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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 Xllla 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® 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.* 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 pugFEU/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 pgFEU/ml (3200pg/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 pl and 1000 pl

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 2-8°C.

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.”

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 | and Il
antibodies, Hepatitis C antibodies, syphilis antibodies and H.T.L.V.
I/Il 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:

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

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.

Stfind_ard Dilution | Low standard Mix with
Dilution Factor ("))
A 1 0 -
B 2 125 125 pl Std Dilution A
C 4 125 125 pl Std Dilution B
D 8 125 125 pl Std Dilution C
E 16 125 125 pl Std Dilution D
F 32 125 125 pl Std Dilution E
G 0 125 -

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 pgFEU/mI (3332 pg/L) then:
- the concentration corresponding to dilution B is:

6.66 pgFEU/mI (3332 pg/L)/2=3.33 pgFEU/mI (1666 pg/L).
- the concentration corresponding to dilution C is:

6.66 pgFEU/mI (3332 pg/L)/4=1.66 pgFEU/mI (833 pg/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 pg/L: 1 mg/L = 1000 pg/L.

The results may be reported in purified D-Dimer or Fibrinogen
Equivalent Units.

All information in this document is given in ug FEU/ml and pg/L
purified DD in brackets.

If it is necessary to convert ng/ml or pg/L D-Dimer unit to FEU use
the following formula:

1000 ng/ml purified D-Dimer = 2 pgFEU/mI.

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

ng/ml ngFEU/mI pg/ml
or or or pgFEU/mI
pg/L D-Dimer HgFEU/L mg/L D-Dimer
100 200 0.100 0.20
300 600 0.3 0.6
1000 2000 1 2
2000 4000 2 4

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

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

Elevated levels are found in patients with confirmed Deep Venous
Thrombosis (DVT), Pulmonary Embolism (PE), DIC, and trauma.!-3
D-Dimer levels rise during pregnancy and high levels are
associated with complications.®

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.

V;it(ehg;i:)unn Hitachi 911 Hitachi 902 | Thrombolyzer
) 0, 0,

(n = 35) CV (%) CV (%) 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

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 (r?) 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:

Lower limit of

detection* No dose-hook effect

Assay range

0.20 pgFEU/mI | 0.30-21.6 pgFEU/mI
(0.10 mg/L (0.15-10.8 mg/L
or 100 pg/L) or 150-10800 pg/L)

Up to 200 pgFEU/mI
(100,000 pg/L).

*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
pgFEU/mI (<0.15 mg/L or <150 pg/L).

Hitachi 911/902:

Lower limit of

detection* No dose-hook effect

Assay range

0.16 pgFEU/mI | 0.20-6.40 pgFEU/mI | Up to 200 pgFEU/mI
(80 pg/L) (100-3200 pg/L) (100,000 pg/L)

*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
pgFEU/mI (<100 pg/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.! 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.* Studies with the TriniLIA Auto
Dimer ¢ demonstrate over one hundred fold higher reactivity with
cross-linked fibrin  degradation products than fibrinogen
degradation products.
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FRANCAIS

UTILISATION

PREPARATION DU REACTIF

Latex Reagent, Reaction Buffer et Auto Dimer Saline sont préts a
|"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 completement 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 completement le contenu.

Remarque: cette procédure permet d’obtenir une concentration de
D-Dimére d’environ 4,80 pgFEU/mI (2,40 mg/L). Voir le document
spécifique au lot pour connaitre 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 completement le contenu.

Remarque: cette procédure permet d’obtenir une concentration de
D-Dimere d’environ 6,40 pugFEU/mI (3 200 pg/L D-Dimére). Voir
le document spécifique au lot pour connaftre la valeur cible.
AUTRES MATERIELS NECESSAIRES

Analyseur automatique

Controles D-Dimere (concentration faible et élevée)

Pipettes pour 125 pl et 1 000 pl

Embouts de pipettes

Tubes a essai en plastique

MATERIELS 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 I'instrument.

CONSERVATION ET STABILITE

Lorsqu’ils sont conservés entre 2 et 8°C, les réactifs non ouverts
demeurent stables jusqu'a la date de péremption indiquée sur
|"étiquette du flacon.

Latex Reagent et Reaction Buffer
A conserver entre 2 et 8°C et a utiliser dans les 4 semaines apres
ouverture.

Conservation en charge des instruments:

Application sur Thrombolyzer: stable 1 semaine a bord de
I"instrument.

Application sur Hitachi 911/902: stable 4 semaines a bord de
I"instrument.

Auto Dimer Saline
A conserver entre 2 et 8°C et a utiliser dans les 4 semaines apres
ouverture.

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

PRELEVEMENT ET PREPARATION
DES ECHANTILLONS

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

lieu a des résultats faussement positifs (influence non quantifiée).
Sur I'instrument Hitachi 911/902, aucune interférence n’a été
détectée a partir de la bilirubine (<0,27 g/L), de I'némoglobine
(<6,7 g/L) ou encore des triglycérides (17 g/L). Des échantillons
hautement lipémiques doivent étre dilués dans de la solution Auto
Dimer Saline, avant de faire I'objet de nouveaux tests.

Sur I'instrument Thrombolyzer, aucune interférence n'a été
détectée a partir de la bilirubine (<0,27 g/L), de I’'hnémoglobine
(<6,7 g/L) ou encore des triglycérides (3,3 g/L). Des échantillons
hautement lipémiques doivent étre dilués dans de la solution Auto
Dimer Saline, avant de faire I'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 étre 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

['utilisateur devra établir les caractéristiques des performances
produit des instruments spécifiques utilisés.

Corrélation
Lorsqu’il est comparé a une autre méthode immunoturbidimé-
trique quantitative (D-Dimére 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 contrédle
de D-Dimere a deux taux différents de D-Dimére. La précision
intrasérielle a été effectuée sur 35 échantillons et la précision
intersérielle sur 5 répétitions (a 7 reprises).

Précision
intrasérielle .CV (.%) .CV (.%) CV (%)
Hitachi 911 Hitachi 902 | Thrombolyzer
(n = 35)
Faible 1,2 2,5 3,3
Elevée 0,5 0,5 6,4
Précision
intersérielle
(N=7,n=05)
Faible 6,0 1,8 2,5
Elevée 3,1 0,7 0,9

Reproductibilité de lot a lot

Cing plasmas de référence élaborés en interne, contenant des taux
de D-Dimeére répartis sur I'ensemble de la plage de test, ont été
analysés avec 5 lots de réactifs différents. Tous les CV de lot a lot
ont été < 5%.

Exactitude/récupération

Les dilutions en série de cing plasmas de patients ont donné lieu
a des courbes dose-efficacité linéaires avec des coefficients de
corrélation (r?) supérieurs a 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:

Absence d’effet
biphasique lié aux
doses

Limite inférieure

de détection* Plage de test

PROCEDURE

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

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 antigenes de I’'hépatite B, aux
anticorps anti-VIH | et Il, aux anticorps de I'hépatite C, aux anticorps
de la syphilis et aux anticorps anti-H.T.L.V. I/1l & I'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 étre considéré comme un agent
potentiellement infectieux et manipulé en conséquence. Tous les
déchets contenant des substances biologiques doivent étre
correctement étiquetés et conservés a I'écart des autres déchets.
Eliminer toutes les substances usagées conformément aux
réglementations locales, nationales et internationales en vigueur.
Latex Reagent, Reaction Buffer et Auto Dimer Saline contiennent
de I'azide de sodium, lequel peut réagir au contact d’une conduite
en plomb ou en cuivre et former des azotures métalliques a
potentiel explosif extrémement élevé. Les matériaux jetés dans un
évier devront étre rincés a I'aide d’un grand volume d’eau afin
d’empécher la formation d'azoture.

