dimer6 montrent une réaction plus de cent fois supérieure avec
les produits de dégradation de la fibrine réticulée qu’avec les
produits de dégradation des fibrinogènes. 

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
TriniLIA Auto Dimer ist ein immunoturbidimetrischer Test zur
quantitativen Bestimmung von D-Dimer-haltigen
Fibrinspaltprodukten in Humanplasma mit automatischen
Geräten.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP
D-Dimer-haltige Spaltprodukte werden durch Plasminspaltung von
mit Faktor XIIIa quervernetztem Fibrin gebildet. Erhöhte
Konzentrationen von D-Dimer werden bei klinischen Zuständen
wie tiefer Venenthrombose (DVT), Lungenembolie (PE) und
disseminierter intravasaler Gerinnung (DIC) nachgewiesen.1-3

Labormessungen von Fibrinspaltprodukten wie D-Dimer haben
großen Einfluss auf die Erstbewertung dieser Zustände.
TriniLIA Auto Dimer ist ein turbidimetrischer Test, bei dem mit
Antikörpern beschichtete Latexpartikel eingesetzt werden. Bei
Vorhandensein von D-Dimer aggregieren die Partikel und die
Trübung erhöht sich. Die Zunahme an Streulicht ist der in der
Probe enthaltenen Menge an D-Dimer proportional.. Die
Latexpartikel sind mit einem monoklonalen Antikörper
beschichtet, der mit Fibrin-D-Dimer oder dem Fragment D von
Fibrin reagiert. Der Antikörper weist keine Kreuzreaktivität mit
Fibrinogen auf.4 Dadurch kann D-Dimer in Humanplasma
bestimmt werden.

REAGENZ
Zur in vitro Diagnostik

BESCHREIBUNG DER REAGENZIEN
Die Reagenzien sind chargenspezifisch. Bestandteile
verschiedener Chargen können nicht ausgetauscht werden.

TriniLIA Auto Dimer Latex Reagent, 1 x 13,5 ml, T3102A
Latexpartikel beschichtet mit monoklonalem Anti-D-Dimer-
Antikörper MA-8D3, suspendiert in HEPES-Puffer (pH 8,5)
enthalten Stabilisatoren, Detergenz und Natriumazid

TriniLIA Auto Dimer Reaction Buffer, 1 x 22 ml, T3102B
HEPES-Puffer, pH 7,0 enthält Stabilisatoren, Detergenz und
Natriumazid

TriniLIA Auto Dimer Low Standard, 2 x 1 ml, T3102C
Lyophilisiertes Humanplasma von D-Dimer immundepletiert

TriniLIA Auto Dimer High Standard, 2 x 1 ml, T3102D
Mit D-Dimeren angereichertes lyophilisiertes Humanplasma.

TriniLIA Auto Dimer Saline: 2 x 8 ml, T3000A
Gepufferte Kochsalzlösung, pH 7,3 enthält Natriumazid

VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Latexreagenz, Reaktionspuffer und Auto Dimer-Kochsalzlösung
sind gebrauchsfertig. 
Die Latexpartikel können sich bei Lagerung absetzen. Vor dem
Gebrauch gründlich mischen.

Auto Dimer Low Standard
Thrombolyzer: Das Reagenz wird nicht verwendet.
Andere Geräte: mit 1,0 ml der Auto Dimer-Kochsalzlösung
rekonstituieren und vorsichtig 5 Minuten rühren, um den Inhalt
vollständig aufzulösen. 

Auto Dimer High Standard
Thrombolyzer: mit 1,4 ml der Auto Dimer-Kochsalzlösung
rekonstituieren und vorsichtig 5 Minuten rühren, um den Inhalt
vollständig aufzulösen. 
Hinweis: Dieses Verfahren ergibt eine D-Dimer-Konzentration von
ca. 4,80 µg FEU/ml (2,40 mg/L). Der tatsächliche Sollwert ist in
den chargenspezifischen Unterlagen zu finden. 
Andere Geräte: mit 1,0 ml der Auto Dimer-Kochsalzlösung
rekonstituieren und vorsichtig 5 Minuten rühren, um den Inhalt
vollständig aufzulösen.
Hinweis: Dieses Verfahren ergibt eine D-Dimer-Konzentration von
ca. 6,40 µg FEU/ml (3 200 µg/L D-Dimer). Der tatsächliche
Sollwert ist in den chargenspezifischen Unterlagen zu finden. 

ZUSÄTZLICH BENÖTIGTE MATERIALIEN
Automatisches Analysegerät 
D-Dimer-Kontrollen (niedrige und hohe Konzentration) 
Pipetten für 125 µl und 1 000 µl
Pipettenspitzen
Kunststoffteströhrchen 

VERFÜGBARE MATERIALIEN
TriniCHECK D-Dimer Low
TriniCHECK D-Dimer High

INSTRUMENTE
Trinity Biotech Instrumente:
Applikationen für einzelne Analysenautomaten sind auf
Anforderung erhältlich. Setzen Sie sich bitte mit Ihrem Fachmann
vor Ort in Verbindung.

Die Zahl der Tests, die mit bestimmten Instrumenten erhalten
werden, können variieren. 

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Nicht geöffnete Reagenzien bleiben bei Lagerung bei 2–8°C bis zu
dem auf dem Fläschchenetikett angegebenem Verfallsdatum
stabil.

Latexreagenz und Reaktionspuffer
Bei 2–8°C lagern und innerhalb von 4 Wochen nach dem Öffnen
verwenden.

Lagerung im Gerät:
Thrombolyzer: Bei Lagerung im Gerät 1 Woche stabil.
Hitachi 911/902: Bei Lagerung im Gerät 4 Wochen stabil.

Auto Dimer-Kochsalzlösung
Bei 2–8°C lagern und innerhalb von 4 Wochen nach dem Öffnen
verwenden.

Nach Rekonstitution:
Auto Dimer Low Standard und Auto Dimer High Standard
Bei 20–25°C 10 Stunden stabil.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
Unter Vorlage von einem Volumenteil 3,2-prozentigem
Natriumcitrat (0,109 M) werden 9 Volumenteile Venenblut
entnommen. Sofort nach der Blutentnahme werden die Proben bei
1 500 x g 15 Minuten lang zentrifugiert. Die aktuellste Version
des CLSI-Dokuments H21 enthält weitere Anweisungen zur
Probenentnahme und Probenlagerung.7

VERFAHREN
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Die TriniLIA Auto Dimer Standards sind humanen Ursprungs. Jede
in diesen Produkten verwendete Plasmaspendeeinheit wurde nach
von der FDA zugelassenen Verfahren getestet und als negativ auf
Hepatitis B-Antigene, HIV I- und II- Antikörper, Hepatitis C-
Antikörper, Syphilis- Antikörper und HTLV I/II- Antikörper
befunden. Mit keinem bekannten Prüfverfahren kann man jedoch
vollkommene Sicherheit erhalten, dass mit Humanblutproben
keine Infektion übertragen wird. Wie bei allen Materialien
menschlichen Ursprungs sollte dieses Produkt als potenziell
infektiös behandelt werden. 
Alle Abfälle, die biologisches Material enthalten, sollten
ordnungsgemäß gekennzeichnet und getrennt von anderen
Abfällen gelagert werden. Sämtliche Abfallstoffe gemäß den
geltenden internationalen, nationalen und regionalen Vorschriften
entsorgen.
Das Latexreagenz, der Reaktionspuffer und die Auto Saline-
Kochsalzlösung enthalten Natriumazid, das mit Blei- und
Kupferrohren reagieren und hochexplosive Metallazide bilden
kann. Wenn Sie die Materialien in einem Ausguss entsorgen,
spülen Sie mit viel Wasser nach, um die Bildung hoher
Azidkonzentrationen zu vermeiden.
Der Test sollte in Verbindung mit klinischen Beobachtungen und
Ergebnissen anderer Labortests betrachtet werden.

TESTVERFAHREN
Vorbereitung der Standardkurve
Standardverdünnungen entsprechend der folgenden Beschreibung
vorbereiten. 
Die Standardverdünnungen sind bei 20–25°C 10 Stunden stabil. 

Die Anwender müssen bei jedem neuen Kit, alle 6 Monate oder
wenn die Werte des Kontrollplasmas außerhalb des angegebenen
Bereiches liegen, eine neue Standardkurve erstellen. Typische
Standardkurven finden Sie auf den gerätespezifischen
Applikationen.

Thrombolyzer: Die Verdünnungen werden vom Gerät mit der Auto
Dimer-Kochsalzlösung als Verdünnungsmittel hergestellt. Folgende
Verdünnungen sollten programmiert werden: 

Andere Geräte: Eine serielle Verdünnung von Auto Dimer High
Standard mit Auto Dimer Low Standard entsprechend der
folgenden Tabelle herstellen.
Hinweis: Die Standardverdünnung E wird für die Erstellung der
Standardkurve bei Hitachi 911/902 nicht verwendet.

Den Wert für Auto Dimer High Standard aus den
chargenspezifischen Unterlagen verwenden, um die exakte
D-Dimer-Konzentration bei jeder Standardverdünnung zu
bestimmen. 
Die D-Dimer-Konzentration wird durch Teilung des
chargenspezifischen Wertes durch den „Verdünnungsfaktor“ jeder
einzelnen Verdünnung berechnet.
Zum Beispiel: Der chargenspezifisch zugeordnete Wert des hohen
Standards beträgt 6,66 µg FEU/ml (3 332 µg/L). Daraus folgt:
- die Konzentration entsprechend Verdünnung B ist: 6,66 µg
FEU/ml (3 332 µg/L)/2=3,33 µg FEU/ml (1 666 µg/L).
- die Konzentration entsprechend Verdünnung C ist: 6,66 µg
FEU/ml (3 332 µg/L)/4=1,66 µg FEU/ml (833 µg/L).

QUALITÄTSKONTROLLE
Wir empfehlen, die Kontrollplasmen TriniCHECK D-Dimer Low und
TriniCHECK D-Dimer High in regelmäßigen Abständen zu testen,
um einheitliche Testergebnisse zu gewährleisten. Wenn die
Ergebnisse für die Kontrollplasmen von dem in der Tabelle
aufgeführtem Bereich  abweichen, sollte eine neue Standardkurve
erstellt werden.
Die chargenspezifischen Werte und Bereiche sind zu beachten.

ERGEBNISSE
INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Umrechnung der Ergebnisse von mg/L in µg/L: 1 mg/L = 1 000 µg/L.

Die Ergebnisse können in gereinigten D-Dimer oder fibrinogen-
äquivalenten Maßeinheiten angegeben werden. 
Alle Informationen in diesem Dokument werden in µg FEU/ml und
µg/L angegeben (gereinigtes DD in Klammern).
Bei Bedarf zur Umrechnung von ng/ml oder µg/ml D-Dimer in FEU
die folgende Formel verwenden:
1 000 ng/ml gereinigtes D-Dimer = 2 µg FEU/ml. 

Zum Umrechnen von D-Dimer-Ergebnissen kann die folgende
Umrechnungstabelle verwendet werden. Diese Tabelle dient nur
zum allgemeinen Vergleich.

ERWARTETE ERGEBNISSE
In einer Untersuchung von 80 (Hitachi 911) und 30 (Hitachi 902)
normalen Personen lagen 95% der Werte unter 0,22 µg FEU/ml
(110 µg/L).

In einer Untersuchung von 30 normalen Personen mit dem
Thrombolyzer lagen 95% der Werte unter 0,30 µg FEU/ml (0,15
mg/L oder 150 µg/L).

Erhöhte Konzentrationen wurden bei Patienten mit bestätigter
tiefer Venenthrombose (DVT), Lungenembolie (PE), DIC sowie
bestätigtem Trauma nachgewiesen.1-3 D-Dimer-Konzentrationen
können während der Schwangerschaft ansteigen, hohe
Konzentrationen deuten auf Komplikationen hin.5

Die D-Dimer Konzentration einer bestimmten Probe kann von den
Konzentration abweichen, die mit D-Dimer-Tests anderer Hersteller
bestimmt wurden. Deshalb muss jedes Labor die
Referenzintervalle für die einzelnen Testpopulationen, Reagenzien
und Geräte festlegen.

EINSCHRÄNKUNGEN
Bei vorhandenem Rheumafaktor können falsch positive
Ergebnissen auftreten (Einfluss nicht quantifiziert).
Hitachi 911/902: Bei Bilirubin (<0,27 g/L), Hämoglobin (<6,7
g/L) oder Triglyzeride (17 g/L) wurden keine Interferenzen
beobachtet. Stark lipämische Proben sollten mit Auto Dimer-
Kochsalzlösung verdünnt und erneut getestet werden.
Thrombolyzer: Bei Bilirubin (<0,27 g/L), Hämoglobin (<6,7 g/L)
oder Triglyzeride (<3,3 g/L) wurden keine Interferenzen
beobachtet. Stark lipämische Proben sollten mit Auto Dimer-
Kochsalzlösung verdünnt und erneut getestet werden.
Humane Anti-Maus-Antikörper wurden mit diesem Produkt nicht
getestet. Ergebnisse von Patienten mit heterophilen Antikörpern
sollten mit Vorsicht interpretiert werden, da dieses Kit
Mausantikörper enthält und bei einer etwaigen Interferenz falsch
erhöhte oder erniedrigte Werte erhalten werden könnten.

LEISTUNGSDATEN
Der Anwender sollte für das jeweilige Gerät die eigenen
Leistungsdaten ermitteln.

Korrelation
Beim Vergleich mit einer anderen quantitativen
immunoturbidimetrischen Methode (MiniQuant® D-Dimer)
korreliert der TriniLIA Auto Dimer-Test (Hitachi 911) wie folgt:

r2 = 0,943 n = 213 Proben

TriniLIA Auto Dimer korreliert bei Verwendung auf verschiedenen
Analysegeräten wie folgt:

y (TriniLIA Auto Dimer Hitachi 902) = 1,05 x (TriniLIA Auto Dimer
Hitachi 911) - 50,4

r2 = 0,999 n = 30 Proben

y (TriniLIA Auto Dimer Thrombolyzer) = 1,07 x (TriniLIA Auto
Dimer Hitachi 911) - 43,8

r2 = 0,988 n = 30 Proben

Präzision
Die Präzision wurde durch das Testen von D-Dimer-
Kontrollplasmen mit zwei verschiedenen D-Dimer-Konzentrationen
bestimmt. Die Präzision innerhalb eines Testlaufs wurde mit 35
Proben und die Präzision zwischen Testläufen wurde mit 5
Wiederholungen bei 7 Ereignissen bestimmt.

Reproduzierbarkeit von Charge zu Charge
Es wurden fünf interne Referenzplasmen, deren D-Dimer-
Konzentrationen über den gesamten Testbereich verteilt waren,
mit 5 verschiedenen Reagenzienchargen analysiert. Alle VK-Werte
der Chargen untereinander betrugen ≤5%.

Genauigkeit/Rückgewinnung
Serielle Verdünnungen von fünf Patientenplasmaproben führten
zu linearen Reaktionskurven mit Korrelationskoeffizienten (r2)
größer als 0,996 bei allen Geräten. Die Wiederfindung der Werte,
ausgedrückt als Steigung der Regression zwischen den erwarteten
und rekalkulierten Werten lag in allen Fällen bei 1,00 ± 0,15.

Empfindlichkeit und Testbereich
Thrombolyzer: 

*Der untere Grenzwert der Erkennung (definiert als Mittelwert der
Leerprobe + 3SD)

Proben über dem Testbereich sollten 1:10 mit Auto Dimer-
Kochsalzlösung verdünnt und erneut getestet werden. Das
Ergebnis wird mit dem Verdünnungsfaktor 10 multipliziert.
Ergebnisse unter dem Testbereich sollten mit ≤0,30 µg FEU/ml
(≤0,15 mg/L oder ≤150 µg/L) angegeben werden.