Ce test devra étre utilisé en association avec les observations et les
résultats cliniques des autres tests de laboratoire.

MODE OPERATOIRE 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 a chaque
fois qu’un nouveau lot de kits est utilisé ou tous les 6 mois, et si
le plasma de controle fait I'objet d'un test hors des limites
définies. Généralement, les courbes d’étalonnage figurent sur les
fiches d’application spécifiques a I'instrument utilisé.

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

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

Autres instruments: conformément aux données du tableau,
effectuer une dilution en série de la solution Auto Dimer High
Standard a I'aide d’Auto Dimer Low Standard.

Remarque: la dilution étalon E n’est pas utilisée pour la
construction de la courbe d’'étalonnage sur I'instrument

0,20 pgFEU/mI | 0,30-21,6pgFEU/mI Jusqu’a
(0,10 mg/L ou (0,15-10,8mg/L ou 200 pgFEU/mI
100 pg/L) 150-10 800pg/L) (100 000 pg/L)

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

Les échantillons situés au-dessus de la plage de test doivent étre
dilués 1:10 avec de la solution Auto Dimer Saline, avant de faire
I'objet de nouveaux tests. Le résultat obtenu est multiplié par le
facteur de dilution 10.

Les résultats situés en deca de la plage de test doivent étre
rapportés comme étant < 0,30 pgFEU/mI (< 0,15 mg/L ou
< 150 pg/L).

Hitachi 911/902:

Absence d’effet
biphasique lié aux
doses

Limite inférieure

de détection* Plage de test

Jusqu’a

0.16 pgFEU/MI | 0.20-6.40 pgFEU/mI | o el

(80 pg/L) (100-3200 pg/L)

(100 000 pg/L)

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

Les échantillons situés au-dessus de la plage de test doivent étre
dilués avec de la solution Auto Dimer Saline, avant de faire I'objet
de nouveaux tests. Le résultat obtenu est multiplié par le facteur
de dilution approprié.

Les résultats situés en deca de la plage de test doivent étre
rapportés comme étant < 0,20 pgFEU/mI (< 100 pg/L).

Spécificité

L'anticorps monoclonal utilisé dans cet appareil (MA-8D3) est
spécifique au D-Dimere en vertu de la méthode de tri utilisée pour
la sélection d’hybridomes.! Un hybridome sécrétant des anticorps
avec une affinité 1 000 fois supérieure pour le D-Dimere purifié
et le fragment D de fibrine que pour le fibrinogéne natif a été
sélectionné.* Des études portant sur I'utilisation de TriniLIA Auto
Dimer® montrent une réaction plus de cent fois supérieure avec
les produits de dégradation de la fibrine réticulée qu’avec les
produits de dégradation des fibrinogenes.
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Hitachi 911/902. DEUTSCH
[ztI:It::]n deFZ(i:ItStukr)n Etal()(n If)alble Mélanger avec VERWENDUNGSZWECK
H TriniLIA Auto Dimer ist ein immunoturbidimetrischer Test zur
A 1 0 - quantitativen Bestimmung von D-Dimer-haltigen
B 2 125 Dilution étalon A (125 pl) Fibrinspaltprodukten in  Humanplasma mit automatischen
C 4 125 Dilution étalon B (125 pl) Geréten.
D 8 125 Dilution étalon C (125 pl) ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP
E 16 125 Dilution étalon D (125 pl) D-Dimer-haltige Spaltprodukte werden durch Plasminspaltung von
F 32 125 Dilution étalon E (125 pl) mit Faktor Xllla quervernetztem Fibrin gebildet. Erhohte
G 0 125 N Konzentrationen von D-Dimer werden bei klinischen Zustanden

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

6,66 pgFEU/mI (3 332 pg/L)/2 = 3,33 pgFEU/mI (1 666 pg/L).
- la concentration correspondant a la dilution C est:

6,66 pgFEU/mI (3 332 pg/L)/4 = 1,66 pgFEU/mI (833 pg/L).

CONTROLE DE QUALITE

Il est recommandé que les plasmas de contrdle TriniCHECK
D-Dimer Low et TriniCHECK D-Dimer High fassent I'objet de tests
a intervalles réguliers, afin de garantir la cohérence des résultats
des tests. Si le résultat du plasma de contrdle differe de la
concentration de D-Dimére indiquée dans le document spécifique
au lot, une nouvelle courbe d’'étalonnage doit étre établie.

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

SOMMAIRE ET PRINCIPE

Le D-Dimére contenant des fragments est formé par la dégradation
de plasmine de la fibrine réticulée de facteur Xllla.

Des taux élevés de D-Dimeére sont détectés dans des conditions
cliniques telles que la thrombose veineuse profonde (TVP),
I’embolie pulmonaire (EP) et la coagulation intravasculaire
disséminée (CIVD).!3 Des mesures relevées en laboratoire des
produits de dégradation de la fibrine, notamment du D-Dimére,
sont particulierement pertinentes quant a I'évaluation initiale de
ces conditions.

TriniLIA Auto Dimer est un test turbidimétrique utilisant des
particules de latex recouvertes d’anticorps. En présence de D-
Dimeére, les particules s’accumulent et la turbidité augmente.
L'augmentation de la lumiere diffuse est proportionnelle a la
quantité de D-Dimere présente dans I'échantillon. Les particules
de latex sont recouvertes d’un anticorps monoclonal qui réagit au
D-Dimere de fibrine ou au fragment D de fibrine. L'anticorps ne
présente aucune réaction croisée au fibrinogene.* Cela permet la
détermination de D-Dimére dans le plasma humain.

REACTIF
Pour un usage diagnostic in vitro

DESCRIPTION DU REACTIF

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 I'anticorps monoclonal anti-D-
Dimére MA-8D3 en suspension dans le tampon HEPES, pH 8,5,
contenant des stabilisateurs, du détergent et de I'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 I'azide de sodium.

TriniLIA Auto Dimer Low Standard, 2 x 1 ml, T3102C

Plasma humain lyophilisé déplété en D-Dimere.

TriniLIA Auto Dimer High Standard, 2 x 1 ml, T3102D

Plasma humain lyophilisé enrichi en D-Dimere.

TriniLIA Auto Dimer Saline, 2 x 8 ml, T3000A

Solution saline tamponnée, pH 7,3, contenant de I'azide de
sodium.

RESULTATS

INTERPRETATION DES RESULTATS
Conversion des résultats (de mg/L en pg/L) : 1 mg/L =1 000 pg/L.

Il est possible que les résultats soient rapportés en unités de
D-Dimere purifié ou d’équivalent fibrinogéne.

Toutes les données de ce document sont exprimées en D-D purifié
pg FEU/mI et pg/L entre parenthéses.

S’il est nécessaire de convertir des unités D-Dimére ng/ml ou pg/L
en unités d’équivalent fibrinogéne, utiliser la formule suivante :
1 000 ng/ml de D-Dimere purifié = 2 ugFEU/ml.

Le tableau de conversion suivant peut étre utilisé pour convertir
des résultats exprimés en D-Dimére. Ce tableau ne doit étre utilisé
qu'a des fins de comparaison générale.

ng/ml ngFEU/mI pg/mi
ou ou ou pugFEU/mI
pg/L D-Dimére pgFEU/L mg/L D-Dimére
100 200 0,100 0,20
300 600 0,3 0,6
1000 2000 1 2
2000 4000 2 4

RESULTATS ATTENDUS

Dans une étude portant sur 80 (Hitachi 911) et 30 (Hitachi 902)
individus normaux, 95% des valeurs se situent en dega de
0,22 pgFEU/mI (110 pg/L).

Dans une étude portant sur 30 individus normaux sur I'instrument
Thrombolyzer, 95% des valeurs se situent en dega de
0,30 pgFEU/mI (0,15 mg/L ou 150 pg/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.!3 Les taux de D-Dimere augmentent durant la
grossesse; les taux élevés sont associés a des complications.5

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

LIMITES

La présence du facteur de polyarthrite rhumatoide peut donner

wie tiefer Venenthrombose (DVT), Lungenembolie (PE) und
disseminierter intravasaler Gerinnung (DIC) nachgewiesen.!:
Labormessungen von Fibrinspaltprodukten wie D-Dimer haben
groBen Einfluss auf die Erstbewertung dieser Zustande.

TriniLIA Auto Dimer ist ein turbidimetrischer Test, bei dem mit
Antikorpern beschichtete Latexpartikel eingesetzt werden. Bei
Vorhandensein von D-Dimer aggregieren die Partikel und die
Tribung erhdht sich. Die Zunahme an Streulicht ist der in der
Probe enthaltenen Menge an D-Dimer proportional.. Die
Latexpartikel sind mit einem monoklonalen Antikorper
beschichtet, der mit Fibrin-D-Dimer oder dem Fragment D von
Fibrin reagiert. Der Antikérper weist keine Kreuzreaktivitat mit
Fibrinogen auf.# Dadurch kann D-Dimer in Humanplasma
bestimmt werden.

REAGENZ

Zur in vitro Diagnostik

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

TriniLIA Auto Dimer Latex Reagent, 1 x 13,5 ml, T3102A
Latexpartikel beschichtet mit monoklonalem Anti-D-Dimer-
Antikorper 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 enthalt 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 Kochsalzldsung, pH 7,3 enthéalt Natriumazid

VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

Latexreagenz, Reaktionspuffer und Auto Dimer-Kochsalzlésung
sind gebrauchsfertig.

Die Latexpartikel kdnnen sich bei Lagerung absetzen. Vor dem
Gebrauch griindlich mischen.

Auto Dimer Low Standard

Thrombolyzer: Das Reagenz wird nicht verwendet.

Andere Gerdte: mit 1,0 ml der Auto Dimer-Kochsalzlésung
rekonstituieren und vorsichtig 5 Minuten rithren, um den Inhalt
vollstandig aufzuldsen.

Auto Dimer High Standard

Thrombolyzer: mit 1,4 ml der Auto Dimer-Kochsalzlésung
rekonstituieren und vorsichtig 5 Minuten rithren, um den Inhalt
vollstandig aufzuldsen.

Hinweis: Dieses Verfahren ergibt eine D-Dimer-Konzentration von
ca. 4,80 pg FEU/mI (2,40 mg/L). Der tatséchliche Sollwert ist in
den chargenspezifischen Unterlagen zu finden.

Andere Gerdte: mit 1,0 ml der Auto Dimer-Kochsalzlésung
rekonstituieren und vorsichtig 5 Minuten rithren, um den Inhalt
vollstandig aufzuldsen.

Hinweis: Dieses Verfahren ergibt eine D-Dimer-Konzentration von
ca. 6,40 pg FEU/mI (3 200 pg/L D-Dimer). Der tatsachliche
Sollwert ist in den chargenspezifischen Unterlagen zu finden.
ZUSATZLICH BENOTIGTE MATERIALIEN

Automatisches Analysegerat

D-Dimer-Kontrollen (niedrige und hohe Konzentration)

Pipetten fuir 125 pl und 1 000 pl

Pipettenspitzen

Kunststofftestréhrchen

VERFUGBARE MATERIALIEN

TriniCHECK D-Dimer Low

TriniCHECK D-Dimer High

INSTRUMENTE

Trinity Biotech Instrumente:

Applikationen flr einzelne Analysenautomaten sind auf
Anforderung erhéltlich. Setzen Sie sich bitte mit lhrem Fachmann
vor Ort in Verbindung.

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

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Nicht geoffnete Reagenzien bleiben bei Lagerung bei 2-8°C bis zu
dem auf dem Flaschchenetikett angegebenem Verfallsdatum
stabil.

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

Lagerung im Gerat:
Thrombolyzer: Bei Lagerung im Gerat 1 Woche stabil.

Hitachi 911/902: Bei Lagerung im Gerat 4 Wochen stabil.

Auto Dimer-Kochsalzlésung .
Bei 2-8°C lagern und innerhalb von 4 Wochen nach dem Offnen
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 enthalt weitere Anweisungen zur
Probenentnahme und Probenlagerung.”

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 |- und IlI- Antikdrper, Hepatitis C-
Antikorper, Syphilis- Antikérper und HTLV I/ll- Antikorper
befunden. Mit keinem bekannten Prifverfahren kann man jedoch
vollkommene Sicherheit erhalten, dass mit Humanblutproben
keine Infektion Ubertragen wird. Wie bei allen Materialien
menschlichen Ursprungs sollte dieses Produkt als potenziell
infektiés behandelt werden.

Alle Abfalle, die biologisches Material enthalten, sollten
ordnungsgemaB gekennzeichnet und getrennt von anderen
Abfallen gelagert werden. Samtliche Abfallstoffe geméaB den
geltenden internationalen, nationalen und regionalen Vorschriften
entsorgen.

Das Latexreagenz, der Reaktionspuffer und die Auto Saline-
Kochsalzlésung enthalten Natriumazid, das mit Blei- und
Kupferrohren reagieren und hochexplosive Metallazide bilden
kann. Wenn Sie die Materialien in einem Ausguss entsorgen,
spllen 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

Standardverdiinnungen entsprechend der folgenden Beschreibung
vorbereiten.

Die Standardverdiinnungen sind bei 20-25°C 10 Stunden stabil.

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

Thrombolyzer: Die Verdiinnungen werden vom Gerat mit der Auto
Dimer-Kochsalzlésung als Verdiinnungsmittel hergestellt. Folgende
Verdlinnungen sollten programmiert werden:

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

Andere Geriéte: Eine serielle Verdtinnung von Auto Dimer High
Standard mit Auto Dimer Low Standard entsprechend der
folgenden Tabelle herstellen.

Hinweis: Die Standardverdinnung E wird fur die Erstellung der
Standardkurve bei Hitachi 911/902 nicht verwendet.

Standard
Standard- | Verdiinnun- | mit niedriger . .
o > Mischen mit
verdiinnung|  gsfaktor Konzentration
(1))
A 1 0 -
B 2 125 125 pl Standardverdiinnung A
C 4 125 125 pl Standardverdiinnung B
D 8 125 125 pl Standardverdiinnung C
E 16 125 125 pl Standardverdiinnung D
F 32 125 125 pl Standardverdiinnung E
G 0 125 -

Den Wert fir Auto Dimer High Standard aus den
chargenspezifischen Unterlagen verwenden, um die exakte
D-Dimer-Konzentration bei jeder Standardverdiinnung zu
bestimmen.

Die  D-Dimer-Konzentration  wird durch  Teilung des
chargenspezifischen Wertes durch den ,,Verdtinnungsfaktor” jeder
einzelnen Verdlinnung berechnet.

Zum Beispiel: Der chargenspezifisch zugeordnete Wert des hohen
Standards betragt 6,66 pg FEU/mI (3 332 pg/L). Daraus folgt:

- die Konzentration entsprechend Verdiinnung B ist: 6,66 pg
FEU/mI (3 332 pg/L)/2=3,33 pg FEU/mI (1 666 pg/L).

- die Konzentration entsprechend Verdinnung C ist: 6,66 pg
FEU/mI (3 332 pg/L)/4=1,66 pg FEU/mI (833 pg/L).