Hitachi 911/902: 

*Der untere Grenzwert der Erkennung (definiert als Mittelwert der
Leerprobe + 3SD)

Proben über dem Testbereich sollten mit Auto Dimer-
Kochsalzlösung verdünnt und erneut getestet werden. Das
Ergebnis wird mit dem entsprechenden Verdünnungsfaktor
multipliziert.
Ergebnisse unter dem Testbereich sollten mit ≤0,20 µg FEU/ml
(≤100 µg/L) angegeben werden.

Spezifität
Der in diesem Gerät verwendete monoklonale Antikörper MA-8D3
ist dank der zur Hybridom-Auswahl eingesetzten Screening-
Methode D-Dimer-spezifisch.1 Es wurde ein Hybridom ausgewählt,
das Antikörper mit 1 000-fach größerer Affinität für gereinigtes D-
Dimer und das Fibrinfragment D als natives Fibrinogen sezerniert.4
Studien mit TriniLIA Auto Dimer6 zeigen eine 100 mal höhere
Reaktivität mit Spaltprodukten von quervernetztem Fibrin als mit
Fibrinogen-Spaltprodukten. 

ESPAÑOL

USO PREVISTO
TriniLIA Auto Dimer es un ensayo inmunoturbidimétrico utilizado
para la determinación cuantitativa de los productos de
degradación de fibrina que contengan dímero D en plasma
humano en instrumentos automáticos.

RESUMEN Y PRINCIPIO
Los dímeros D con fragmentos se forman como consecuencia de
la degradación de la fibrina con enlaces cruzados con factor XIIIa
a causa de la plasmina.
Los niveles elevados de dímero D se dan en cuadros clínicos como
la trombosis venosa profunda (TVP), embolia pulmonar (EP) y
coagulación intravascular diseminada (CID).1-3 Las mediciones de
los laboratorios de los productos de la degradación de la fibrina,
incluido el dímero D, son relevantes para la evaluación inicial de
estos cuadros clínicos.
TriniLIA Auto Dimer es un ensayo turbidimétrico que utiliza
partículas de látex recubiertas con anticuerpos. En presencia del
dímero D, las partículas se juntan y la turbidez aumenta. El
aumento de la luz de dispersión es proporcional a la cantidad de
dímero D de la muestra. Las partículas de látex están recubiertas
con un anticuerpo monoclonal que reacciona con dímero D de
fibrina o con el fragmento D de fibrina. El anticuerpo no presenta
reactividad cruzada con fibrinógeno.4 Esto se tiene en cuenta para
determinar el dímero D en plasma humano.

REACTIVO
Para uso diagnóstico in vitro.

DESCRIPCIÓN DEL REACTIVO
Los reactivos son específicos del lote. Los lotes no son
intercambiables.

TriniLIA Auto Dimer Latex Reagent, 1 x 13,5 ml, T3102A
Partículas de látex recubiertas de anticuerpo monoclonal anti-
Dímero D, MA-8D3, suspendidas en tampón HEPES pH 8,5, con
estabilizadores, detergente y azida sódica.

TriniLIA Auto Dimer Reaction Buffer, 1 x 22 ml, T3102B
Tampón HEPES pH 7,0 con estabilizadores, detergente y azida
sódica.

TriniLIA Auto Dimer Low Standard, 2 x 1 ml, T3102C
Plasma humano liofilizado inmunoreducido de Dímero D.

TriniLIA Auto Dimer High Standard, 2 x 1 ml, T3102D
Plasma humano liofilizado enriquecido con Dímero D.

TriniLIA Auto Dimer Saline: 2 x 8 ml, T3000A
Salino tamponado, pH 7,3 y con azida sódica.

PREPARACIÓN DEL REACTIVOS
Latex Reagent, Reaction Buffer y Auto Dimer Saline están listos
para usar. 
El látex se puede sedimentar durante su almacenaje. Mézclelo
bien antes de usar.

Auto Dimer Low Standard
Aplicación de trombolizador: no se utiliza el reactivo.
Otros instrumentos: Reconstituir con 1,0 ml de salino de Auto
Dimer y agitar cuidadosamente durante 5 minutos para disolver
completamente todo el contenido. 

Auto Dimer High Standard
Aplicación de trombolizador: Reconstituir con 1,4 ml de salino
Auto Dimer y agitar cuidadosamente durante 5 minutos para
disolver completamente todo el contenido. 
Nota: Este procedimiento producirá una concentración de dímero
D de aproximadamente 4,80 µgFEU/ml (2,40 mg/L). Consulte el
valor de ensayo en el documento específico del lote. 
Otros instrumentos: Reconstituir con 1,0 ml de salino de Auto
Dimer y agitar cuidadosamente durante 5 minutos para disolver
completamente todo el contenido.
Nota: Este procedimiento producirá una concentración de dímero D
de aproximadamente 6,40 µgFEU/ml (3 200 mg/L de dímero D).
Consulte el valor de ensayo en el documento específico del lote. 

MATERIALES ADICIONALES NECESARIOS
Analizador automático 
Controles de Dímero D (concentración alta y baja)   
Pipetas para 125 µl y 1 000 µl
Puntas de pipetas
Tubos de ensayo de plástico 

MATERIALES DISPONIBLES
TriniCHECK D-Dimer Low
TriniCHECK D-Dimer High

INSTRUMENTOS
Instrumentos de Trinity Biotech:
Existen adaptadores de método/aplicaciones para analizadores
específicos bajo pedido. Para solicitar uno, póngase en contacto
con su comercial local.

El número de pruebas obtenidas con instrumentos concretos
puede variar. 

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD
Los reactivos sin abrir, conservados a una temperatura de entre
2°C y 8°C, se mantienen estables hasta la fecha de caducidad
indicada en el vial.

Latex Reagent y Reaction Buffer
Almacenar a entre 2°C y 8°C y utilizar dentro de las 4 semanas
posteriores a su apertura.

Almacenaje de instrumentos cargados:
Aplicación deThrombolyzer: Estable durante 1 semana cuando se
almacena cargado.
Aplicación Hitachi 911/902: Estable durante 4 semanas cuando
se almacena cargado.

Salino Auto Dimer
Almacenar a entre 2°C y 8°C y utilizar dentro de las 4 semanas
posteriores a su apertura.

Tras la reconstitución:
Auto Dimer Low Standard y Auto Dimer High Standard
Estable durante 10 horas a entre 20°C y 25°C.

OBTENCIÓN Y PREPARACIÓN
DE MUESTRAS

Se deben obtener nueve volúmenes de sangre en un volumen de
citrato de sodio al 3,2% (0,109M). Inmediatamente después de
obtener las muestras de sangre, las muestras se centrifugan a 1
500 x g durante 15 minutos. Consulte la versión más reciente del
documento H21de CLSI para obtener instrucciones adicionales
sobre la obtención y el almacenaje de muestras.7

PROCEDIMIENTO
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Los estándares TriniLIA Auto Dimer son de origen humano. Todas
las unidades de plasma de origen donadas y utilizadas en estos
productos se han probado y han dado un resultado negativo para
los antígenos de Hepatitis B, así como para los anticuerpos de VIH
I y II, Hepatitis C, sífilis y HTLV I/II, por métodos aprobados por la
FDA. Sin embargo, ninguna prueba puede ofrecer una garantía
absoluta de que los productos derivados de la sangre humana no
transmitirán enfermedades infecciosas. Al igual que ocurre con
todos los materiales de origen humano, este producto se debe
tratar como agente potencialmente infeccioso. Todos los residuos
que contengan material biológico deben etiquetarse
adecuadamente y almacenarse por separado de otros residuos.
Deseche todo el material de residuos de acuerdo con la legislación
internacional, nacional y local aplicable.
El reactivo de látex, el tampón de reacción y el salino Auto Dimer
contienen azida sódica, que puede reaccionar con el plomo y el
cobre formando azidas metálicas altamente explosivas. Los
materiales que se desechen por un lavabo deben aclararse con
mucha cantidad de agua para evitar que se formen azidas.
El análisis debe utilizarse junto con las observaciones clínicas y los
resultados de los análisis de otros laboratorios.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
Preparación de la curva estándar
Prepare las diluciones patrón, tal y como se describe a
continuación. 
Las diluciones patrón son estables durante 10 horas a entre 20°C
y 25°C. 

Los usuarios deben construir una curva estándar cada vez que se
utilice un nuevo lote de kit, o cada 6 meses, y si el plasma de
control se analiza fuera de rango. En las hojas de aplicación
específicas del instrumento se muestran las curvas estándar
típicas. 

Aplicación de Thrombolyzer: El instrumento realiza las diluciones
utilizando solución salina Auto Dimer como diluyente. Se deben
programar las siguientes diluciones: 

Otros instrumentos: Haga una dilución en serie de Auto Dimer
High Standard con Auto Dimer Low Standard según se especifica
en la tabla.
Nota: La dilución patrón E no se utiliza para construir la curva
estándar en Hitachi 911/902. 

Utilice el valor para Auto Dimer High Standard que se indica en el
documento específico del lote para determinar la concentración
de dímero D exacta en cada dilución patrón. 
La concentración de dímero D se calcula dividiendo el valor
asignado específico del lote entre el «factor de dilución»
correspondiente a cada dilución.
Por ejemplo: El valor asignado específico del lote del patrón alto
es 6,66 µgFEU/ml (3 332 µg/L) por lo que:
- la concentración correspondiente a la dilución B es: 6,66
µgFEU/ml (3 332 µg/L)/2=3,33 µgFEU/ml (1 666 µg/L).
- la concentración correspondiente a la dilución C es: 6,66
µgFEU/ml (3 332 µg/L)/4=1,66 µgFEU/ml (833 µg/L).

CONTROL DE CALIDAD
Se recomienda llevar a cabo los ensayos con plasma de control
TriniCHECK D-Dimer Low y TriniCHECK D-Dimer High a intervalos
regulares con el fin de obtener resultados coherentes. Si el
resultado del plasma de control queda fuera de la concentración
de dímero D indicada en el documento específico del lote, se debe
construir una nueva curva estándar.

RESULTADOS
INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
Conversión de resultados de mg/L a µg/L: 1 mg/L = 1 000 µg/L.

Los resultados se pueden notificar en dímero D purificado o en
unidades equivalentes de fibrinógeno. 
Toda la información de este documento se indica en µg FEU/ml y
µg/L de DD purificado entre paréntesis.
Si fuera necesario convertir las unidades de dímero D ng/ml o µg/L
en UEF utilice la siguiente fórmula:
1 000 ng/ml de dímero D purificado = 2 µgFEU/ml. 

El cuadro de conversión siguiente puede utilizarse para convertir
resultados de Dímero D. Esta tabla solo debe utilizarse como
comparación general.

RESULTADOS ESPERADOS
En un estudio de 80 (Hitachi 911) y 30 (Hitachi 902) individuos
normales, el 95% de los valores se encontraban por debajo de
0,22 µgFEU/ml (110 µg/L).

En un estudio de 30 individuos normales con trombolizador, el
95% de los valores se encontraban por debajo de 0,30 µgFEU/ml
(0,15 mg/L o 150 µg/L).

Los niveles elevados se dan en pacientes con trombosis venosa
profunda (TVP), embolia pulmonar (EP), CIS y trauma.1-3 Los
niveles de dímero D aumentan durante el embarazo y niveles
elevados están asociados a complicaciones.5

La concentración de dímero D en una muestra cualquiera puede
variar con respecto a la concentración determinada utilizando
ensayos de dímero D de otros fabricantes. En consecuencia, cada
laboratorio debe determinar intervalos de referencia para sus
propias poblaciones de ensayo, reactivos e instrumentos.

LIMITACIONES
La presencia de factor reumatoide puede producir resultados
falsos positivos (influencia no cuantificada).
En Hitachi 911/902, no se observaron interferencias debidas a la
bilirrubina (<0,27 g/L), la hemoglobina (<6,7 g/L) o los
triglicéridos (17 g/L). Las muestras muy lipémicas se deben diluir
en salino Auto Dimer y se deben volver a someter al ensayo.
En Thrombolyzer, no se observaron interferencias debidas a la
bilirrubina (<0,27 g/L), la hemoglobina (<6,7 g/L) o los
triglicéridos (3,3 g/L). Las muestras muy lipémicas se deben diluir
en salino Auto Dimer y se deben volver a someter al ensayo.
No se ha realizado la prueba de anticuerpos humanos anti-ratón
con este producto. Los resultados de pacientes con anticuerpos
heterófilos deben interpretarse con precaución, ya que este kit
contiene anticuerpos de ratón que podrían producir interferencias,
dando lugar a valores falsamente elevados o reducidos.

CARACTERÍSTICAS DEL ENSAYO
El usuario debe establecer las características del ensayo del
producto para la instrumentación específica utilizada.

Correlación
Al compararlo con otro método inmunoturbidimétrico cuantitativo
(MiniQuant® D-Dimer) el ensayo TriniLIA Auto Dimer (Hitachi 911)
se establece la siguiente correlación:

r2 = 0,943 n = 213 muestras

Cuando TriniLIA Auto Dimer, se usa con analizadores distintos se
establece la siguiente correlación:
y (TriniLIA Auto Dimer Hitachi 902) = 1,05 x (TriniLIA Auto Dimer
Hitachi 911) - 50,4,

r2 = 0,999 n = 30 muestras

y (TriniLIA Auto Dimer Thrombolyzer) = 1,07 x (TriniLIA Auto
Dimer Hitachi 911) - 43,8,

r2 = 0,988 n = 30 muestras

Precisión
La precisión se determinó analizando los plasmas de control de
Dímero D a dos niveles de Dímero D distintos. La precisión
intraanálisis se realizó en 35 muestras y la precisión entre análisis
en 5 réplicas hasta en 7 ocasiones.

Capacidad de reproducción de un lote a otro
Se analizaron cinco plasmas de referencia internos con niveles de
Dímero D distribuidos por todo el rango del ensayo con 5 lotes de
reactivos distintos. Todos los CV entre lotes fueron ≤5%.

Exactitud/Recuperación:
Las diluciones en serie del plasma de cinco pacientes provocaron
curvas lineales de respuesta a la dosis con coeficientes de

correlación (r2) superiores al 0,996 para todos los instrumentos.
La recuperación, expresada como la pendiente de la regresión
entre los valores esperados y recuperados, fue de 1,00 ± 0,15
en todos los casos.

Sensibilidad y rango del ensayo
Thrombolyzer: 

*El límite inferior de detección (definido como la media del
blanco + 3DE)

Las muestras por encima del rango del ensayo se deben diluir en
una proporción 1:10 con salino Auto Dimer y se deben volver a
someter a ensayo. El resultado se multiplica por el factor de
dilución 10.
Los resultados por debajo del rango del ensayo se deben notificar
como ≤0,30 µgFEU/ml (≤0,15 mg/L o ≤150 µg/L).

Hitachi 911/902: 

*El límite inferior de detección (definido como la media del
blanco + 3DE)

Las muestras por encima del rango del ensayo se deben diluir
con salino Auto Dimer y se deben volver a someter a ensayo. El
resultado se multiplica por el factor de dilución apropiado.
Los resultados por debajo del rango del ensayo se deben notificar
como ≤0,20 µgFEU/ml (≤100 µg/L).

Especificidad
El anticuerpo monoclonal utilizado en este dispositivo, MA-8D3,
es específico para el Dímero D en virtud del método de detección
utilizado para la selección de hibridomas.1 Se seleccionó un
hibridoma que producía anticuerpos con una afinidad 1 000
veces superior para Dímero D purificado y fragmento D de fibrina
que para el fibrinógeno original.4 Los estudios con TriniLIA Auto
Dimer6 demostraron una reactividad más de cien veces mayor
con productos de degradación de fibrina con enlaces cruzados
que con productos de degradación de fibrinógeno. 