QUALITATSKONTROLLE

Wir empfehlen, die Kontrollplasmen TriniCHECK D-Dimer Low und
TriniCHECK D-Dimer High in regelmé&Bigen Absténden zu testen,
um einheitliche Testergebnisse zu gewéhrleisten. Wenn die
Ergebnisse fur die Kontrollplasmen von dem in der Tabelle
aufgefiihrtem 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 pg/L: 1 mg/L =1 000 pg/L.

Die Ergebnisse kénnen in gereinigten D-Dimer oder fibrinogen-
aquivalenten MaBeinheiten angegeben werden.

Alle Informationen in diesem Dokument werden in pg FEU/ml und
pg/L angegeben (gereinigtes DD in Klammern).

Bei Bedarf zur Umrechnung von ng/ml oder pg/ml D-Dimer in FEU
die folgende Formel verwenden:

1 000 ng/ml gereinigtes D-Dimer = 2 ug FEU/ml.

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

ng/ml ngFEU/mlI pg/ml
oder oder oder pgFEU/mI
pg/L D-Dimer pugFEU/L mg/L D-Dimer
100 200 0,100 0,20
300 600 0,3 0,6
1000 2000 1 2
2000 4000 2 4

ERWARTETE ERGEBNISSE

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

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

Erhéhte Konzentrationen wurden bei Patienten mit bestatigter
tiefer Venenthrombose (DVT), Lungenembolie (PE), DIC sowie
bestatigtem Trauma nachgewiesen.!3 D-Dimer-Konzentrationen
kdénnen wahrend der Schwangerschaft ansteigen, hohe
Konzentrationen deuten auf Komplikationen hin.>

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 fur die einzelnen Testpopulationen, Reagenzien
und Gerate festlegen.

EINSCHRANKUNGEN

Bei vorhandenem Rheumafaktor konnen falsch positive
Ergebnissen auftreten (Einfluss nicht quantifiziert).

Hitachi 911/902: Bei Bilirubin (<0,27 g/L), Hdmoglobin (<6,7
g/L) oder Triglyzeride (17 g/L) wurden keine Interferenzen
beobachtet. Stark lipamische Proben sollten mit Auto Dimer-
Kochsalzlésung verdiinnt und erneut getestet werden.
Thrombolyzer: Bei Bilirubin (<0,27 g/L), Hdmoglobin (<6,7 g/L)
oder Triglyzeride (<3,3 g/L) wurden keine Interferenzen
beobachtet. Stark lipdmische Proben sollten mit Auto Dimer-
Kochsalzldsung verdiinnt und erneut getestet werden.

Humane Anti-Maus-Antikérper wurden mit diesem Produkt nicht
getestet. Ergebnisse von Patienten mit heterophilen Antikérpern
sollten mit Vorsicht interpretiert werden, da dieses Kit
Mausantikorper enthalt und bei einer etwaigen Interferenz falsch
erhdhte oder erniedrigte Werte erhalten werden kénnten.

LEISTUNGSDATEN

Der Anwender sollte fiir das jeweilige Gerat 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
Analysegeraten wie folgt:

y (TriniLIA Auto Dimer Hitachi 902) = 1,05 x (TriniLIA Auto Dimer

Hitachi 911) - 50,4
rz2 =0,999 n = 30 Proben

y (TriniLIA Auto Dimer Thrombolyzer) = 1,07 x (TriniLIA Auto

Dimer Hitachi 911) - 43,8

rz2 =0,988 n = 30 Proben

Prézision

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

Prazision
innerhalb eines | Hitachi 911 | Hitachi 902 | Thrombolyzer
Testlaufs VK (%) VK (%) VK (%)
(n = 35)
Niedrig 1,2 2,5 3,3
Hoch 0,5 0,5 6,4
Préazision
zwischen
Testlaufen
(N=7,n=5)
Niedrig 6,0 1,8 2,5
Hoch 3,1 0,7 0,9

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

Genauigkeit/Riickgewinnung

Serielle Verdiinnungen von flinf Patientenplasmaproben fiihrten
zu linearen Reaktionskurven mit Korrelationskoeffizienten (r2)
gréBer als 0,996 bei allen Geraten. Die Wiederfindung der Werte,
ausgedrickt als Steigung der Regression zwischen den erwarteten
und rekalkulierten Werten lag in allen Féllen bei 1,00 + 0,15.

Empfindlichkeit und Testbereich
Thrombolyzer:

Unterer Grenzwert
der Erkennung*

0,20 pyg FEU/mI |0,30-21,6ug FEU/mI
(0,10 mg/L oder [(0,15-10,8 mg/L oder
100 pg/L) 150-10 800pg/L)

Testbereich Kein Hook-Effekt

Bis 200 pg FEU/mI
(100 000 pg/L)

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

Proben Uber dem Testbereich sollten 1:10 mit Auto Dimer-
Kochsalzlésung verdinnt und erneut getestet werden. Das
Ergebnis wird mit dem Verdlinnungsfaktor 10 multipliziert.
Ergebnisse unter dem Testbereich sollten mit <0,30 ug FEU/mI
(<0,15 mg/L oder <150 pg/L) angegeben werden.

Hitachi 911/902:

Unterer Grenzwert

der Erkennung* Kein Hook-Effekt

Testbereich

0,16 pg FEU/ml |0,20-6,40 pg FEU/mI| Bis 200 pg FEU/mI
(80 pg/L) (100-3 200 pg/L) | (100 000 pg/L)

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

Proben Uber dem Testbereich sollten mit Auto Dimer-
Kochsalzlésung verdiinnt und erneut getestet werden. Das
Ergebnis wird mit dem entsprechenden Verdiinnungsfaktor
multipliziert.

Ergebnisse unter dem Testbereich sollten mit <0,20 ug FEU/mI
(<100 pg/L) angegeben werden.

Spezifitat

Der in diesem Geréat verwendete monoklonale Antikdrper MA-8D3
ist dank der zur Hybridom-Auswahl eingesetzten Screening-
Methode D-Dimer-spezifisch.! Es wurde ein Hybridom ausgewahlt,
das Antikorper mit 1 000-fach gréBerer Affinitat flr gereinigtes D-
Dimer und das Fibrinfragment D als natives Fibrinogen sezerniert.*
Studien mit TriniLIA Auto Dimer® zeigen eine 100 mal hohere
Reaktivitat mit Spaltprodukten von quervernetztem Fibrin als mit
Fibrinogen-Spaltprodukten.

£ Trinity Biotech

TriniLIA™ Auto Dimer
13102 1 Kit

ESPANOL

USO PREVISTO

TriniLIA Auto Dimer es un ensayo inmunoturbidimétrico utilizado
para la determinacién cuantitativa de los productos de
degradacion de fibrina que contengan dimero D en plasma
humano en instrumentos automaticos.

RESUMEN Y PRINCIPIO

Los dimeros D con fragmentos se forman como consecuencia de
la degradacién de la fibrina con enlaces cruzados con factor Xllla
a causa de la plasmina.

Los niveles elevados de dimero D se dan en cuadros clinicos como
la trombosis venosa profunda (TVP), embolia pulmonar (EP) y
coagulacioén intravascular diseminada (CID).!3 Las mediciones de
los laboratorios de los productos de la degradacién de la fibrina,
incluido el dimero D, son relevantes para la evaluacion inicial de
estos cuadros clinicos.