ITALIANO

INDICAZIONI D’USO
TriniLIA Auto Dimer è un test immunoturbidimetrico utilizzato
per la determinazione quantitativa dei prodotti di degradazione
della fibrina che contengono D-Dimero nel plasma umano sugli
strumenti automatici.

RIEPILOGO E PRINCIPIO
Il D-Dimero contenente frazioni è formato dalla degradazione
plasminica della fibrina con legame incrociato con fattore XIIIa.
Livelli elevati di D-Dimero sono stati riscontrati in condizioni
cliniche quali la trombosi venosa profonda (TVP), l’embolia
polmonare (EP) e la coagulazione intravascolare disseminata
(CID).1-3

Le misurazioni dei prodotti di degradazione della fibrina, incluso
il D-Dimero, effettuate in laboratorio sono rilevanti nella
valutazione iniziale di tali condizioni.
TriniLIA Auto Dimer è un’analisi turbidimetrica che utilizza
particelle di lattice rivestite da anticorpo. In presenza di D-
Dimero, le particelle si aggregano e il campione diventa torbido.
L’aumento di intensità luminosa diffusa è proporzionale alla
quantità di D-Dimero presente nel campione. Le particelle di
lattice sono rivestite con un anticorpo monoclonale che reagisce
con il D-Dimero della fibrina o frammento D della fibrina.
L’anticorpo non ha reazione crociata con il fibrinogeno,4 e ciò
consente la determinazione del D-Dimero nel plasma umano.

REAGENTE
Per uso diagnostico in vitro

DESCRIZIONE DEL REAGENTE
I reagenti sono specifici per lotto. I lotti non sono
intercambiabili.

TriniLIA Auto Dimer Latex Reagent, 1 x 13,5 ml, T3102A
Particelle di lattice rivestite con anticorpo monoclonale anti-D-
Dimero MA-8D3 sospeso in soluzione tampone HEPES pH 8,5,
contenente stabilizzanti, detergente e sodio azide.

TriniLIA Auto Dimer Reaction Buffer, 1 x 22 ml, T3102B
Soluzione tampone HEPES, pH 7,0, contenente stabilizzanti,
detergente e sodio azide.

TriniLIA Auto Dimer Low Standard, 2 x 1 ml, T3102C
Plasma umano liofilizzato immunodepleto di D-Dimero.

TriniLIA Auto Dimer High Standard, 2 x 1 ml, T3102D
Plasma umano liofilizzato arricchito con D-Dimero.

TriniLIA Auto Dimer Saline: 2 x 8 ml, T3000A
Soluzione fisiologica tamponata, pH 7,3, contenente sodio
azide.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE
Reagente al lattice, tampone reagente e soluzione fisiologica
Auto Dimer sono forniti pronti per l’uso. 
Il lattice può presentare sedimentazione durante la
conservazione. Miscelare bene prima dell’uso.

Auto Dimer Low Standard
Applicazione Thrombolyzer: non si usa il reagente.
Altri strumenti: ricostituire con 1,0 ml di soluzione fisiologica
Auto Dimer e agitare delicatamente per 5 minuti per dissolvere
completamente il contenuto. 

Auto Dimer High Standard
Applicazione Thrombolyzer: ricostituire con 1,4 ml di soluzione
fisiologica Auto Dimer e agitare delicatamente per 5 minuti per
dissolvere completamente il contenuto. 
Nota: questa procedura darà luogo a una concentrazione di D-
Dimero di circa 4,80 µgFEU/ml (2,40 mg/L). Vedere il
documento specifico del lotto per il valore testato. 
Altri strumenti: ricostituire con 1,0 ml di soluzione fisiologica
Auto Dimer e agitare delicatamente per 5 minuti per dissolvere
completamente il contenuto.
Nota: questa procedura darà luogo a una concentrazione di D-
Dimero di circa 6,40 µgFEU/ml (3 200µg/L D-Dimero). Vedere
il documento specifico del lotto per il valore testato. 

SOSTANZE AGGIUNTIVE RICHIESTE
Analizzatore automatico 
Controlli D-Dimero (concentrazione bassa e alta).   
Pipette da 125 µl e 1 000 µl
Punte pipette
Provette per analisi in plastica 

SOSTANZE DISPONIBILI
TriniCHECK D-Dimer Low
TriniCHECK D-Dimer High

STRUMENTI
Strumenti di Trinity Biotech
Su richiesta sono disponibili adattamenti metodologici e
applicazioni per i singoli analizzatori. Rivolgersi al
rappresentante di fiducia.

Il numero di test ottenuti con specifici strumenti può variare. 

CONSERVAZIONE E STABILITÀ
Se conservati a 2-8°C, i reagenti chiusi sono stabili fino alla data
di scadenza riportata sull’etichetta.

Reagente al lattice e tampone reagente
Conservare a 2-8°C e utilizzare entro 4 settimane dall’apertura.

Conservazione nello strumento
Applicazione Thrombolyzer: stabile per 1 settimana se
conservato nello strumento.
Applicazione Hitachi 911/902: stabile per 4 settimane se
conservato nello strumento.
Soluzione fisiologica Auto Dimer
Conservare a 2-8°C e utilizzare entro 4 settimane dall’apertura.

Dopo la ricostituzione
Auto Dimer Low Standard e Auto Dimer High Standard
Stabili per 10 ore a 20-25°C.

RACCOLTA DEI CAMPIONI
E PREPARAZIONE

Nove volumi di sangue devono essere raccolti in un volume di
citrato di sodio al 3,2% (0,109 M). Immediatamente dopo la
raccolta del sangue, i campioni vengono centrifugati a 1 500 x
g per 15 minuti. Fare riferimento alla versione più recente del
documento CLSI H21 per ulteriori istruzioni relative alla raccolta
e alla conservazione dei campioni.7

PROCEDURA
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Gli standard TriniLIA Auto Dimer sono di origine umana. Ciascuna
unità di plasma donato originario usato in questi prodotti è stato
sottoposto a test ed è risultato negativo per la presenza di antigeni
dell’epatite B, anticorpi dell’HIV I e II, anticorpi dell’epatite C,
anticorpi della sifilide e anticorpi dell’H.T.L.V. I/II con metodi
approvati dalla FDA. Tuttavia, nessun test è in grado di garantire in
modo assoluto che i prodotti derivati dal sangue umano non
possano trasmettere malattie infettive. Come per tutte le sostanze
di origine umana, questo prodotto deve essere manipolato come
agente potenzialmente infettivo. Tutti i rifiuti contenenti materiale
biologico dovrebbero essere correttamente etichettati e conservati
separatamente dagli altri rifiuti. Smaltire tutti i materiali di scarto
in conformità con le normative internazionali, nazionali e locali in
vigore.
Il reagente al lattice, il tampone del reagente e la soluzione
fisiologica Auto Dimer contengono sodio azide, che può reagire
con il piombo e con le tubazioni di rame formando azidi di
metallo altamente esplosive. Dopo aver scaricato materiali nel
lavandino è quindi opportuno far scorrere a lungo l’acqua per
evitare l’accumulo di azide.
Il test dovrebbe essere usato congiuntamente a osservazioni
cliniche e risultati di altri test di laboratorio.

TriniLIATM Auto Dimer
T3102 1 Kit 

Programmed Dilution Dilution Factor
A 1:1.3
B 2
C 4
D 8
E 16

Standard
Dilution

Dilution
Factor

Low standard
(µl) Mix with

A 1 0 -
B 2 125 125 µl Std Dilution A
C 4 125 125 µl Std Dilution B
D 8 125 125 µl Std Dilution C
E 16 125 125 µl Std Dilution D
F 32 125 125 µl Std Dilution E
G 0 125 -

ng/ml
or

µg/L D-Dimer

ngFEU/ml
or

µgFEU/L

µg/ml 
or

mg/L D-Dimer
µgFEU/ml

100 200 0.100 0.20
300 600 0.3 0.6

1000 2000 1 2
2000 4000 2 4

Within run
precision
(n = 35)

Hitachi 911
CV (%)

Hitachi 902
CV (%)

Thrombolyzer
CV (%)

Low 1.2 2.5 3.3
High 0.5 0.5 6.4

Between run
precision

(N = 7, n = 5)

Low 6.0 1.8 2.5
High 3.1 0.7 0.9

Lower limit of
detection* Assay range No dose-hook effect

0.20 µgFEU/ml 
(0.10 mg/L

or 100 µg/L)

0.30-21.6 µgFEU/ml
(0.15-10.8 mg/L

or 150-10800 µg/L)

Up to 200 µgFEU/ml
(100,000 µg/L).

Lower limit of
detection* Assay range No dose-hook effect

0.16 µgFEU/ml
(80 µg/L)

0.20-6.40 µgFEU/ml
(100-3200 µg/L)

Up to 200 µgFEU/ml
(100,000 µg/L)

TriniLIATM Auto Dimer
T3102 1 Kit 

Dilution programmée Facteur de dilution
A 1:1,3
B 2
C 4
D 8
E 16

Dilution
étalon

Facteur
de dilution

Étalon faible
(µl) Mélanger avec

A 1 0 -
B 2 125 Dilution étalon A (125 µl)
C 4 125 Dilution étalon B (125 µl)
D 8 125 Dilution étalon C (125 µl)
E 16 125 Dilution étalon D (125 µl)
F 32 125 Dilution étalon E (125 µl)
G 0 125 -

ng/ml
ou

µg/L D-Dimère

ngFEU/ml
ou

µgFEU/L

µg/ml 
ou

mg/L D-Dimère
µgFEU/ml

100 200 0,100 0,20
300 600 0,3 0,6
1000 2000 1 2
2000 4000 2 4

Précision
intrasérielle

(n = 35)

CV (%)
Hitachi 911

CV (%)
Hitachi 902

CV (%)
Thrombolyzer

Faible 1,2 2,5 3,3
Élevée 0,5 0,5 6,4

Précision
intersérielle

(N = 7, n = 5)
Faible 6,0 1,8 2,5
Élevée 3,1 0,7 0,9

Limite inférieure
de détection* Plage de test

Absence d’effet
biphasique lié aux

doses

0,20 µgFEU/ml
(0,10 mg/L ou

100 µg/L)

0,30-21,6µgFEU/ml
(0,15-10,8mg/L ou
150-10 800µg/L)

Jusqu’à
200 µgFEU/ml
(100 000 µg/L)

Limite inférieure
de détection* Plage de test

Absence d’effet
biphasique lié aux

doses

0.16 µgFEU/ml
(80 µg/L)

0.20-6.40 µgFEU/ml
(100-3200 µg/L)

Jusqu’à
200 µgFEU/ml
(100 000 µg/L)

TriniLIATM Auto Dimer
T3102 1 Kit 

Programmierte Verdünnung Verdünnungsfaktor
A 1:1,3
B 2
C 4
D 8
E 16

Standard-
verdünnung

Verdünnun-
gsfaktor

Standard
mit niedriger
Konzentration

(µl)

Mischen mit

A 1 0 -

B 2 125 125 µl Standardverdünnung A

C 4 125 125 µl Standardverdünnung B

D 8 125 125 µl Standardverdünnung C

E 16 125 125 µl Standardverdünnung D

F 32 125 125 µl Standardverdünnung E

G 0 125 -

ng/ml
oder

µg/L D-Dimer

ngFEU/ml
oder

µgFEU/L

µg/ml 
oder

mg/L D-Dimer
µgFEU/ml

100 200 0,100 0,20
300 600 0,3 0,6

1000 2000 1 2
2000 4000 2 4

Präzision
innerhalb eines

Testlaufs
(n = 35)

Hitachi 911
VK (%)

Hitachi 902
VK (%)

Thrombolyzer
VK (%)

Niedrig 1,2 2,5 3,3
Hoch 0,5 0,5 6,4

Präzision
zwischen
Testläufen

(N = 7, n = 5)
Niedrig 6,0 1,8 2,5
Hoch 3,1 0,7 0,9

Unterer Grenzwert
der Erkennung* Testbereich Kein Hook-Effekt

0,20 µg FEU/ml
(0,10 mg/L oder

100 µg/L)

0,30–21,6µg FEU/ml
(0,15–10,8 mg/L oder

150–10 800µg/L)

Bis 200 µg FEU/ml
(100 000 µg/L)

Unterer Grenzwert
der Erkennung* Testbereich Kein Hook-Effekt

0,16 µg FEU/ml
(80 µg/L)

0,20–6,40 µg FEU/ml
(100–3 200 µg/L)

Bis 200 µg FEU/ml
(100 000 µg/L)

TriniLIATM Auto Dimer
T3102 1 Kit 

Dilución programada Factor de dilución
A 1:1,3
B 2
C 4
D 8
E 16

Dilución
patrón

Factor de
dilución

Patrón bajo
(µl) Mezclar con

A 1 0 -
B 2 125 125 µl de dilución de patrón A
C 4 125 125 µl de dilución de patrón B
D 8 125 125 µl de dilución de patrón C
E 16 125 125 µl de dilución de patrón D
F 32 125 125 µl de dilución de patrón E
G 0 125 -

ng/ml
o

µg/L Dímero D

ng UEF/ml
o

µg UEF/L

µg/ml 
o

mg/L Dímero D
µg UEF/ml

100 200 0,100 0,20
300 600 0,3 0,6
1000 2000 1 2
2000 4000 2 4

Límite inferior de
detección* Rango del ensayo Sin efecto de gancho

de la dosis

0,20 µgFEU/ml
(0,10 mg/L
o 100 µg/L)

0,30-21.6µgFEU/ml
(0,15-10,8 mg/L

o 150-10800µg/L)

Hasta 200 µgFEU/ml
(100 000 µg/L)

Límite inferior
de detección* Rango del ensayo Sin efecto de gancho

de la dosis

0,16 µgFEU/ml
(80 µg/L)

0,20-6,40 µgFEU/ml
(100-3 200 µg/L)

Hasta 200 µgFEU/ml
(100 000 µg/L)

TriniLIATM Auto Dimer
T3102 1 Kit 

Precisión
intraanálisis

(n = 35)

Hitachi 911
CV (%)

Hitachi 902
CV (%)

Thrombolyzer
CV (%)

Bajo 1,2 2,5 3,3
Alto 0,5 0,5 6,4

Precisión
entre análisis
(N = 7, n = 5)

Bajo 6,0 1,8 2,5
Alto 3,1 0,7 0,9



PROCEDURA DI TEST
Preparazione della curva standard
Preparare le diluizioni standard come descritto di seguito. 
Le diluizioni standard sono stabili per 10 ore a 20-25°C. 

Ogni volta che si utilizza un nuovo lotto di kit, oppure ogni 6
mesi, e se il plasma di controllo risulta fuori range, è necessario
costruire una nuova curva standard. Le curve standard tipiche
sono mostrate nei fogli applicazione specifici dello strumento. 

Applicazione Thrombolyzer: le diluizioni sono effettuate dallo
strumento usando come diluente la soluzione fisiologica Auto
Dimer. Le seguenti diluizioni vanno programmate: 

Altri strumenti: effettuare una diluizione seriale dell’Auto Dimer
High Standard con l’Auto Dimer Low Standard attenendosi alla
tabella.
Nota: la diluizione standard E non è usata per la costruzione
della curva standard su Hitachi 911/902. 

Usare il valore per l’Auto Dimer High Standard fornito nel
documento specifico per il lotto per determinare l’esatta
concentrazione di D-Dimero in ciascuna diluizione standard. 
La concentrazione di D-Dimero è calcolata dividendo il valore
assegnato specifico per il lotto per il „fattore di diluizione“
corrispondente a ciascuna diluizione.
Ad esempio: il valore assegnato specifico per il lotto dell’High
Standard è 6,66 µgFEU/ml (3 332 µg/L) quindi:
- la concentrazione corrispondente alla diluizione B è: 6,66
µgFEU/ml (3 332 µg/L)/2=3,33 µgFEU/ml (1 666 µg/L);
- la concentrazione corrispondente alla diluizione C è: 6,66
µgFEU/ml (3 332 µg/L)/4=1,66 µgFEU/ml (833 µg/L).