TriniLIA Auto Dimer es un ensayo turbidimétrico que utiliza
particulas de latex recubiertas con anticuerpos. En presencia del
dimero D, las particulas se juntan y la turbidez aumenta. El
aumento de la luz de dispersién es proporcional a la cantidad de
dimero D de la muestra. Las particulas de latex estan recubiertas
con un anticuerpo monoclonal que reacciona con dimero D de
fibrina o con el fragmento D de fibrina. El anticuerpo no presenta
reactividad cruzada con fibrindégeno.* Esto se tiene en cuenta para
determinar el dimero D en plasma humano.

REACTIVO
Para uso diagnéstico in vitro.

DESCRIPCION DEL REACTIVO

Los reactivos son especificos del lote. Los lotes no son
intercambiables.

TriniLIA Auto Dimer Latex Reagent, 1 x 13,5 ml, T3102A
Particulas de latex recubiertas de anticuerpo monoclonal anti-
Dimero D, MA-8D3, suspendidas en tampén HEPES pH 8,5, con
estabilizadores, detergente y azida sédica.

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

TriniLIA Auto Dimer Low Standard, 2 x 1 ml, T3102C

Plasma humano liofilizado inmunoreducido de Dimero D.

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

TriniLIA Auto Dimer Saline: 2 x 8 ml, T3000A

Salino tamponado, pH 7,3 y con azida sédica.

PREPARACION DEL REACTIVOS

Latex Reagent, Reaction Buffer y Auto Dimer Saline estan listos
para usar.

El latex se puede sedimentar durante su almacenaje. Mézclelo
bien antes de usar.

Auto Dimer Low Standard

Aplicacién 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

Aplicacion 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 producird una concentracién de dimero
D de aproximadamente 4,80 pgFEU/mI (2,40 mg/L). Consulte el
valor de ensayo en el documento especifico 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 produciré una concentracién de dimero D
de aproximadamente 6,40 pgFEU/mI (3 200 mg/L de dimero D).
Consulte el valor de ensayo en el documento especifico del lote.
MATERIALES ADICIONALES NECESARIOS

Analizador automatico

Controles de Dimero D (concentracién alta y baja)

Pipetas para 125 ply 1 000 pl

Puntas de pipetas

Tubos de ensayo de plastico

MATERIALES DISPONIBLES

TriniCHECK D-Dimer Low

TriniCHECK D-Dimer High

INSTRUMENTOS

Instrumentos de Trinity Biotech:

Existen adaptadores de método/aplicaciones para analizadores
especificos bajo pedido. Para solicitar uno, péngase en contacto
con su comercial local.

El ndmero 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:

Aplicacién deThrombolyzer: Estable durante 1 semana cuando se
almacena cargado.

Aplicacién 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 reconstitucion:
Auto Dimer Low Standard y Auto Dimer High Standard
Estable durante 10 horas a entre 20°C y 25°C.

OBTENCION Y PREPARACION
DE MUESTRAS

Se deben obtener nueve volimenes 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 versién méas reciente del
documento H21de CLSI para obtener instrucciones adicionales
sobre la obtencién y el almacenaje de muestras.”

PROCEDIMIENTO

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los estandares 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 antigenos de Hepatitis B, asi como para los anticuerpos de VIH
I'y Il, Hepatitis C, sifilisy HTLV I/1l, por métodos aprobados por la
FDA. Sin embargo, ninguna prueba puede ofrecer una garantia
absoluta de que los productos derivados de la sangre humana no
transmitiran 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 biolégico deben etiquetarse
adecuadamente y almacenarse por separado de otros residuos.
Deseche todo el material de residuos de acuerdo con la legislacion
internacional, nacional y local aplicable.

El reactivo de latex, el tampdn de reaccion y el salino Auto Dimer
contienen azida sddica, que puede reaccionar con el plomo y el
cobre formando azidas metélicas altamente explosivas. Los
materiales que se desechen por un lavabo deben aclararse con
mucha cantidad de agua para evitar que se formen azidas.

El andlisis debe utilizarse junto con las observaciones clinicas y los
resultados de los andlisis de otros laboratorios.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Preparacion de la curva estandar

Prepare las diluciones patrén, tal y como se describe a
continuacion.

Las diluciones patrén son estables durante 10 horas a entre 20°C
y 25°C.

Los usuarios deben construir una curva estdndar 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 aplicacion
especificas del instrumento se muestran las curvas estandar
tipicas.

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

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

Otros instrumentos: Haga una dilucién en serie de Auto Dimer
High Standard con Auto Dimer Low Standard segln se especifica
en la tabla.

Nota: La dilucién patrén E no se utiliza para construir la curva
estandar en Hitachi 911/902.

correlacion (r?) superiores al 0,996 para todos los instrumentos.
La recuperacién, expresada como la pendiente de la regresion
entre los valores esperados y recuperados, fue de 1,00 + 0,15
en todos los casos.

Sensibilidad y rango del ensayo
Thrombolyzer:

Limite inferior de
deteccion*

Sin efecto de gancho

Rango del ensayo de la dosis

0,20 pgFEU/mI | 0,30-21.6pugFEU/mI

(0,10 mg/L (0,15-10,8 mg/L |1asta 200 pgFEU/ml

(100 000 pg/L)

0100 pug/l) | o 150-10800ug/L)

*El limite inferior de deteccién (definido como la media del
blanco + 3DE)

Las muestras por encima del rango del ensayo se deben diluir en
una proporcién 1:10 con salino Auto Dimer y se deben volver a
someter a ensayo. El resultado se multiplica por el factor de
dilucién 10.

Los resultados por debajo del rango del ensayo se deben notificar
como <0,30 pgFEU/mI (<0,15 mg/L 0 <150 pg/L).

Hitachi 911/902:

Limite inferior
de deteccion*

Sin efecto de gancho

Rango del ensayo de la dosis

0,16 pgFEU/mI |0,20-6,40 ugFEU/mI [Hasta 200 pgFEU/mI
(80 pg/L) (100-3 200 pg/L) (100 000 pg/L)

*El limite inferior de deteccion (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 dilucién apropiado.

Los resultados por debajo del rango del ensayo se deben notificar
como <0,20 pugFEU/mI (<100 pg/L).

Especificidad

El anticuerpo monoclonal utilizado en este dispositivo, MA-8D3,
es especifico para el Dimero D en virtud del método de deteccion
utilizado para la seleccién de hibridomas.! Se selecciond un
hibridoma que producia anticuerpos con una afinidad 1 000
veces superior para Dimero D purificado y fragmento D de fibrina
que para el fibrinégeno original.* Los estudios con TriniLIA Auto
Dimer® demostraron una reactividad mas de cien veces mayor
con productos de degradacioén de fibrina con enlaces cruzados
que con productos de degradacion de fibrindgeno.

£ Trinity Biotech

TriniLIA™ Auto Dimer
13102 1 Kit

ITALIANO

INDICAZIONI D’USO

TriniLIA Auto Dimer e 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

Dilucién |Factor de Patrén bajo

patron | dilucién | (ul) Mezclar con
A 1 0 -
B 2 125 125 pl de dilucién de patron A
C 4 125 125 pl de dilucién de patrén B
D 8 125 125 pl de dilucién de patrén C
E 16 125 125 pl de dilucién de patrén D
F 32 125 125 pl de dilucién de patrén E
G 0 125 -

Utilice el valor para Auto Dimer High Standard que se indica en el
documento especifico del lote para determinar la concentracion
de dimero D exacta en cada dilucién patrén.

La concentraciéon de dimero D se calcula dividiendo el valor
asignado especifico del lote entre el «factor de dilucién»
correspondiente a cada dilucién.

Por ejemplo: El valor asignado especifico del lote del patrén alto
es 6,66 pgFEU/mI (3 332 pg/L) por lo que:

- la concentracién correspondiente a la dilucién B es: 6,66
pugFEU/mI (3 332 pg/L)/2=3,33 pgFEU/mI (1 666 pg/L).

- la concentracién correspondiente a la dilucién C es: 6,66
pgFEU/mI (3 332 pg/L)/4=1,66 pgFEU/mI (833 pg/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 concentracion
de dimero D indicada en el documento especifico del lote, se debe
construir una nueva curva estandar.

RESULTADOS

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Conversién de resultados de mg/L a pg/L: 1 mg/L = 1 000 pg/L.

Los resultados se pueden notificar en dimero D purificado o en
unidades equivalentes de fibrindgeno.

Toda la informacién de este documento se indica en pg FEU/mly
pg/L de DD purificado entre paréntesis.

Si fuera necesario convertir las unidades de dimero D ng/ml o pg/L
en UEF utilice la siguiente férmula:

1 000 ng/ml de dimero D purificado = 2 pgFEU/mI.

El cuadro de conversion siguiente puede utilizarse para convertir
resultados de Dimero D. Esta tabla solo debe utilizarse como
comparacion general.

ng/ml ng UEF/mlI pg/ml
o o o pg UEF/mI
pg/L Dimero D pg UEF/L  |mg/L Dimero D
100 200 0,100 0,20
300 600 0,3 0,6
1000 2000 1 2
2000 4000 2 4

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 ugFEU/mI (110 pg/L).

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

Los niveles elevados se dan en pacientes con trombosis venosa
profunda (TVP), embolia pulmonar (EP), CIS y trauma.!3 Los
niveles de dimero D aumentan durante el embarazo y niveles
elevados estéan asociados a complicaciones.®

La concentracion de dimero D en una muestra cualquiera puede
variar con respecto a la concentracién determinada utilizando
ensayos de dimero 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-ratén
con este producto. Los resultados de pacientes con anticuerpos
heteréfilos deben interpretarse con precaucion, ya que este kit
contiene anticuerpos de ratén que podrian producir interferencias,
dando lugar a valores falsamente elevados o reducidos.

CARACTERISTICAS DEL ENSAYO

El usuario debe establecer las caracteristicas del ensayo del
producto para la instrumentacién especifica utilizada.

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

r2=0,943 n = 213 muestras

Cuando TriniLIA Auto Dimer, se usa con analizadores distintos se

establece la siguiente correlacién:

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

Precision

La precision se determiné analizando los plasmas de control de

Dimero D a dos niveles de Dimero D distintos. La precision

intraanalisis se realizé en 35 muestras y la precision entre analisis

en 5 réplicas hasta en 7 ocasiones.

n = 30 muestras

m':,’:;:;ﬁ's‘ls Hitachi 911 | Hitachi 902 | Thrombolyzer
(n = 35) CV (%) CV (%) CV (%)
Bajo 1,2 2,5 33
Alto 0,5 0,5 6.4
Precision
entre analisis
(N=7,n=5)
Bajo 6,0 1,8 2,5
Alto 3,1 0,7 0.9

Capacidad de reproduccion de un lote a otro

Se analizaron cinco plasmas de referencia internos con niveles de
Dimero D distribuidos por todo el rango del ensayo con 5 lotes de
reactivos distintos. Todos los CV entre lotes fueron <5%.

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

Il D-Dimero contenente frazioni & formato dalla degradazione
plasminica della fibrina con legame incrociato con fattore Xllla.
Livelli elevati di D-Dimero sono stati riscontrati in condizioni
cliniche quali la trombosi venosa profonda (TVP), I'embolia
polmonare (EP) e la coagulazione intravascolare disseminata
(CID).13

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 e 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 intensita luminosa diffusa € proporzionale alla
quantita 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,* e cio
consente la determinazione del D-Dimero nel plasma umano.

REAGENTE
Per uso diagnostico in vitro

DESCRIZIONE DEL REAGENTE

| reagenti sono specifici per lotto. | 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 mil, 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 I'uso.

Il lattice pud 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 dara luogo a una concentrazione di D-
Dimero di circa 4,80 pgFEU/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 dara luogo a una concentrazione di D-
Dimero di circa 6,40 pgFEU/mI (3 200pg/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 pl e 1 000 pl

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 puo variare.

CONSERVAZIONE E STABILITA

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 piu recente del
documento CLSI H21 per ulteriori istruzioni relative alla raccolta
e alla conservazione dei campioni.”

PROCEDURA

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Gli standard TriniLIA Auto Dimer sono di origine umana. Ciascuna
unita di plasma donato originario usato in questi prodotti & stato
sottoposto a test ed & risultato negativo per la presenza di antigeni
dell’epatite B, anticorpi dell’HIV | e I, anticorpi dell’epatite C,
anticorpi della sifilide e anticorpi dell’H.T.L.V. I/Il con metodi
approvati dalla FDA. Tuttavia, nessun test & 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 conformita 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 puo reagire
con il piombo e con le tubazioni di rame formando azidi di
metallo altamente esplosive. Dopo aver scaricato materiali nel
lavandino e quindi opportuno far scorrere a lungo I'acqua per
evitare I'accumulo di azide.

Il test dovrebbe essere usato congiuntamente a osservazioni
cliniche e risultati di altri test di laboratorio.




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, & 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:

Diluizione programmata Fattore di diluizione
A 1:1,3
B 2
C 4
D 8
E 16

Altri strumenti: effettuare una diluizione seriale dell’Auto Dimer
High Standard con I’Auto Dimer Low Standard attenendosi alla
tabella.

Nota: la diluizione standard E non e usata per la costruzione
della curva standard su Hitachi 911/902.

Diluizione Ffatt_or_e di|Low standard Mescolare con
Standard |diluizione ((T)]
A 1 0 -
B 2 125 125 pl diluizione std. A
C 4 125 125 pl diluizione std. B
D 8 125 125 pl diluizione std. C
E 16 125 125 pl diluizione std. D
F 32 125 125 pl diluizione std. E
G 0 125 -

Usare il valore per I'’Auto Dimer High Standard fornito nel
documento specifico per il lotto per determinare I'esatta
concentrazione di D-Dimero in ciascuna diluizione standard.
La concentrazione di D-Dimero ¢ 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 & 6,66 pgFEU/mI (3 332 pg/L) quindi:

- la concentrazione corrispondente alla diluizione B e: 6,66
ugFEU/mI (3 332 pg/L)/2=3,33 pgFEU/mI (1 666 pg/L);

- la concentrazione corrispondente alla diluizione C é: 6,66
pgFEU/mI (3 332 pg/L)/4=1,66 pgFEU/mI (833 pg/L).

CONTROLLO DI QUALITA

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, € necessario costruire una
nuova curva standard.

RISULTATI

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

| risultati possono essere riportati in D-Dimero purificato o unita
fibrinogeno-equivalenti (FEU).

Tutte le informazioni presenti in questo documento sono fornite
in pg FEU/ml e pg/L DD purificato tra parentesi.

E necessario convertire ng/ml o pg/L D-Dimero in FEU usando la
seguente formula:

1 000 ng/ml D-Dimero purificato = 2 pgFEU/mI.

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

ng/ml ngFEU/mI pg/mi
o [ o ugFEU/mI
pg/L D-Dimero pgFEU/L  |mg/L D-Dimero
100 200 0,100 0,20
300 600 0,3 0,6
1000 2000 1 2
2000 4000 2 4

RISULTATI PREVISTI

In uno studio su 80 (Hitachi 911) e 30 (Hitachi 902) individui
normali, il 95% dei valori risultava inferiore a 0,22 pgFEU/mI
(110 pg/L).