CONTROLLO DI QUALITÀ
Si consiglia di analizzare il TriniCHECK D-Dimer Low e il
TriniCHECK D-Dimer High a intervalli regolari, per garantire la
correttezza dei risultati di analisi. Se i risultati del plasma di
controllo si scostano dalla concentrazione di D-Dimero indicata
nel documento specifico per il lotto, è necessario costruire una
nuova curva standard.

RISULTATI
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Conversione dei risultati da mg/L a µg/L: 1 mg/L = 1 000 µg/L.

I risultati possono essere riportati in D-Dimero purificato o unità
fibrinogeno-equivalenti (FEU). 
Tutte le informazioni presenti in questo documento sono fornite
in µg FEU/ml e µg/L DD purificato tra parentesi.
È necessario convertire ng/ml o µg/L D-Dimero in FEU usando la
seguente formula:
1 000 ng/ml D-Dimero purificato = 2 µgFEU/ml. 

Per la conversione dei risultati D-Dimero è possibile utilizzare la
seguente tabella di conversione. Questa tabella può essere usata
solo come termine generale di paragone.

RISULTATI PREVISTI
In uno studio su 80 (Hitachi 911) e 30 (Hitachi 902) individui
normali, il 95% dei valori risultava inferiore a 0,22 µgFEU/ml
(110 µg/L).

In uno studio su 30 individui normali su Thrombolyzer, il 95%
dei valori risultava inferiore a 0,30 µgFEU/ml (0,15 mg/L o 150
µg/L).

Livelli elevati vengono riscontrati in pazienti con trombosi venosa
profonda (TVP), embolia polmonare (EP), coagulazione
intravascolare disseminata (CID) e trauma.1-3 I livelli di D-Dimero
aumentano in gravidanza e livelli alti sono associati a
complicanze.5

La concentrazione di D-Dimero in un dato campione può differire
dalla concentrazione determinata mediante analisi del D-Dimero
di altri produttori. Di conseguenza, ciascun laboratorio deve
determinare gli intervalli di riferimento per le singole popolazioni
in esame, i singoli reagenti e i singoli strumenti.

LIMITAZIONI
La presenza di fattore reumatoide può comportare risultati falsi
positivi (influenza non quantificata).
Su Hitachi 911/902, non è stata riscontrata alcuna interferenza
determinata da bilirubina (<0,27 g/L), emoglobina (<6,7 g/L) o
trigliceridi (17 g/L). I campioni fortemente lipemici dovrebbero
essere diluiti in soluzione fisiologica Auto Dimer e sottoposti
nuovamente a test.
Su Thrombolyzer, non è stata riscontrata alcuna interferenza
determinata da bilirubina (<0,27 g/L), emoglobina (<6,7 g/L) o
trigliceridi (3,3 g/L). I campioni fortemente lipemici dovrebbero
essere diluiti in soluzione fisiologica Auto Dimer e sottoposti
nuovamente a test.
Il test per l’anticorpo umano anti-topo non è stato eseguito con
questo prodotto. I risultati dei valori ematici di pazienti con
anticorpo eterofilo dovrebbero essere interpretati con cautela
dato che questo kit contiene anticorpi di topo ed è possibile che
l’interferenza provochi dei valori erroneamente elevati o ridotti.

CARATTERISTICHE
Spetta all’utente finale stabilire le caratteristiche di prestazione
del prodotto relativamente alla strumentazione specifica
impiegata.

Correlazione
Quando confrontato con un altro metodo immunoturbidimetrico
quantitativo (MiniQuant® D-Dimer)
il test TriniLIA Auto Dimer (Hitachi 911) è correlato come segue:

r2 = 0,943 n = 213 campioni

TriniLIA Auto Dimer, quando utilizzato su analizzatori differenti,
è correlato come segue:
y (TriniLIA Auto Dimer Hitachi 902) = 1,05 x (TriniLIA Auto
Dimer Hitachi 911) - 50,4,

r2 = 0,999 n = 30 campioni

y (TriniLIA Auto Dimer Thrombolyzer) = 1,07 x (TriniLIA Auto
Dimer Hitachi 911) - 43,8,

r2 = 0,988 n = 30 campioni

Precisione
La precisione è stata determinata dal test con plasma di
controllo D-Dimero a due diversi livelli di D-Dimero. La
precisione intra-serie è stata effettuata su 35 campioni e la
precisione inter-serie in 5 repliche in 7 occasioni.

Riproducibilità tra un lotto e l’altro
Cinque plasmi di riferimento interni contenenti livelli di D-
Dimero distribuiti sull’intero range del test sono stati analizzati
con 5 diversi lotti di reagente. Tutti i CV dei lotti erano ≤5%.

Accuratezza/recupero
Diluizioni successive dei plasmi di cinque pazienti hanno
determinato curve dose-risposta lineari con coefficienti di
correlazione (r2) maggiori di 0,996 per tutti gli strumenti. Il test
di recupero, espresso come pendenza della regressione tra valori
attesi e valori di recupero, è stato 1,00 ± 0,15 in tutti i casi.

Sensibilità e Range dell’analisi
Thrombolyzer: 

*Il limite inferiore di rilevamento (definito come media del
bianco + 3SD)

I campioni al di sopra del range dell’analisi dovrebbero essere
diluiti 1:10 con soluzione fisiologica Auto Dimer e sottoposti
nuovamente a test. Il risultato va moltiplicato per il fattore di
diluizione 10.
I risultati inferiori al range di analisi devono essere riportati come
≤0,30 µgFEU/ml (≤0,15 mg/L o ≤150 µg/L).

Hitachi 911/902: 

*Il limite inferiore di rilevamento (definito come media del
bianco + 3SD)

I campioni al di sopra del range dell’analisi dovrebbero essere
diluiti con soluzione fisiologica Auto Dimer e sottoposti
nuovamente a test. Il risultato va moltiplicato per il fattore di
diluizione idoneo.
I risultati inferiori al range di analisi devono essere riportati come
≤0,20 µgFEU/ml (≤100 µg/L).

Specificità
L’anticorpo monoclonale utilizzato in questo dispositivo è specifico
per D-Dimero in virtù del metodo di screening usato per la
selezione dell’ibridoma.1 È stato selezionato un ibridoma
secernente anticorpi con un’affinità 1 000 superiore volte a D-
Dimero purificato e frammento D di fibrina, rispetto al fibrinogeno
nativo.4 Studi con il TriniLIA Auto Dimer6 mostrano una reattività
oltre cento volte superiore con prodotti di degradazione della
fibrina con legame incrociato rispetto a prodotti di degradazione
del fibrinogeno. 

ÅËËÇÍÉÊÁ

ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ
Το κιτ TriniLIA Auto Dimer είναι µια ανοσοθολοσιµετρική
ανάλυση �ου χρησιµο�οιείται για τον �οσοτικό
�ροσδιορισµό των �ρο�όντων α�οδόµησης ινώδους �ου
�εριέχουν D-Διµερές στο ανθρώ�ινο �λάσµα µε
αυτόµατα όργανα.

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ ΑΡΧΗ
Καθώς το ινώδες µε διασταυρούµενους δεσµούς µε τον
�αράγοντα XIIIa α�οδοµείται α�ό την �λασµίνη,
σχηµατίζονται τµήµατα �ου �εριέχουν D-Διµερές.
Υψηλά ε�ί�εδα D-Διµερούς �αρατηρούνται σε κλινικές
�αθήσεις, ό�ως στην εν τω βάθει φλεβική θρόµβωση
(ΕΦΘ), στην �νευµονική εµβολή (ΠΕ) και στη διάχυτη
ενδοαγγειακή �ήξη (ΔΕΠ).1-3 

Οι εργαστηριακές µετρήσεις των �ρο�όντων
α�οδόµησης ινώδους, συµ�εριλαµβανοµένου του 
D-Διµερούς, �αίζουν σηµαντικό ρόλο στην αρχική
αξιολόγηση αυτών των �αθήσεων.
Το κιτ TriniLIA Auto Dimer είναι µια θολοσιµετρική ανάλυση
�ου χρησιµο�οιεί σωµατίδια λάτεξ ε�ικαλυµµένα µε
αντισώµατα. Παρουσία του D-Διµερούς, τα σωµατίδια
συσσωµατώνονται και 
η θολερότητα αυξάνεται. Η αύξηση του σκεδαζόµενου
φωτός είναι ανάλογη της �οσότητας του 
D-Διµερούς στο δείγµα. Τα σωµατίδια λάτεξ είναι
ε�ικαλυµµένα µε µονόκλωνο αντίσωµα �ου αντιδρά µε
το D-Διµερές του ινώδους ή µε ένα τµήµα D του ινώδους.
Το αντίσωµα δεν �αρουσιάζει διασταυρούµενη
αντιδραστικότητα µε το ινωδογόνο.4 Με τον τρό�ο αυτό,
είναι δυνατός ο �ροσδιορισµός του D-Διµερούς στο
ανθρώ�ινο �λάσµα.

ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟ
Για in vitro διαγνωστική χρήση
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟΥ
Τα αντιδραστήρια είναι ειδικά για κάθε �αρτίδα. Οι
�αρτίδες δεν είναι εναλλάξιµες.

TriniLIA Auto Dimer Latex Reagent, 1 x 13,5 ml, T3102A
Εναιώρηµα σωµατιδίων λάτεξ, ε�ικαλυµµένων µε
µονόκλωνο αντίσωµα αντι-D-Διµερούς MA-8D3, σε
ρυθµιστικό διάλυµα HEPES pH 8,5, �ου �εριέχει
σταθερο�οιητές, α�ορρυ�αντικό και αζίδιο του
νατρίου.
TriniLIA Auto Dimer Reaction Buffer, 1 x 22 ml, T3102B
Ρυθµιστικό διάλυµα HEPES, pH 7,0, �ου �εριέχει
σταθερο�οιητές, α�ορρυ�αντικό και αζίδιο του
νατρίου.
TriniLIA Auto Dimer Low Standard, 2 x 1 ml, T3102C
Λυοφιλο�οιηµένο ανθρώ�ινο �λάσµα �ου έχει
υ�οβληθεί σε ανοσοα�ορρόφηση D-Διµερούς.
TriniLIA Auto Dimer High Standard, 2 x 1 ml, T3102D
Λυοφιλο�οιηµένο ανθρώ�ινο �λάσµα, εµ�λουτισµένο
µε D-Διµερές.
TriniLIA Auto Dimer Saline: 2 x 8 ml, T3000A
Ρυθµιστικό αλατούχο διάλυµα, pH 7,3, �ου �εριέχει
αζίδιο του νατρίου.
ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟΥ
Το Αντιδραστήριο Λάτεξ, το Ρυθµιστικό Διάλυµα
Αντίδρασης και το Αλατούχο Διάλυµα Auto Dimer είναι
έτοιµα για χρήση. 
Το λάτεξ ενδέχεται να υ�οστεί ιζηµατο�οίηση κατά την
α�οθήκευση. Αναµίξτε �ροσεκτικά �ριν α�ό τη χρήση.

Πρότυ+ο Χαµηλής Συγκέντρωσης Auto Dimer
Εφαρµογή Thrombolyzer: Το αντιδραστήριο δεν
χρησιµο�οιείται.
Άλλα όργανα: Εκτελέστε ανασύσταση µε 1,0 ml
Αλατούχου Διαλύµατος Auto Dimer και ανακινήστε
�ροσεκτικά για 5 λε�τά, ώστε να διαλυθεί �λήρως το
�εριεχόµενο. 

Πρότυ+ο Υψηλής Συγκέντρωσης Auto Dimer
Εφαρµογή Thrombolyzer: Εκτελέστε ανασύσταση µε 1,4
ml αλατούχου διαλύµατος Auto Dimer και ανακινήστε
�ροσεκτικά για 5 λε�τά, ώστε να διαλυθεί �λήρως το
�εριεχόµενο. 
Σηµείωση: Με τη διαδικασία αυτή, θα ε�ιτευχθεί
συγκέντρωση D-Διµερούς �ερί�ου 4,80 µgFEU/ml (2,40
mg/L). Για την τιµή �ου �ροκύ�τει α�ό την ανάλυση, βλ.
ένθετο της συγκεκριµένης �αρτίδας. 
Άλλα όργανα: Εκτελέστε ανασύσταση µε 1,0 ml
Αλατούχου Διαλύµατος Auto Dimer και ανακινήστε
�ροσεκτικά για 5 λε�τά, ώστε να διαλυθεί �λήρως το
�εριεχόµενο.
Σηµείωση: Με τη διαδικασία αυτή, θα ε�ιτευχθεί
συγκέντρωση D-Διµερούς �ερί�ου 6,40 µgFEU/ml (3
200µg/L D-Διµερούς). Για την τιµή �ου �ροκύ�τει α�ό
την ανάλυση, βλ. ένθετο της συγκεκριµένης �αρτίδας. 
ΠΡΟΣΘΕΤΑ ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΥΛΙΚΑ
Αυτόµατος αναλυτής 
Υλικά Ελέγχου D-Διµερούς (Χαµηλής και Υψηλής
συγκέντρωσης). 
Πι�έτες για 125 µl και 1 000 µl
Ρύγχη �ι�έτας
Πλαστικά δοκιµαστικά σωληνάρια 
ΔΙΑΘΕΣΙΜΑ ΥΛΙΚΑ
TriniCHECK D-Dimer Low
TriniCHECK D-Dimer High
ΟΡΓΑΝΑ
Όργανα της Trinity Biotech:
Εφαρµογές/Τρο�ο�οιηµένες Μέθοδοι για µεµονωµένους
αναλυτές διατίθενται κατό�ιν αίτησης. Για
�ληροφορίες, α�ευθυνθείτε στον το�ικό αντι�ρόσω�ο.

Ο αριθµός των εξετάσεων �ου είναι δυνατό να
εκτελεστούν µε συγκεκριµένα όργανα ενδέχεται να
�οικίλλει. 

ΦΥΛΑΞΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ
Τα κλειστά αντιδραστήρια �αραµένουν σταθερά έως την
ηµεροµηνία λήξης �ου αναγράφεται στην ετικέτα του
φιαλιδίου, εφόσον α�οθηκεύονται στους 2-8°C.

Αντιδραστήριο Λάτεξ και Ρυθµιστικό Διάλυµα
Αντίδρασης
Α�οθηκεύστε τα στους 2-8°C και χρησιµο�οιήστε τα
εντός 4 εβδοµάδων α�ό το άνοιγµα.

Α�οθήκευση στο όργανο:
Εφαρµογή Thrombolyzer: Σταθερά για 1 εβδοµάδα όταν
α�οθηκεύονται στο όργανο.
Εφαρµογή Hitachi 911/902: Σταθερά για 4 εβδοµάδες
όταν α�οθηκεύονται στο όργανο.

Αλατούχο Διάλυµα Auto Dimer
Α�οθηκεύστε το στους 2-8°C και χρησιµο�οιήστε το
εντός 4 εβδοµάδων α�ό το άνοιγµα.
Μετά την ανασύσταση:
Πρότυ+ο Χαµηλής Συγκέντρωσης Auto Dimer και
Πρότυ+ο Υψηλής Συγκέντρωσης Auto Dimer Σταθερά
για 10 ώρες στους 20-25°C.

ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ
ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ

Α�αιτείται η συλλογή εννέα όγκων αίµατος σε έναν όγκο
κιτρικού νατρίου 3,2% (0,109M). Αµέσως µετά τη συλλογή
του αίµατος, τα δείγµατα υ�οβάλλονται σε
φυγοκέντριση στα 1 500 x g για 15 λε�τά. Ανατρέξτε
στην �ιο �ρόσφατη έκδοση του εγγράφου CLSI H21 για
�εραιτέρω οδηγίες σχετικά µε τη συλλογή και φύλαξη
των δειγµάτων.7

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Τα Πρότυ�α TriniLIA Auto Dimer είναι ανθρώ�ινης
�ροέλευσης. Όλες οι µονάδες αρχικού �λάσµατος δότη
�ου χρησιµο�οιήθηκαν σε αυτά τα �ρο�όντα
υ�οβλήθηκαν σε εξέταση µε µεθόδους εγκεκριµένες α�ό
τον οργανισµό FDA για την �αρουσία αντιγόνων
Η�ατίτιδας Β, αντισωµάτων κατά του Ιού Ανθρώ�ινης
Ανοσολογικής Ανε�άρκειας (HIV) τύ�ου Ι και ΙΙ, 
της Η�ατίτιδας C και της σύφιλης καθώς και
αντισωµάτων κατά του ανθρώ�ινου 
Τ-λεµφοτρο�ικού ιού τύ�ου Ι και ΙΙ (H.T.L.V. I/II) και
βρέθηκαν αρνητικές. Ωστόσο, καµία εξέταση δεν
διασφαλίζει α�όλυτα τη µη µετάδοση µολυσµατικών
νόσων µέσω �ρο�όντων �ου �ροέρχονται α�ό
ανθρώ�ινο αίµα. Ό�ως και όλα τα υλικά ανθρώ�ινης
�ροέλευσης, το �ρο�όν αυτό �ρέ�ει να θεωρείται εν
δυνάµει µολυσµατικός �αράγοντας. Όλα τα α�όβλητα
�ου �εριέχουν βιολογικό υλικό �ρέ�ει να φέρουν
κατάλληλη ε�ισήµανση και να φυλάσσονται ξεχωριστά
α�ό άλλα α�όβλητα. Η α�όρριψη όλων των α�οβλήτων
�ρέ�ει να �ραγµατο�οιείται σύµφωνα µε τους
καθορισµένους διεθνείς, εθνικούς και το�ικούς
κανονισµούς.
Το Αντιδραστήριο Λάτεξ, το Ρυθµιστικό Διάλυµα
Αντίδρασης και το Αλατούχο Διάλυµα Auto Dimer
�εριέχουν αζίδιο του νατρίου, το ο�οίο ενδέχεται να
αντιδράσει µε τυχόν µολύβδινες ή χάλκινες σωληνώσεις,
µε α�οτέλεσµα το σχηµατισµό εξαιρετικά εκρηκτικών
αζιδίων µετάλλων. Αν τα υλικά α�ορρί�τονται σε
νι�τήρες, α�αιτείται έκ�λυση µε µεγάλη �οσότητα
νερού, ώστε να α�οφευχθεί η συσσώρευση αζιδίων.
Η εξέταση �ρέ�ει να χρησιµο�οιείται σε συνδυασµό µε

τις κλινικές �αρατηρήσεις και τα α�οτελέσµατα άλλων
εργαστηριακών εξετάσεων.
ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΤΗΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ
Προετοιµασία Πρότυ+ης Καµ+ύλης
Παρασκευάστε τα �ρότυ�α διαλύµατα αραίωσης ό�ως
�εριγράφεται �αρακάτω. 
Τα �ρότυ�α διαλύµατα αραίωσης είναι σταθερά για 10
ώρες στους 20-25°C. 

Οι χρήστες �ρέ�ει να δηµιουργούν µια �ρότυ�η
καµ�ύλη κάθε φορά �ου χρησιµο�οιείται νέα �αρτίδα
κιτ ή κάθε 6 µήνες καθώς και εάν τα α�οτελέσµατα
ανάλυσης του Πλάσµατος Ελέγχου είναι εκτός εύρους.
Τυ�ικές �ρότυ�ες καµ�ύλες �αρέχονται στα εγχειρίδια
εφαρµογών κάθε οργάνου. 

Εφαρµογή Thrombolyzer: Τα διαλύµατα αραίωσης
�αρασκευάζονται α�ό το όργανο χρησιµο�οιώντας το
Αλατούχο Διάλυµα Auto Dimer ως αραιωτικό. Πρέ�ει να
�ρογραµµατιστούν τα �αρακάτω διαλύµατα αραίωσης: 

Άλλα όργανα: Παρασκευάστε διαδοχικά διαλύµατα
αραίωσης του Προτύ�ου Υψηλής Συγκέντρωσης Auto
Dimer µε το Πρότυ�ο Χαµηλής Συγκέντρωσης Auto Dimer
σύµφωνα µε τον �αρακάτω �ίνακα.
Σηµείωση: Το Πρότυ�ο Διάλυµα Αραίωσης E δεν
χρησιµο�οιείται για τη δηµιουργία της �ρότυ�ης
καµ�ύλης στο Hitachi 911/902.

Χρησιµο�οιήστε την τιµή για το Πρότυ�ο Υψηλής
Συγκέντρωσης Auto Dimer �ου αναφέρεται στο ένθετο
της συγκεκριµένης �αρτίδας για τον �ροσδιορισµό της
ακριβούς συγκέντρωσης 
D-Διµερούς σε κάθε �ρότυ�ο διάλυµα αραίωσης. 
Η συγκέντρωση D-Διµερούς υ�ολογίζεται διαιρώντας
την τιµή της συγκεκριµένης �αρτίδας µε το «συντελεστή
αραίωσης» �ου αντιστοιχεί σε κάθε διάλυµα αραίωσης.
Για �αράδειγµα: Η τιµή της συγκεκριµένης �αρτίδας για
το �ρότυ�ο υψηλής συγκέντρωσης είναι 6,66 µgFEU/ml
(3 332 \g/L). Συνε�ώς:
- η συγκέντρωση �ου αντιστοιχεί στο διάλυµα
αραίωσης B είναι: 6,66 µgFEU/ml 
(3 332 µg/L)/2=3,33 µgFEU/ml (1 666 \g/L).
- η συγκέντρωση �ου αντιστοιχεί στο διάλυµα
αραίωσης Γ είναι: 6,66 µgFEU/ml 
(3 332 µg/L)/4=1,66 µgFEU/ml (833 \g/L).
ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ
Συνιστάται η ανάλυση των �λασµάτων ελέγχου
TriniCHECK D-Dimer Low και TriniCHECK D-Dimer High σε
τακτά διαστήµατα, ώστε να διασφαλίζονται σταθερά
α�οτελέσµατα ανάλυσης. Εάν το α�οτέλεσµα του
�λάσµατος ελέγχου α�οκλίνει α�ό τη συγκέντρωση
D-Διµερούς �ου αναφέρεται στο ένθετο της
συγκεκριµένης �αρτίδας, �ρέ�ει να δηµιουργηθεί νέα
�ρότυ�η καµ�ύλη.

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ
Μετατρο�ή α�οτελεσµάτων α�ό mg/L σε µg/L: 1 mg/L
= 1 000 µg/L.

Τα α�οτελέσµατα µ�ορούν να αναφερθούν σε µονάδες
κεκαθαρµένου D-Διµερούς ή Ισοδύναµες Μονάδες
Ινωδογόνου. 
Όλες οι �ληροφορίες του �αρόντος ένθετου �αρέχονται
σε \g FEU/ml και \g/L κεκαθαρµένου DD εντός
�αρενθέσεων.
Εάν α�αιτείται µετατρο�ή α�ό τις µονάδες ng/ml ή
µg/ml D-Διµερούς σε FEU, χρησιµο�οιήστε τον
�αρακάτω τύ�ο:
1 000 ng/ml κεκαθαρµένου D-Διµερούς = 2 \gFEU/ml. 

Μ�ορείτε να χρησιµο�οιήσετε τον �αρακάτω �ίνακα
µετατρο�ής, για να µετατρέψετε τα α�οτελέσµατα D-
Διµερούς. Ο �ίνακας αυτός �ρέ�ει να χρησιµο�οιείται
µόνο για γενικές συγκρίσεις.

ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
Σε µια µελέτη 80 (Hitachi 911) και 30 (Hitachi 902)
φυσιολογικών ατόµων, 95% των τιµών ήταν κάτω α�ό
0,22 \gFEU/ml (110 µg/L).

Σε µια µελέτη 30 φυσιολογικών ατόµων στο
Thrombolyzer, 95% των τιµών ήταν κάτω α�ό 
0,30 \gFEU/ml (0,15 mg/L ή 150 µg/L).

Υψηλά ε�ί�εδα �αρατηρούνται σε ασθενείς µε
ε�ιβεβαιωµένη Εν τω βάθει Φλεβική Θρόµβωση (ΕΦΘ),
Πνευµονική Εµβολή (ΠΕ), ΔΕΠ και τραύµατα.1-3 Τα
ε�ί�εδα D-Διµερούς αυξάνονται κατά την κύηση, ενώ
τα υψηλά ε�ί�εδα σχετίζονται µε την εµφάνιση
ε�ι�λοκών.5

Η συγκέντρωση D-Διµερούς σε ένα δείγµα µ�ορεί να
διαφέρει α�ό τη συγκέντρωση �ου καθορίζεται
χρησιµο�οιώντας αναλύσεις D-Διµερούς διαφορετικών
κατασκευαστών. Συνε�ώς, κάθε εργαστήριο �ρέ�ει να
καθορίσει τα διαστήµατα αναφοράς για τους
συγκεκριµένους �ληθυσµούς εξέτασης, αντιδραστήρια
και όργανα.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
Η �αρουσία �αράγοντα ρευµατοειδούς αρθρίτιδας
µ�ορεί να οδηγήσει σε ψευδώς θετικά α�οτελέσµατα (η
ε�ίδραση δεν έχει �οσοτικο�οιηθεί).
Στο Hitachi 911/902, δεν �αρατηρούνται �αρεµβολές
α�ό τη χολερυθρίνη (<0,27 g/L), 
την αιµοσφαιρίνη (<6,7 g/L) ή τα τριγλυκερίδια (17 g/L).
Τα ιδιαίτερα λι�αιµικά δείγµατα �ρέ�ει να αραιώνονται
σε Αλατούχο Διάλυµα Auto Dimer και να υ�οβάλλονται
ξανά σε ανάλυση.
Στο Thrombolyzer, δεν �αρατηρούνται �αρεµβολές α�ό
τη χολερυθρίνη (<0,27 g/L), 
την αιµοσφαιρίνη (<6,7 g/L) ή τα τριγλυκερίδια (3,3 g/L).
Τα ιδιαίτερα λι�αιµικά δείγµατα �ρέ�ει να αραιώνονται
σε Αλατούχο Διάλυµα Auto Dimer και να υ�οβάλλονται
ξανά σε ανάλυση.
Δεν έχει �ραγµατο�οιηθεί εξέταση ανθρώ�ινων
αντισωµάτων anti-mouse µε αυτό το �ρο�όν. 
Τα α�οτελέσµατα α�ό ασθενείς µε ετερόφιλα
αντισώµατα �ρέ�ει να ερµηνεύονται µε �ροσοχή,
καθώς το κιτ αυτό �εριέχει αντισώµατα �οντικού
�ου µ�ορεί να ε�ηρεάσουν τη διαδικασία, µε
α�οτέλεσµα την εµφάνιση ψευδώς αυξηµένων ή
µειωµένων τιµών.

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
Ο τελικός χρήστης �ρέ�ει να �ροσδιορίσει τα
χαρακτηριστικά α�όδοσης του �ρο�όντος για κάθε
όργανο �ου χρησιµο�οιείται.

Συσχέτιση
Κατά τη σύγκριση µε µια άλλη �οσοτική
ανοσοθολοσιµετρική µέθοδο (MiniQuant® D-Dimer), 
η συσχέτιση της ανάλυσης TriniLIA Auto Dimer (Hitachi 911)
ήταν η εξής:

r2 = 0,943 n = 213 δείγµατα

Η συσχέτιση του κιτ TriniLIA Auto Dimer, όταν
χρησιµο�οιήθηκε σε διαφορετικούς αναλυτές, ήταν η
εξής:
y (TriniLIA Auto Dimer Hitachi 902) = 1,05 x (TriniLIA Auto
Dimer Hitachi 911) - 50,4,

r2 = 0,999 n = 30 δείγµατα

y (TriniLIA Auto Dimer Thrombolyzer) = 1,07 x (TriniLIA Auto
Dimer Hitachi 911) - 43,8,

r2 = 0,988 n = 30 δείγµατα

Ακρίβεια
Η ακρίβεια καθορίστηκε υ�οβάλλοντας σε ανάλυση
δείγµατα �λάσµατος ελέγχου D-Διµερούς σε δύο
διαφορετικά ε�ί�εδα D-Διµερούς. Για την ακρίβεια
εντός της ανάλυσης χρησιµο�οιήθηκαν 35 δείγµατα και
για την ακρίβεια µεταξύ των αναλύσεων 5 αντίγραφα σε
7 �ερι�τώσεις.

Ανα+αραγωγιµότητα µεταξύ των +αρτίδων
Υ�οβλήθηκαν σε ανάλυση �έντε εσωτερικά δείγµατα
�λάσµατος αναφοράς µε ε�ί�εδα D-Διµερούς σε όλο το
εύρος της ανάλυσης χρησιµο�οιώντας 5 διαφορετικές
�αρτίδες αντιδραστηρίων. Όλες οι τιµές CV µεταξύ των
�αρτίδων ήταν ≤5%.

Ορθότητα/Ανάκτηση
Διαδοχικές αραιώσεις �έντε δειγµάτων �λάσµατος
ασθενών οδήγησαν σε γραµµικές καµ�ύλες δόσης-
α�όκρισης µε συντελεστές συσχέτισης (r2) άνω του
0,996 για όλα τα όργανα. Η ανάκτηση, η ο�οία
εκφράζεται ως η τιµή κλίσης της �αλινδρόµησης
ανάµεσα στις αναµενόµενες και τις ανακτηθείσες τιµές,
ήταν 1,00 ± 0,15 σε όλες τις �ερι�τώσεις.

Ευαισθησία και Εύρος Ανάλυσης
Thrombolyzer: 

*Κατώτερο όριο ανίχνευσης (ορίζεται ως η µέση τιµή του
τυφλού δείγµατος + 3SD)

Τα δείγµατα άνω του εύρους ανάλυσης �ρέ�ει να
αραιώνονται 1:10 σε Αλατούχο Διάλυµα Auto Dimer και
να υ�οβάλλονται ξανά σε ανάλυση. Το α�οτέλεσµα
�ολλα�λασιάζεται µε το συντελεστή αραίωσης 10.
Τα α�οτελέσµατα κάτω α�ό το εύρος ανάλυσης �ρέ�ει
να αναφέρονται ως ≤0,30 \gFEU/ml (≤0,15 mg/L ή ≤150
µg/L).

Hitachi 911/902: 

*Κατώτερο όριο ανίχνευσης (ορίζεται ως η µέση τιµή του
τυφλού δείγµατος + 3SD)

Τα δείγµατα άνω του εύρους ανάλυσης �ρέ�ει να
αραιώνονται σε Αλατούχο Διάλυµα Auto Dimer και να
υ�οβάλλονται ξανά σε ανάλυση. Το α�οτέλεσµα
�ολλα�λασιάζεται µε τον κατάλληλο συντελεστή
αραίωσης.
Τα α�οτελέσµατα κάτω α�ό το εύρος ανάλυσης �ρέ�ει
να αναφέρονται ως ≤0,20 \gFEU/ml (≤100 µg/L).

Ειδικότητα
Το µονόκλωνο αντίσωµα MA-8D3 �ου χρησιµο�οιείται
στο �ρο�όν αυτό είναι ειδικό για το D-Διµερές λόγω της
µεθόδου �ροσυµ�τωµατικού ελέγχου �ου
χρησιµο�οιείται για την ε�ιλογή του υβριδώµατος.1 Έχει
ε�ιλεγεί ένα υβρίδωµα �ου εκκρίνει αντισώµατα µε 1
000 φορές µεγαλύτερη συγγένεια µε το κεκαθαρµένο D-
Διµερές και το τµήµα D ινώδους �αρά µε το αρχικό
ινωδογόνο.4 Μελέτες µε το TriniLIA Auto Dimer6 κατέδειξαν
�άνω α�ό εκατό φορές υψηλότερη αντιδραστικότητα µε
�ρο�όντα α�οδόµησης ινώδους µε διασταυρούµενους
δεσµούς �αρά µε �ρο�όντα α�οδόµησης ινωδογόνου. 