In uno studio su 30 individui normali su Thrombolyzer, il 95%
dei valori risultava inferiore a 0,30 pgFEU/mI (0,15 mg/L 0 150
pg/L).

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

La concentrazione di D-Dimero in un dato campione puo 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 pud comportare risultati falsi
positivi (influenza non quantificata).

Su Hitachi 911/902, non & stata riscontrata alcuna interferenza
determinata da bilirubina (<0,27 g/L), emoglobina (<6,7 g/L) o
trigliceridi (17 g/L). | campioni fortemente lipemici dovrebbero
essere diluiti in soluzione fisiologica Auto Dimer e sottoposti
nuovamente a test.

Su Thrombolyzer, non & stata riscontrata alcuna interferenza
determinata da bilirubina (<0,27 g/L), emoglobina (<6,7 g/L) o
trigliceridi (3,3 g/L). | campioni fortemente lipemici dovrebbero
essere diluiti in soluzione fisiologica Auto Dimer e sottoposti
nuovamente a test.

Il test per I'anticorpo umano anti-topo non & stato eseguito con
questo prodotto. | risultati dei valori ematici di pazienti con
anticorpo eterofilo dovrebbero essere interpretati con cautela
dato che questo kit contiene anticorpi di topo ed € possibile che
I"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) & correlato come segue:
r2=0,943 n =213 campioni

TriniLIA Auto Dimer, quando utilizzato su analizzatori differenti,

& correlato come segue:

y (TriniLIA Auto Dimer Hitachi 902) = 1,05 x (TriniLIA Auto

Dimer Hitachi 911) - 50,4,
rz2=0,999 n = 30 campioni

y (TriniLIA Auto Dimer Thrombolyzer) = 1,07 x (TriniLIA Auto

Dimer Hitachi 911) - 43,8,

rz2=0,988 n = 30 campioni

Precisione

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

rr:frg'ss':r':: Hitachi 911 | Hitachi 902 | Thrombolyzer
(n =35) CV (%) CV (%) CV (%)
Basso 1,2 25 33
Alto 0,5 0,5 6.4
Precisione
inter-serie
(N=7,n=5)
Basso 6,0 1,8 25
Alto 3,1 0,7 0.9

Riproducibilita tra un lotto e I'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, € stato 1,00 + 0,15 in tutti i casi.

Sensibilita e Range dell’analisi
Thrombolyzer:

Nessun effetto
gancio

Limite inferiore di

rilevamento* Range dell’analisi

0,20 pgFEU/mI |0,30-21,6pgFEU/mI Fino a 200
(0,10 mg/L (0,15-10,8 mg/L  |pgFEU/mI (100 000
0 100 pg/L) 0 150-10 800ug/L) pg/L)

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

| 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.

| risultati inferiori al range di analisi devono essere riportati come
<0,30 pgFEU/mI (<0,15 mg/L o <150 pg/L).

Hitachi 911/902:

Lim.ite inferiors di Range dell’analisi Nessun e_ffetto
rilevamento gancio
0,16 gFEU/mI |0,20-6,40 pgFEU/mI FEmla(fgg 000
(80 pg/L) (100-3 200 pg/L) |M& Ll

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

| 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.

| risultati inferiori al range di analisi devono essere riportati come
<0,20 pgFEU/mI (<100 pg/L).

Specificita

L'anticorpo monoclonale utilizzato in questo dispositivo € specifico
per D-Dimero in virtu del metodo di screening usato per la
selezione dell’ibridoma.! E stato selezionato un ibridoma
secernente anticorpi con un’affinita 1 000 superiore volte a D-
Dimero purificato e frammento D di fibrina, rispetto al fibrinogeno
nativo.* Studi con il TriniLIA Auto Dimer® mostrano una reattivita
oltre cento volte superiore con prodotti di degradazione della
fibrina con legame incrociato rispetto a prodotti di degradazione
del fibrinogeno.

£ Trinity Biotech

TriniLIA™ Auto Dimer
13102 1 Kit

EAAHNIKA
XPHZH T'IA THN OIOIA MNMPOOPIZETAI

To kit TriniLIA Auto Dimer eival pLdx avoGgoBoAOCLUETPLKRA
QXVXALON TIOU XPNOLUOTIOLEITKL YLX TOV TIOCOTLKO
TIPOGAOLOPLOUO TWV TTPOTIOVTWY KTTOdOUNTNG LVWHOLG TTOL
TTEPLEXOUV D-ALpepéG OTO avOpWTILVO TIAKOUX HE
XUTOPATA OPYAVA.

MEPIAHYH KAI APXH

KaBwg To LVdEC HE dLXOTRUPOVUEVOUC DETHUOVC HE TOV
map&yovta Xllla oTTOd0opELTAL CTTO TNV TIAXCHLVN,
OXNUATITOVTAL THAUXTX TTOL TTEPLEXOUV D-ALUEpPEC.
YPnA& eTtiTreda D-ALpepolC TTRPATNPOUVTAL OE KALVLKEC
TTRONCTELG, OTIWG OTNV €V Tw B&OEL PAERLKR BpouBwan
(E®O), oTnv TIveupovikn euforn (ME) katL oTn dL&xuTn
evdoayyelakn TiAEN (AEM). -3

Ol  €EpYXOTNPLAKEG ~ HUETPACELE TwV  TIpOlOVTWY
XTTOdOUNONG LVWOOUG, TUUTIEPINKUBXVOUEVOL TOU
D-Alpepolg, TaiCouv ONUAVTIKO pONO OTNV GpXLKA
XELOAOYNON XUTWV TWV TTRONTEWV.

To kT TriniLIA Auto Dimer elval PLx OONOCLHETPLKA av&ALON
TIOU XPNOLUOTIOLEL CWHATIOLX AKTEE ETILKAAVUUEVR ME
AVTLIOWHATA. Mapouaia Touv D-ALUEPOVG, T CWHATIdOLX
CUOOWHURTWVOVTHL KXL

n BokepoTnTa aLE&VETAL. H tOENON TOL OKESARTOUEVOL
PWTOG ELVAL GVEAOYN TNG TTOCOTNTAG TOU

D-Algepolg oTo delypx. Ta cwuaTidlx AKTEE €elvat
ETTLKOAUUHEVA HE HOVOKAWVO GVTLOWHX TTOL QVTLOp& UE
To D-ALPEPEG TOL LVWDOUC N HE Ve TURAHA D Tou Lvwdoug.
To oavTiowpx dev TIXPOUCLATEL dLXOTRLPOVUEVN
AVTIOPAOTIKOTNTA HE TO LVWDOYOVO.* ME TOV TPOTIO KUTO,
elval duvaTdg o TTpoadloplopdg Tou D-Alpepolg oTO
XVOPWTTILVO TIAKTUX.

ANTIAPAZTHPIO

M in vitro SLayvwoTLKA XpHon

MEPITPA®H ANTIAPAZTHPIOY
T avTOPROTAPLX ElvaL EWLKE YL kK&Be TTapTida. OL
TTapTidEC dEV €lval EVOANKELHEC.

TriniLIA Auto Dimer Latex Reagent, 1 x 13,5 ml, T3102A
Evalwpnue owUaTdlwY AKTEE, ETTLKAAUMHEVWV UE
HOVOKAWVO avTiowpa ovTi-D-Alpepovg MA-8D3, o€
puOULOTIKO dL&kAupa HEPES pH 8,5, Tou TrEpLéXEL
oTaOEPOTIONTEG, GTTOPPUTTAVTLKO K&l «Tidlo ToOL
vaTpiou.

TriniLIA Auto Dimer Reaction Buffer, 1 x 22 ml, T3102B
PuBuLoTikd dL&dAvpax HEPES, pH 7,0, TTou TreEpLEXEL
OTKOEPOTIONTEG, ATTOPPUTTAVTLKO K&l «Tidlo ToOL
vaTpiov.