PORTUGUÊS

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O TriniLIA Auto Dimer é um ensaio imunoturbidimétrico utilizado
para determinação quantitativa dos produtos de degradação da
fibrina que contém Dímero D no plasma humano em analisadores
automáticos.

RESUMO E PRINCÍPIO
As fracções contendo Dímero D são formadas através da
degradação da plasmina da fibrina de ligação cruzada do factor
XIIIa.
Observam-se níveis elevados de Dímero D em condições clínicas
como a trombose venosa profunda (TVP), embolia pulmonar (EP)
e coagulação intravascular disseminada (CID).1-3 s determinações
laboratoriais de produtos de degradação da fibrina, incluindo
Dímero D, têm significado na avaliação inicial destas condições.
O TriniLIA Auto Dimer é um ensaio turbidimétrico que utiliza
partículas de látex revestidas de anticorpos. Na presença de
Dímero D, as partículas agregam-se e a turbidez aumenta. O
aumento da luz difusa é proporcional à quantidade de Dímero D
da amostra. As partículas de látex são revestidas com um anticorpo
monoclonal que reaje com o Dímero D da fibrina ou o fragmento
D da fibrina. O anticorpo não tem qualquer reactividade cruzada
com o fibrinogénio.4 Isto permite a determinação do Dímero D no
plasma humano.

REAGENTE
Para utilização no diagnóstico in vitro.

DESCRIÇÃO DO REAGENTE
Os reagentes são específicos do lote. Os lotes não são
intermutáveis.

TriniLIA Auto Dimer Latex Reagent, 1 x 13,5 ml, T3102A
Partículas de látex revestidas com anticorpo monoclonal anti-
Dímero D MA-8D3 suspenso em tampão HEPES pH 8,5, com
estabilizantes, detergente e azida sódica.

TriniLIA Auto Dimer Reaction Buffer, 1 x 22 ml, T3102B
Tampão HEPES, pH 7,0, com estabilizantes, detergente e azida
sódica.

TriniLIA Auto Dimer Low Standard, 2 x 1 ml, T3102C
Plasma humano liofilizado com imunodepleção de Dímero D.

TriniLIA Auto Dimer High Standard, 2 x 1 ml, T3102D
Plasma humano liofilizado enriquecido com Dímero D.

TriniLIA Auto Dimer Saline: 2 x 8 ml, T3000A
Solução salina tamponada, pH 7,3, com azida sódica.

PREPARAÇÃO DO REAGENTE
O Reagente de Látex, o Tampão de Reacção e a Solução Salina de
Dímero Auto estão prontos a ser utilizados. 
O látex pode sedimentar durante o armazenamento. Homogeneizar
cuidadosamente antes de utilizar.

Dímero Auto Padrão Baixo
Aplicação no Thrombolyzer: O reagente não é utilizado.
Outros analisadores: Reconstituir com 1,0 ml de Solução Salina
de Dímero Auto e agitar suavemente durante 5 minutos, até à
dissolução completa do conteúdo. 

Dímero Auto Padrão Alto
Aplicação no Thrombolyser: Reconstituir com 1,4 ml de Solução
Salina de Dímero Auto e agitar suavemente durante 5 minutos,
até à dissolução completa do conteúdo. 
Nota: Este procedimento produzirá uma concentração de Dímero
D de aproximadamente 4,80 µgFEU/ml (2,40 mg/L). Consulte os
valores do ensaio no documento específico do lote. 
Outros analisadores: Reconstituir com 1,0 ml de Solução Salina
de Dímero Auto e agitar suavemente durante 5 minutos, até à
dissolução completa do conteúdo.
Nota: Este procedimento produzirá uma concentração de Dímero
D de aproximadamente 6,40 µgFEU/ml (3200µg/L Dímero D).
Consulte os valores do ensaio no documento específico do lote. 

MATERIAIS ADICIONAIS NECESSÁRIOS
Analisador automático 
Controlos Dímero D (concentração alta e baixa)   
Pipetas de 125 µl e 1 000 µl
Pontas de pipeta
Tubos de ensaio de plástico 

MATERIAIS DISPONÍVEIS
TriniCHECKTM D-Dimer Low
TriniCHECK D-Dimer High

INSTRUMENTOS
Instrumentos Trinity Biotech:
A pedido, estão disponíveis aplicações/adaptações de método para
analisadores individuais; contacte o seu representante local.

O número de testes obtidos com os instrumentos específicos
poderá variar. 

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Os reagentes não abertos mantêm a sua estabilidade até à data
de validade indicada no frasco, quando armazenados a 2-8°C.

Reagente de Látex e Tampão de Reacção
Armazenar a 2-8°C e utilizar no prazo de 4 semanas após a
abertura.

Armazenamento no analisador:
Aplicação no Thrombolyzer: Estável durante 1 semana quando
armazenado no analisador.
Aplicação no Hitachi 911/902: Estável durante 4 semanas
quando armazenado no analisador.

Solução Salina de Dímero Auto
Armazenar a 2-8°C e utilizar no prazo de 4 semanas após a
abertura.

Após reconstituição:
Dímero Auto Padrão Baixo e Dímero Auto Padrão Alto
Estável durante 10 horas a 20-25°C.

RECOLHA E PREPARAÇÃO DAS AMOSTRAS
São colhidos nove volumes de sangue num volume de 3,2%
(0,109 M) citrato de sódio. Imediatamente após a colheita de
sangue, as amostras são centrifugadas a 1 500 x g durante 15
minutos. Consulte a versão mais recente do documento CLSI H21
para obter mais instruções relativamente à colheita e
armazenamento de amostras.7

PROCEDIMENTO
ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
Os padrões de TriniLIA Auto Dimer são de origem humana. As
unidades de dador do plasma de origem utilizadas nestes produtos
foram testadas, tendo-se determinado, através de métodos
aprovados pela FDA, que eram negativas para o antigénio da
Hepatite B, e para os anticorpos da Hepatite C, Sífilis e H.T.L.V.
I/II. Contudo, nenhum teste pode assegurar com toda a certeza a
inexistência de agentes infecciosos em produtos derivados de
sangue humano. Como acontece com todos os materiais de origem
humana, este produto deve ser manuseado como agente
potencialmente infeccioso. Todos os resíduos que contenham
material biológico devem ser devidamente etiquetados e
armazenados separadamente dos outros resíduos. Elimine todos
os materiais de resíduos de acordo com os regulamentos

internacionais, nacionais e locais em vigor para a eliminação de
resíduos.
O Reagente de Látex, o Tampão de Reacção e a Solução Salina de
Dímero Auto contêm azida sódica, que pode reagir com o chumbo
e com o cobre, formando azidas metálicas altamente explosivas.
Se os materiais forem eliminados no lavatório, os mesmos devem
ser acompanhados de um grande volume de água para prevenir a
acumulação de azida.
O teste deve ser utilizado em conjunto com observações clínicas
e resultados de outros testes laboratoriais.

PROCEDIMENTO DE TESTE
Preparação da Curva Padrão
Prepare as diluições padrão conforme descrito abaixo. 
As diluições padrão mantêm-se estáveis durante 10 horas a
20-25°C. 

Os utilizadores deverão criar uma nova curva padrão sempre que
for utilizado um novo lote do kit ou de 6 em 6 meses, e se o ensaio
do Plasma de Controlo estiver fora do intervalo. As curvas padrão
típicas são apresentadas nas folhas de aplicação específicas do
analisador. 

Aplicação no Thrombolyzer: As diluições são efectuadas pelo
analisador utilizando a Solução Salina de Dímero Auto como
diluente. Devem ser programadas as seguintes diluições: 

Outros analisadores: Efectue uma diluição em série do Dímero
Auto Padrão Alto com o Dímero Auto Padrão Baixo de acordo com
a tabela.
Nota: A Diluição Padrão E não é utilizada para a construção da
curva padrão no Hitachi 911/902. 

Utilize o valor de Dímero Auto Padrão Alto indicado no documento
específico do lote para determinar a concentração de Dímero D
exacta em cada diluição padrão. 
A concentração de Dímero D é calculada dividindo o valor atribuído
específico do lote pelo ”factor de diluição” correspondente a cada
diluição.
Por exemplo: Se o valor atribuído específico do lote do padrão alto
for 6,66 µgFEU/ml (3332 µg/L), então:
- a concentração correspondente à diluição B é: 6,66 µgFEU/ml
(3332 µg/L)/2=3,33 µgFEU/ml (1666 µg/L).
- a concentração correspondente à diluição C é: 6,66 µgFEU/ml
(3332 µg/L)/4=1,66 µgFEU/ml (833 µg/L).

CONTROLO DE QUALIDADE
Recomenda-se que os plasmas de controlo TriniCHECK D-Dimer
Low e TriniCHECK D-Dimer High sejam analisados regularmente,
para garantir resultados de ensaio consistentes. Se o resultado do
plasma de controlo se desviar do intervalo da concentração de
Dímero D indicada no documento específico do lote, deverá ser
criada uma nova curva padrão.

RESULTADOS
INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
Conversão dos resultados de mg/L para µg/L: 1 mg/L = 1 000 µg/L.

Os resultados podem ser reportados em Dímero D purificado ou
Unidades Equivalentes de Fibrinogénio. 
Todas as informações neste documento são fornecidas em µg
FEU/ml e µg/L DD purificado entre parêntesis.
Se for necessário converter unidades ng/ml ou µg/L Dímero D em
FEU (Fibrinogen Equivalent Units - unidades equivalentes de
fibrinogénio), utilize a seguinte fórmula:
1 000 ng/ml de Dímero D purificado = 2 µgFEU/ml. 

O gráfico de conversão que se segue pode ser utilizado para
converter os resultados do Dímero D. Esta tabela deve ser utilizada
apenas para fazer uma comparação genérica.

RESULTADOS PREVISTOS
Num estudo de 80 (Hitachi 911) e 30 (Hitachi 902) indivíduos
normais, 95% dos valores ficaram abaixo de 0,22 µgFEU/ml (110
µg/L).

Num estudo de 30 indivíduos normais (Thrombolyzer), 95% dos
valores ficaram abaixo de 0,30 µgFEU/ml (0,15 mg/L ou 150 µg/L).

Observaram-se níveis elevados nos pacientes com Trombose
Venosa Profunda (TVP), Embolia Pulmonar (EP), CID e trauma.1-3

Os níveis de Dímero D elevam-se durante a gravidez e os níveis
elevados estão associados a complicações.5

A concentração do Dímero D numa determinada amostra pode
diferir da concentração determinada utilizando os ensaios de
Dímero D de diferentes fabricantes. Consequentemente, cada
laboratório deverá determinar os seus próprios intervalos de
referência para as populações de teste, os reagentes e os
analisadores individuais.

LIMITAÇÕES
A presença do factor de artrite reumatóide pode produzir
resultados falsos positivos (influência não quantificada).
No Hitachi 911/902, não se observou qualquer interferência da
bilirrubina (<0,27 g/L), hemoglobina (<6,7 g/L) ou triglicéridos
(17 g/L). As amostras altamente lipémicas devem ser diluídas em
Solução Salina de Dímero Auto e reanalisadas.
No Thrombolyzer, não se observou qualquer interferência da
bilirrubina (<0,27 g/L), hemoglobina (<6,7 g/L) ou triglicéridos
(3,3 g/L). As amostras altamente lipémicas devem ser diluídas em
Solução Salina de Dímero Auto e reanalisadas.
Não foi realizado com este produto o teste de anticorpos humanos
anti-ratinho. Os resultados obtidos em pacientes com anticorpos
heterofílicos devem ser interpretados com cuidado, uma vez que
este kit contém anticorpos anti-ratinho e pode ocorrer
interferência, de onde resultarão valores falsamente altos ou
baixos.

COMPORTAMENTO FUNCIONAL
O utilizador deverá estabelecer o comportamento funcional do
instrumento específico utilizado.

Correlação
Em comparação com outro método imunoturbidimétrico
quantitativo (MiniQuant® D-Dimer) 
o ensaio TriniLIA Auto Dimer (Hitachi 911) apresentou a seguinte
correlação:

r2 = 0,943 n = 213 amostras

O TriniLIA Auto Dimer, quando utilizado em diferentes
analisadores, apresentou a seguinte correlação:
y (TriniLIA Auto Dimer Hitachi 902) = 1,05 x (TriniLIA Auto Dimer
Hitachi 911) - 50,4,

r2 = 0,999 n = 30 amostras

y (TriniLIA Auto Dimer Thrombolyzer) = 1,07 x (TriniLIA Auto
Dimer Hitachi 911) - 43,8,

r2 = 0,988 n = 30 amostras

Precisão
A precisão foi determinada mediante ensaio de plasmas de
controlo de Dímero D a dois níveis diferentes de Dímero D. A
precisão intra-ensaio foi efectuada em 35 amostras e a precisão
inter-ensaio em 5 réplicas em 7 ocasiões.

Reprodutibilidade de lote para lote
Cinco plasmas de referência interna contendo níveis de Dímero D
distribuídos ao longo de todo o intervalo do ensaio foram
analisados com 5 lotes de reagentes diferentes. Todos os CVs entre
lotes foram ≤5%.

Exactidão/Recuperação
As diluições em série de cinco plasmas de paciente produziram
curvas lineares de resposta à dose com coeficientes de correlação
(r2) superiores a 0,996 em todos os analisadores. A recuperação,
expressa como declive da regressão entre os valores previstos e os
recuperados foi de 1,00 ± 0,15 em todos os casos.

Sensibilidade e Intervalo do Ensaio
Thrombolyzer: 

*Limite inferior de detecção (definido como média do branco +
3DP)

As amostras acima do intervalo do ensaio devem ser diluídas a
1:10 com Solução Salina de Dímero Auto e reensaiadas. O
resultado é multiplicado pelo factor de diluição 10.
Os resultados abaixo do intervalo do ensaio devem ser reportados
como ≤0,30 µgFEU/ml (≤0,15 mg/L ou ≤150 µg/L).

Hitachi 911/902: 

*Limite inferior de detecção (definido como média do branco +
3DP)

As amostras acima do intervalo do ensaio devem ser diluídas com
Solução Salina de Dímero Auto e reensaiadas. O resultado é
multiplicado pelo factor de diluição apropriado.
Os resultados abaixo do intervalo do ensaio devem ser reportados
como ≤0,20 µgFEU/ml (≤100 µg/L).

Especificidade
O anticorpo monoclonal utilizado neste dispositivo, MA-8D3, é
específico do Dímero D devido ao método de rastreio utilizado para
a selecção de hibridoma.1 Foi seleccionado um hibridoma, que
segrega anticorpos com uma afinidade 1 000 vezes maior para o
Dímero D purificado e fragmento D da fibrina, do que para
fibrinogénio nativo.4 Estudos efectuados com o TriniLIA Auto
Dimer6 demonstram uma reactividade cem vezes superior com
produtos de degradação da fibrina de ligação cruzada do que com
os produtos de degradação do fibrinogénio. 

POLSKI

PRZEZNACZENIE
TriniLIA Auto Dimer jest analizą immunoturbidymetryczną
uvywaną do ilościowego oznaczania produktów degradacji fibryny
zawierających D-dimer w ludzkim osoczu na urządzeniach
automatycznych.

OPIS I ZASADY DZIAŁANIA
Cząsteczki D-dimeru powstają podczas wywołanej plazminą
degradacji fibryny usieciowanej pod wpływem czynnika XIIIa.
Podwyvszone poziomy D-dimerów występują w takich stanach
klinicznych jak zakrzepica vył głębokich (Z}G), zatorowość płucna
(ZP) oraz zespół rozsianego wykrzepiania wewnątrznaczyniowego
(DIC).1-3 Pomiary laboratoryjne produktów degradacji fibryny,
łącznie z poziomem D-dimerów, mają znaczenie we wstępnej
ocenie tych stanów.
TriniLIA Auto Dimer jest analizą turbidymetryczną wykorzystującą
cząsteczki lateksu otoczone przeciwciałami. W obecności D-
dimerów cząsteczki ulegają agregacji i stopień zmętnienia wzrasta.
Wzrost rozproszenia światła jest proporcjonalny do ilości D-
dimerów w próbce. Cząsteczki lateksu są pokryte przeciwciałem
monoklonalnym reagującym z D-dimerem fibryny lub fragmentem
D fibryny. Opisywane przeciwciało nie wykazuje reakcji krzyvowej
z fibrynogenem.4 Pozwala to na określenie poziomu D-dimeru w
ludzkim osoczu.

ODCZYNNIK
Przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro.

OPIS ODCZYNNIKA
Odczynniki są określone dla danej serii produktu. Nie ma
zamienności odczynników róvnych serii.

TriniLIA Auto Dimer Latex Reagent, 1 x 13,5 ml, T3102A
Cząsteczki lateksu pokryte przeciwciałem monoklonalnym MA-8D3
przeciwko D-dimerom zawieszone w roztworze buforującym HEPES
o pH 8,5 zawierającym substancje stabilizujące, detergent i
azydek sodu.

TriniLIA Auto Dimer Reaction Buffer, 1 x 22 ml, T3102B
Roztwór buforujący HEPES, pH 7,0 zawierający substancje
stabilizujące, detergent i azydek sodu.

TriniLIA Auto Dimer Low Standard, 2 x 1 ml, T3102C
Liofilizowane osocze ludzkie o obnivonej zawartości D-dimerów.

TriniLIA Auto Dimer High Standard, 2 x 1 ml, T3102D
Liofilizowane osocze ludzkie wzbogacone w D-dimery.

TriniLIA Auto Dimer Saline: 2 x 8 ml, T3000A
Zbuforowany roztwór soli fizjologicznej o pH 7,3 zawierający
azydek sodu.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA
Latex Reagent, Reaction Buffer oraz Auto Dimer Saline są gotowe
do uvycia. 
Lateks move ulegać sedymentacji podczas przechowywania. Przed
uvyciem dokładnie wymieszać.

Auto Dimer Low Standard
Zastosowanie w urządzeniu Thrombolyzer: Odczynnik nie jest
uvywany.
Inne urządzenia: Rozpuścić produkt w 1,0 ml roztworu soli
fizjologicznej Auto Dimer Saline i delikatnie wstrząsać przez 5
minut do całkowitego rozpuszczenia składników. 

Auto Dimer High Standard
Zastosowanie w urządzeniu Thrombolyzer: Rozpuścić produkt w
1,4 ml roztworu soli fizjologicznej Auto Dimer Saline i delikatnie
wstrząsać przez 5 minut do całkowitego rozpuszczenia składników. 
Uwaga: Powyvsza procedura pozwala na otrzymanie stęvenia D-
dimerów rzędu około 4,80 µgFEU/ml (2,40 mg/L). Wartości
przypisane dla danej serii znajdują się w dokumencie dołączonym
do opakowania. 
Inne urządzenia: Rozpuścić produkt w 1,0 ml roztworu soli
fizjologicznej Auto Dimer Saline i delikatnie wstrząsać przez 5
minut do całkowitego rozpuszczenia składników.
Uwaga: Powyvsza procedura pozwala na otrzymanie stęvenia D-
dimerów rzędu około 6,40 µgFEU/ml (3 200 µg/L D-dimerów).
Wartości przypisane dla danej serii znajdują się w dokumencie
dołączonym do opakowania. 

WYMAGANE MATERIAŁY DODATKOWE
Analizator automatyczny 
Roztwory kontrolne D-dimeru (niskie i wysokie stęvenie).   
Pipety o pojemności 125 µl i 1 000 µl
Końcówki do pipet
Plastikowe probówki 

DOSTĘPNE MATERIAŁY
TriniCHECK D-Dimer Low
TriniCHECK D-Dimer High

APARATURA
Aparatura Biotech Trinity:
Informacje na temat zastosowań/adaptacji metody dla
poszczególnych typów analizatorów są dostępne na vyczenie. W
tym celu nalevy skontaktować się ze swoim przedstawicielem
regionalnym.

Ilość wykonanych badań move się róvnić w zalevności od rodzaju
urządzenia. 

PRZECHOWYWANIE I TRWAŁOŚĆ
Nieotwarte odczynniki są stabilne do daty wavności podanej na
etykiecie fiolki pod warunkiem, ve są przechowywane w
temperaturze 2-8°C.

Latex Reagent i Reaction Buffer
Przechowywać w temperaturze 2-8°C i zuvyć w ciągu 4 tygodni od
otwarcia.

Przechowywanie w urządzeniu:
Zastosowanie w urządzeniu Thrombolyzer: Stabilny przez 1 tydzień
podczas przechowywania.
Zastosowanie do urządzenia Hitachi 911/902: Stabilny przez 4
tygodnie podczas przechowywania.

Auto Dimer Saline
Przechowywać w temperaturze 2-8°C i zuvyć w ciągu 4 tygodni od
otwarcia.

Po rozpuszczeniu:
Auto Dimer Low Standard i Auto Dimer High Standard
Przechowywać przez 10 godzin w temperaturze 20-25°C.

POBIERANIE I PRZYGOTOWYWANIE
PRÓBEK

Nalevy pobrać dziewięć części objętości krwi na jedną objętość
3,2% (0,109 M) cytrynianu sodu. Próbki, natychmiast po
pobraniu, nalevy odwirować z przyspieszeniem 1 500 x g przez 15
minut. W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
pobierania próbek oraz ich przechowywania, nalevy zapoznać się
z najnowszą wersją dokumentu H21 opracowanego przez CLSI.7

SPOSÓB POSTĘPOWANIA
ŚRODKI BEZPIECZEŃSTWA I OSTRO>NOŚCI
Wzorce TriniLIA Auto Dimer są pochodzenia ludzkiego. Kavda
jednostka osocza źródłowego uvytego do przygotowania niniejszych
produktów została przebadana na obecność antygenów WZW B,
przeciwciał HIV I i II, przeciwciał WZW C, kiły oraz wirusa H.T.L.V.
I/II metodami zatwierdzonymi przez FDA. Wyniki badań były
ujemne. }aden test nie move jednak zapewnić całkowitej
pewności, ve produkt pobrany z ludzkiej krwi nie będzie zawierał
choroby zakaźnej. Jak w przypadku wszystkich materiałów
pochodzenia ludzkiego, przy stosowaniu tego produktu nalevy
zachować środki ostrovności tak, jak w przypadku materiałów
potencjalnie zakaźnych. Wszystkie odpady zawierające materiał
biologiczny powinny zostać poprawnie oznakowanei gromadzone z
dala od innych odpadów. Wszystkie odpady nalevy utylizować
zgodnie z obowiązującymi przepisami lokalnymi, krajowymi i
międzynarodowymi.
Odczynniki Latex Reagent, Reaction Buffer i Auto Dimer Saline
zawierają azydek sodu, który move wchodzić w reakcję z instalacją
ołowianą i miedzianą, dając potencjalnie wybuchowe azydki
metali. Materiały usunięte do zlewu powinny być spłukiwane duvą
ilością wody, aby zapobiec tworzeniu się azydków.
Badanie nalevy przeprowadzić w połączeniu z obserwacją
kliniczną oraz wynikami innych badań laboratoryjnych.

METODA WYKONANIA TESTU
Przygotowanie krzywej standardowej
Przygotować rozcieńczenia wzorcowe w sposób opisany ponivej. 
Rozcieńczenia wzorcowe są stabilne przez 10 godzin w
temperaturze 20-25°C. 

Uvytkownicy muszą tworzyć krzywą standardową za kavdym razem
kiedy uvywany jest nowy zestaw lub co 6 miesięcy oraz, jeśli
wyniki oznaczeń osocza kontrolnego są poza zakresem przyjętych
wartości. Typowe krzywe standardowe zostały pokazane we
właściwej dla danego urządzenia dokumentacji dotyczącej
zastosowania. 

Zastosowanie w urządzeniu Thrombolyzer: Rozcieńczenia są
wykonywane przy uvyciu urządzenia, z uvyciem roztworu Auto
Dimer Saline jako rozcieńczalnika. Nalevy zaprogramować
następujące rozcieńczenia: 

Inne urządzenia: Wykonać seryjne rozcieńczenia roztworu
standardowego z duvą zawartością D-dimerów (Auto Dimer High
Standard) za pomocą roztworu standardowego z małą zawartością
D-dimerów (Auto Dimer Low Standard) zgodnie z tabelą.
Uwaga: Rozcieńczenie wzorcowe E nie jest wykorzystywane do
tworzenia krzywej standardowej na urządzeniu Hitachi 911/902.

Nalevy uvyć wartości specyficznej dla roztworu wzorcowego o
wysokiej zawartości D-dimerów (Auto Dimer High Standard)
podanej w dokumencie specyficznym dla danej serii produktu, aby
określić dokładne stęvenie D-dimerów w kavdym rozcieńczeniu
wzorcowym. 
Stęvenie D-dimerów jest obliczane przez podzielenie przypisanej
serii wartości przez współczynnik rozcieńczenia odpowiadający
kavdemu rozcieńczeniu.
Przykład: Specyficzną dla serii wartością przypisaną wysokiego
wzorca jest 6,66 µgFEU/ml (3 332 µg/L); wówczas:
- stęvenie odpowiadające rozcieńczeniu B wynosi: 6,66 µgFEU/ml
(3 332 µg/L)/2=3,33 µgFEU/ml (1 666 µg/L).
- stęvenie odpowiadające rozcieńczeniu C wynosi: 6,66 µgFEU/ml
(3 332 µg/L)/4=1,66 µgFEU/ml (833 µg/L).

KONTROLA JAKOŚCI
Zaleca się wykonywanie analiz TriniCHECK D-Dimer Low i
TriniCHECK D-Dimer High w regularnych odstępach czasu, aby
zapewnić spójne wyniki badań. Jeśli wyniki otrzymane dla osocza
kontrolnego odbiegają od stęveń D-Dimeru podanych w
dokumentacji specyficznej dla serii, nalevy stworzyć nową krzywą
standardową.

WYNIKI
INTERPRETACJA WYNIKÓW
Przeliczanie wyników z mg/L na µg/L: 1 mg/L = 1 000 µg/L.

Wyniki mogą być podawane w postaci stęvenia D-dimeru lub
ekwiwalentów fibrynogenu (Fibrinogen Equivalent Units, FEU). 
Wszystkie informacje w dokumencie są podane w µg FEU/ml z
wartością µg/L oczyszczonego DD w nawiasach.
Jeśli konieczne jest przeliczenie wyników podanych w ng/ml lub
µg/L D-Dimeru na FEU, nalevy skorzystać z ponivszego wzoru:
1 000 ng/ml oczyszczonego D-dimeru = 2 µgFEU/ml. 

Do przeliczenia wyników oznaczeń D-dimerów movna uvyć
ponivszej tabeli. Tabela słuvy jedynie jako porównanie ogólne.

OCZEKIWANE WYNIKI
W badaniu 80 (Hitachi 911) oraz 30 (Hitachi 902) zdrowych
pacjentów, 95% wartości było ponivej 0,22 µg FEU/ml (110 µg/L).

W badaniu 30 zdrowych pacjentów na urządzeniu Thrombolyzer,
95% wartości było ponivej 0,30 µg FEU/ml (0,15 mg/L lub 150
µg/L).

Podwyvszone poziomy D-dimerów występują w potwierdzonej
zakrzepicy vył głębokich (Z}G), zatorowości płucnej (ZP), DIC i
urazach.1-3 Poziom D-dimerów wzrasta w ciąvy, a wysokie stęvenia
są związane z powikłaniami.5

Stęvenie D-dimerów w jakiejkolwiek próbce move się róvnić od
stęvenia określonego przy uvyciu analiz pochodzących od róvnych
producentów. W związku z tym kavde laboratorium musi określić
interwały referencyjne dla własnych populacji badanych osób,
odczynników i przyrządów.

OGRANICZENIA
Obecność czynnika reumatoidalnego move powodować powstanie
fałszywie dodatnich wyników (wpływ nie do oszacowania
ilościowego).
Na aparacie Hitachi 911/902 nie występuje interferencja ze strony
bilirubiny (<0,27 g/L), hemoglobiny (<6,7 g/L) lub trójglicerydów
(17 g/L). Próbki o duvej zawartości tłuszczu powinny zostać
rozcieńczone w roztworze soli fizjologicznej Auto Dimer Saline i
zbadane ponownie.
Na aparacie Thrombolyzer nie występuje interferencja ze strony
bilirubiny (<0,27 g/L), hemoglobiny (<6,7 g/L) lub trójglicerydów
(3,3 g/L). Próbki silnie lipemiczne powinny zostać rozcieńczone w
roztworze soli fizjologicznej Auto Dimer Saline i zbadane ponownie.
Dla tego produktu nie przeprowadzono badań z ludzkimi
przeciwciałami przeciwmysimi. Wyniki uzyskane u pacjentów z
przeciwciałami heterofilnymi nalevy interpretować ostrovnie,
poniewav zestaw ten zawiera przeciwciała mysie, co move
prowadzić do interferencji i w rezultacie do fałszywie
podwyvszonych lub obnivonych wyników.

CHARAKTERYSTYKA DZIAŁANIA
Uvytkownik powinien ustalić charakterystykę działania produktu
w stosunku do wykorzystanego sprzętu.

Korelacja
Przy porównaniu z inną ilościową metodą
immunoturbidymetryczną (MiniQuant® D-Dimer)  TriniLIA Auto
Dimer (Hitachi 911) uzyskano następującą korelację:

r2 = 0,943 n = 213 próbek

Dla TriniLIA Auto Dimer, podczas stosowania na innych
analizatorach uzyskano następującą korelację:
y (TriniLIA Auto Dimer Hitachi 902) = 1,05 x (TriniLIA Auto Dimer
Hitachi 911) - 50,4,

r2 = 0,999 n = 30 próbek

y (TriniLIA Auto Dimer Thrombolyzer) = 1,07 x (TriniLIA Auto
Dimer Hitachi 911) - 43,8,

r2 = 0,988 n = 30 próbek

Precyzja
Precyzja została określona przez przeanalizowanie osoczy
kontrolnych z D-dimerami na dwóch róvnych poziomach D-
dimerów. W obrębie serii badanie precyzji zostało wykonane na 35
próbkach, a badanie precyzji pomiędzy seriami w 5 powtórzeniach
dla 7 wystąpień.

Powtarzalność wyników pomiędzy seriami
Przeanalizowano 5 wewnętrznych osoczy referencyjnych
zawierających poziomy D-dimerów z całego zakresu wartości przy
pomocy 5 róvnych serii odczynników. Wszystkie współczynniki
zmienności pomiędzy seriami miały wartości ≤5%.

Dokładność/Stopień odtworzenia
Na podstawie seryjnych rozcieńczeń osoczy pięciu pacjentów
uzyskano liniowe krzywe zalevności pomiędzy dawką a
odpowiedzią, ze współczynnikami korelacji (r2) większymi niv
0,996 dla wszystkich urządzeń. Stopień odtworzenia, wyravony
jako nachylenie prostej regresji pomiędzy oczekiwanymi i
odtworzonymi wartościami, wyniósł 1,00 ± 0,15 we wszystkich
przypadkach.

Czułość i zakres analizy
Thrombolyzer: 

*Dolna granica wykrywalności (zdefiniowana jako średnia próby
ślepej + 3SD)

Próbki w przedziale powyvej zakresu analizy powinny być
rozcieńczone w stosunku 1:10 roztworem Auto Saline Dimer i
ponownie zbadane. Uzyskany wynik jest mnovony przez
współczynnik rozcieńczenia wynoszący 10.
Wyniki ponivej zakresu analizy powinny być zapisywane jako ≤
0,30 µgFEU/ml (≤ 0,15 mg/L lub ≤150 µg/L).

Hitachi 911/902: 

*Dolna granica wykrywalności (zdefiniowana jako średnia próby
ślepej + 3SD)

Próbki w przedziale powyvej zakresu analizy powinny być
rozcieńczone roztworem Auto Dimer Saline i ponownie zbadane.
Uzyskany wynik jest mnovony przez odpowiedni współczynnik
rozcieńczenia.

Wyniki ponivej zakresu analizy powinny być zapisywane jako
≤0,20 µgFEU/ml (≤100 µg/L).

Swoistość
Przeciwciało monoklonalne MA-8D3 zastosowane w urządzeniu
jest specyficzne dla D-dimeru dzięki metodzie skriningowej
zastosowanej podczas wyboru hybrydowej komórki hybrydoma.1
Wybrano hybrydoma wytwarzające przeciwciała z 1000-razy
większym powinowactwem do oczyszczonego D-dimeru oraz
fragmentu D fibryny niv do natywnego fibrynogenu.4 Badania z
TriniLIA Auto Dimer6 wykazują ponad 100-razy wyvszą
reaktywność z produktami degradacji usieciowanej fibryny niv
produktami degradacji fibrynogenu. 
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KIT TriniLIA Auto Dimer
Catalogue No. T3102

KIT Content Item Quantity

Latex Reagent 1 x 13.5 ml
Reaction buffer 1 x 22 ml
Auto Dimer Low Standard 2 x 1 ml
Auto Dimer High Standard 2 x 1 ml
Auto Dimer Saline 2 x 8 ml

OPTIONAL REAGENTS

ADDITIONAL PRODUCTS AVAILABLE

Catalogue No. Item Quantity

T4301 TriniCHECK D-Dimer Low 5 x 1 ml
T4302 TriniCHECK D-Dimer High 5 x 1 ml
T3000 TriniLIA Auto Dimer Saline 5 x 8 ml
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Diluizione programmata Fattore di diluizione
A 1:1,3
B 2
C 4
D 8
E 16

Diluizione
Standard

Fattore di
diluizione

Low standard
(µl) Mescolare con

A 1 0 -
B 2 125 125 µl diluizione std. A
C 4 125 125 µl diluizione std. B
D 8 125 125 µl diluizione std. C
E 16 125 125 µl diluizione std. D
F 32 125 125 µl diluizione std. E
G 0 125 -

ng/ml
o

µg/L D-Dimero

ngFEU/ml
o

µgFEU/L

µg/ml
o

mg/L D-Dimero
µgFEU/ml

100 200 0,100 0,20
300 600 0,3 0,6
1000 2000 1 2
2000 4000 2 4

Precisione
intra-serie
(n = 35)

Hitachi 911
CV (%)

Hitachi 902
CV (%)

Thrombolyzer
CV (%)

Basso 1,2 2,5 3,3
Alto 0,5 0,5 6,4

Precisione
inter-serie

(N = 7, n = 5)
Basso 6,0 1,8 2,5
Alto 3,1 0,7 0,9

TriniLIATM Auto Dimer
T3102 1 Kit 

Προγραµµατισµένο Διάλυµα
Αραίωσης Συντελεστής Αραίωσης

A 1:1,3
B 2

Γ 4

Δ 8
E 16

Πρότυ+ο
Διάλυµα

Αραίωσης

Συντελεστή
ς Αραίωσης

Πρότυ+ο
χαµηλής

συγκέντρωσης
(]l)

Ανάµιξη µε

A 1 0 -

B 2 125 125 \l Πρότυ�ου
Διαλύµατος Αραίωσης A

Γ 4 125 125 \l Πρότυ�ου
Διαλύµατος Αραίωσης Β

Δ 8 125 125 \l Πρότυ�ου
Διαλύµατος Αραίωσης Γ

E 16 125 125 \l Πρότυ�ου
Διαλύµατος Αραίωσης Δ

ΣΤ 32 125 125 \l Πρότυ�ου
Διαλύµατος Αραίωσης Ε

Ζ 0 125 -

ng/ml
ή ]g/L

D-Διµερούς

ngFEU/ml
ή

]gFEU/L

]g/ml
ή mg/L

D-Διµερούς
]gFEU/ml

100 200 0,100 0,20
300 600 0,3 0,6
1000 2000 1 2
2000 4000 2 4

Κατώτερο όριο
ανίχνευσης* Εύρος ανάλυσης

Χωρίς φαινόµενο
αγκίστρου δόσης

(dose-hook effect)

0,20 \gFEU/ml
(0,10 mg/L
ή 100 µg/L)

0,30-28,8 \gFEU/ml
(0,15-14,4 mg/L

ή 150-14 400 µg/L)

Έως 200 \gFEU/ml
(100 000 µg/L)

Κατώτερο όριο
ανίχνευσης* Εύρος ανάλυσης

Χωρίς φαινόµενο
αγκίστρου δόσης

(dose-hook effect)

0,16 \gFEU/ml
(80 µg/L)

0,20-6,40 \gFEU/ml
(100-3 200 µg/L)

Έως 200 \gFEU/ml
(100 000 µg/L)

TriniLIATM Auto Dimer
T3102 1 Kit 

Diluição Programada Factor de Diluição
A 1:1,3
B 2
C 4
D 8
E 16

Diluição
Padrão

Factor de
Diluição

Padrão
Baixo (µl) Homogeneizar com

A 1 0 -
B 2 125 125 µl Diluição Padrão A
C 4 125 125 µl Diluição Padrão B
D 8 125 125 µl Diluição Padrão C
E 16 125 125 µl Diluição Padrão D
F 32 125 125 µl Diluição Padrão E
G 0 125 -

ng/ml
ou µg/L de
Dímero D

ngFEU/ml
ou

µgFEU/L

µg/ml 
ou mg/L de
Dímero D

µgFEU/ml

100 200 0,100 0,20
300 600 0,3 0,6

1000 2000 1 2
2000 4000 2 4

Limite inferior de
detecção* Intervalo do ensaio Nenhum efeito de

„dose-hook“

0,16 µgFEU/ml
(80 µg/L)

0,20-6,40 µgFEU/ml
(100-3 200 µg/L)

Até 200 µgFEU/ml
(100 000 µg/L)

TriniLIATM Auto Dimer
T3102 1 Kit 

Rozcieńczenie
zaprogramowane

Współczynnik
rozcieńczenia

A 1:1,3
B 2
C 4
D 8
E 16

Rozcieńczenie
wzorcowe

Współczynnik
rozcieńczenia

Niski
wzorzec

(µl)
Wymieszać z

A 1 0 -
B 2 125 125 µl rozcieńczenie wzorcowe A

C 4 125 125 µl rozcieńczenie wzorcowe B

D 8 125 125 µl rozcieńczenie wzorcowe C

E 16 125 125 µl rozcieńczenie wzorcowe D

F 32 125 125 µl rozcieńczenie wzorcowe E

G 0 125 -

ng/mL
lub

µg/l D-dimer

ng FEU/ml
lub

µg FEU/l

µg∕ml
lub

mg/l D-Dimer
µg FEU/ml

100 200 0,100 0,20
300 600 0,3 0,6

1000 2000 1 2
2000 4000 2 4

Protect from light
Conserver à l’abri de la lumière

Lichtgeschützt lagern
Conservar protegido de la luz
Conservare al riparo della luce

Beskyttes mod lys
Φωτο-ευαίσθητο

Conservar ao abrigo da luz
Skyddas mot ljus

Chroniæ przed œwitaΔem
Manter ao abrigo da luz

Fragile, handle with care
Fragile, manipuler avec précautions
Zerbrechlich, mit Sorgfalt behandeln

Frágil. Manipular con cuidado
Fragile, maneggiare con cura

Forsigtigt kan gå i stykker
Å˝èñáõóôï, χρησιµοποιήστε µε προσοχή

Frágil, manusear com cuidado
Ömtåligt, hamteras varsamt

Ostro¿nie, kruche
Frágil, manipular com cuidado 

Caution, consult accompanying documents
Attention, consulter la notice d'instructions

Achtung, Begleitdokumente beachten
Atención: consultar instrucciones de uso
Attenzione, vedere le istruzioni per l’uso

Forsigtig se brugsanvisning
Προσοχή, óõμâïõëåõôåßôå ôá óõíïäÜ ˙íôõ∂á

Atenção, consulte a documentação incluida
Försiktighet, se handhavandebeskrivningen

Uwaga! Przed uvyciem zapoznaj się z treścią
załączonej ulotki

Cuidado, consulte a documentação que 
acompanha o equipamento

Use by
Date limite d'utilisation

Verwendbar bis
Fecha de caducidad

Utilizzare entro
Holdbar til

Çìåñïìçíßá ë˚îçò

Prazo de validade
Använd före

Data wavności
Uso por

Add
Ajouter
Hinzuf
Añadir

Aggiungere
Tilsæt

Προσθέστε
Adicionar

Tillsätt
Dodaæ

Adicionar

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Fabbricante
Producent

Káôáóêåõáóô˚ò

Fabricante
Tillverkare
Producent
Fabricante

+

For in vitro Diagnostic Use
Usage diagnostique in vitro

In-vitro-Diagnostika 
Para diagnóstico in vitro

Per uso diagnostico in vitro
Til in vitro diagnostic

Για in vitro διαγνωστική χρήση 
Para uso em diagnóstico in vitro

För användning vid in vitro diagnostik
Do diagnostyki in vitro

Para uso diagnóstico in vitro

Biological Risk

Risque biologique

Biogefährdung

Riesgo biológico

Rischio biologico

Biologisk risiko

Βιολογικός κίνδυνος
Risco Biológico

Risco Biológico

Zagrovenie Biologiczne

Biologisk risk

Sodium Azide
Azide de sodium

Natriumazid
Azida sódica
Sodio azide
Natriumazid

Áæßäéï ôïõ íáôñßïõ

Azida sódica
Natriumazid
Azydek sodu

Azida de sódio

Batch code
Code du lot

Chargenbezeichnung
Codigo de lote
Codice del lotto

Lotnummer
Aριθµóς Пαρтίδας

Código do lote
Lot nummer

Kod partii
Código do Lote.

Contains sufficient for <n> tests
Contenu suffisant pour “n” tests

Inhalt ausreischende für <n> Prüfungen
Contenido para <n> ensayos

Contenuto sufficiente per "n" test
Indeholder tilsttrækkeligt til “n” test

åñéå÷üμåíï å∂áñê˙ò ãéá <í> åîåôÜóåéò

Conteúdo suficiente para “n” ensaios
Räcker till “n” antal tester

Wystarczający do wykonania <n> testów
Conteúdo Suficiente para <n> Testes

Xn
Harmful

Nocif
Gesundheitsschädlich

Nocivo
Nocivo

Sundhedsskadelig
Ε�ιβλαβές

Nocivo
Hälsoskadlig
Szkodliwy

Nocivo

Xi
Irritant
Irritant

Reizend
Irritante
Irritante

Lokalirriterende
Ερεθιστικό

Irritante
Irriterande
Dravniacy
Irritante

Toxic
Toxique
Giftig
Tóxico
Tossico
Giftig

Τοξικό
Tóxico
Giftig

Toksyczny
Tóxico

Corrosive
Corrosif
Ätzend

Corrosivo
Corrosivo
Aetsende

Διαβρωτικό
Corrosivo
Frätande

}rący
Corrosivo

Trinity Biotech Plc
Bray, Co. Wicklow,
Ireland
Tel. 353 1 2769800
Fax 353 1 2769888
www.trinitybiotech.com  

USA ENQUIRIES:
Trinity Biotech USA
400 Connell Drive,
Suite 7100, Berkeley Heights,
New Jersey, NJ 07922, USA
Tel. 1800 325 3424
Fax 908 898 1539

046-241
07/09

Consult Instructions for Use
Consulter les instructions d’utilisation

Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per l’uso

Se brugsanvisning
Συµβουλευτείτε τις oδηγίες χρήσης

Consulte as instruções de utilização
Se handhavandebeskrivningen

Sprawdź w instrukcji uvycia
Consultar as Instruções de Utilização

Temperature limitation
Limites de température
Temperaturbegrenzung
Límite de temperatura
Limite de temperatura

Temperaturbegrænsning
Пεριορισµόί θερµοκρασίας

Limites de temperatura
Temperaturbegränsning

Przechowywać w określonej
temperaturze

Limites de Temperatura

Catalog number
Référence du catalogue

Bestellnummer
Número de catálogo
Numero di catalogo

Katalognummer
Añéèìüò êáôáëüãïõ

Referência de catálogo
Katalognummer

Numer katalogowy
Número do catálogo

Limite inferiore di
rilevamento* Range dell’analisi Nessun effetto

gancio

0,20 µgFEU/ml
(0,10 mg/L
o 100 µg/L)

0,30-21,6µgFEU/ml
(0,15-10,8 mg/L

o 150-10 800µg/L)

Fino a 200
µgFEU/ml (100 000

µg/L)

Limite inferiore di
rilevamento* Range dell’analisi Nessun effetto

gancio

0,16 µgFEU/ml
(80 µg/L)

0,20-6,40 µgFEU/ml
(100-3 200 µg/L)

Fino a 200
µgFEU/ml (100 000

µg/L)

Ακρίβεια εντός
της ανάλυσης

(n = 35)

Hitachi 911
CV (%)

Hitachi 902
CV (%)

Thrombolyzer
CV (%)

Χαµηλό 1,2 2,5 3,3
Υψηλό 0,5 0,5 6,4

Ακρίβεια εταξύ
αναλύσεων

(N = 7, n = 5)
Χαµηλό 6,0 1,8 2,5
Υψηλό 3,1 0,7 0,9

Precisão
intra-ensaio

(n = 35)

Hitachi 911
CV (%)

Hitachi 902
CV (%)

Thrombolyzer
CV (%)

Baixo 1,2 2,5 3,3
Alto 0,5 0,5 6,4

Precisão
inter-ensaio

(N = 7, n = 5)

Baixo 6,0 1,8 2,5
Alto 3,1 0,7 0,9

Limite inferior de
detecção* Intervalo do ensaio Nenhum efeito de

„dose-hook“

0,20 µgFEU/ml
(0,10 mg/L

ou 100 µg/L)

0,30-21,6µgFEU/ml
(0,15-10,8mg/L

ou 150-10 800µg/L)

Até 200 µgFEU/ml
(100 000 µg/L)

Precyzja w
obrębie serii

(n = 35)

Hitachi 911
CV (%)

Hitachi 902
CV (%)

Thrombolyzer
CV (%)

Niski 1,2 2,5 3,3
Wysoki 0,5 0,5 6,4

Precyzja
pomiędzy
seriami

(N = 7, n = 5)
Niski 6,0 1,8 2,5

Wysoki 3,1 0,7 0,9

Dolna granica
wykrywalności* Zakres analizy Brak efektu

wysycenia reakcji

0,20 µgFEU/ml
(0,10 mg/L lub

100 µg/L)

0,30-21,6µgFEU/ml
(0,15-10,8mg/L lub
150-10 800µg/L)

Do 200 µgFEU/ml
(100 000 µg/L)

Dolna granica
wykrywalności* Zakres analizy Brak efektu

wysycenia reakcji

0,16 µgFEU/ml
(80 µg/L)

0,20-6,40 µgFEU/ml
(100-3 200 µg/L)

Do 200 µgFEU/ml
(100 000 µg/L)
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