TriniLIA Auto Dimer Low Standard, 2 x 1 mil, T3102C
Avo@\oTTOLNUéEVO  avOPpWTILVO  TIAROMX  TTOU  €XEL
uTTOBANBEL O€ avogoaTTopPPOPNON D-ALUEPOUG.

TriniLIA Auto Dimer High Standard, 2 x 1 ml, T3102D
AVOW@INOTTOLNHEVO QRVOPWTTLVO TTAKOHUX, EUTIAOUTLOHEVO
pe D-Alpepéc.

TriniLIA Auto Dimer Saline: 2 x 8 ml, T3000A

PUOULOTIKO GAXTOUXO dL&ALMK, pH 7,3, TTOU TTEPLEXEL
aCidLo Tou vaTpiov.

MAPAZKEYH ANTIAPAZTHPIOY

To AvTdpaoTnplo AKTEE, To PUBHLOTIKO AlGALpX
AvTidpaong kat To AATOoUX0 AtkAupa Auto Dimer etvat
ETOLUQX YLX Xprion.

To AXTEE eVOEXETAL V& UTTOOTEL LLNUATOTIONON KAXTK TNV
XTTOONKEVLOT). AVOULETE TIPOCEKTLKX TIPLV &TTO TN XPAON.

MpoTutro XatpnAng Zuykévrpwong Auto Dimer
Epoapuoyn Thrombolyzer: To avTdpxoTApLo dev
XPNOLUOTTOLELTAL.

AMoa  opyava: EkTeNéoTe avaoloTaon pe 1,0 ml
ANXTOUXOU ALGAOUPOTOG Auto Dimer KoL GVXKLWVAOTE
TIPOOEKTIKK YLX 5 AETITE, WOTE V& dLaALOEel TTARpWCG TO
TIEPLEXOUEVO.

MNpoTutro YYnARg Suykévrpwaong Auto Dimer
Epapuoyry Thrombolyzer: EkTeAéoTE avaoLoTRON pE 1,4
ml cAxTo0X0UL dLOAUpATOC Auto Dimer KXL GXVXKLVAOTE
TIPOOEKTIKKX YLX 5 AETITH, WOTE V& dLaALOEeL TTARpWC TO
TIEPLEXOEVO.

Inpeiwon: Me Tn dwxdwkaoia auth, Oo emiTeLXOEL
ouykévTpwaon D-Awpepoig Trepitou 4,80 pugFEU/ml (2,40
mg/L). N TRV TLPRA TTOV TTIPOKOTITEL XTTO TNV av&ALaN, BA.
€VOETO TNC OLYKEKPLUEVNG TTXPTLOXC.

AAoa  Opyava: EkTeNéoTe avaoLoTaon pe 1,0 ml
ANTOUXOU ALXAOpTOG Auto Dimer KL GVOKLVAOTE
TIPOOEKTIKKX YLX 5 AETITH, WOTE V& dLaALOEL TTARpWC TO
TIEPLEXOUEVO.

Inueiwon: Me Tn dwxdkaoia auTr, OBa eTTiTeELXOEL
ouykévTpwaon D-Aipepovg mepimou 6,40 pgFEU/mIl (3
200pug/L D-Atpepolc). T TRV TLUA TTOU TTPOKUTITEL KTTO
TNV av&Auan, BA. EVOETO TNG TUYKEKPLUEVNG TTRPTIDXG.
MPOZOETA AMNAITOYMENA YAIKA

AUTOURTOC XVHAULTAG

YAk& ENéyxou D-Alpepolg (XapnAng kot YYnAARg
OUYKEVTPWONG).

MuréTeg yua 125 pl kot 1 000 pl

POYXN TTLTTETOG

MAXOTIK& BOKLUKOTLKEX CWANVEPLX

AIAGEZIMA YAIKA
TriniCHECK D-Dimer Low
TriniCHECK D-Dimer High

OPrANA

‘Opyava Tng Trinity Biotech:

Epapuoyég/TpotroTrolnpéveg MéBodoL YL HEUOVWHEVOUG
QVOAUTEC  dlaTiBevtal  kK&TOTILV  alTnonc. Mo
TIANPOYOPLES, K’TTELOVVOELTE OTOV TOTTLKO KVTLTTPOTWITTO.

O «aplBpdg Twv €ELETROEWV TIOU €Eilval dLVATO VX
EKTENEOTOUV HE OUYKEKPLUEVH OPYXVX EVOEXETAL VX
TTOLKIANEL.

®YAAZH KAI STAOEPOTHTA

T KAELOTG QVTLOPXOTHPLX TIKPXUEVOLY OTROEPK EWG TNV
NUEPOUNVIX ANENG TTOU KVAYPRQETAL TNV ETIKETK TOU
@LaALdilov, epdoov atroBnkevovTal oToug 2-8°C.

AvTdpoTnpLo AKTEE Kol PuBHLOTIKO AlGAVHX
AvTidpxong

AToBnkedOTE Ta 0TOUG 2-8°C K&L XPNOLUOTIONOTE TX
€evTOG 4 €BBOUGDWY KTTO TO KVOLYHK.

ATro6nkevon oTo 6pyavo:

Epapuoyry Thrombolyzer: STaBep& yio 1 eBdop&da 6TOV
XTTOONKEDOVTAL OTO OPYRVO.

Epapuoyn Hitachi 911/902: Z1aBep& ylx 4 eBdop&deg
6TV XTTOONKEVOVTAL OTO OPYXVO.

ANxTOoUX0 AlAvpx Auto Dimer

ATroBnkebdoTeE To aToug 2-8°C K&L XPNOLUOTIOLNOTE TO
€VTOG 4 €BBOUGDWYV KTTO TO KVOLYHK.

MeT& ThV avo0oTRON:

MpoTummo XapunAng Zuvykévipwong Auto Dimer kot
MpoTutro YYNANG Zuykévrpwong Auto Dimer Ztabepd
ywx 10 wpeg otoug 20-25°C.

SYAAOTH KAI MAPAZKEYH
AEIFMATQON

ATTKLTELTAL | TUANOYT) EVVEX OYKWV GIHKTOG O€ EVAV OYKO
KLTPLKOU vaTpiou 3,2% (0,109M). Auéowc HETK T TUANOYR
TOU QlpgaTOog, T& OdelypaTx  LTTOB&ANOVTGL O€
@uyokévTplon oTa 1 500 x g ylx 15 AeTIT&. AVOTpEETE
oTnV TILo TTPOTEATN €kdoan Tou eyyp&pou CLSI H21 yix
TIEPALTEPW 0dNYLEG OXETIKX HE TN CUANOYH K&L Q@OAXKEN
TWV dELYURTWV.”

AIAAIKAZIA

MPOEIAOMOIHZEIZ KAl MPO®YAAZEIX

Ta MpoTtuma TriniLIA Auto Dimer eival avBpwTtrivng
TIPOENELONG. ‘ONEG OL HOVADEG KPXLKOU TIAKOHXTOG dOTN
TIOU  XPNOLMOTIONONKAXY O€ QUTK To TIPOLOVTX
LUTTOBANBNKAV O€ EEETARON PE HEBODOVC EYKEKPLUEVES KTTO
TOV opyaviopud FDA ywx Thv TIXpousia avTLyOvVWV
HTTaTiTdag B, avTowp&TWwyY KaT& Tou lod AvBpwTrivng
Avoooloylkng Avetrapkelag (HIV) TOtTou | kot I,

¢ HmaTitdag C k&t TG OUEANG KAOWG KoL
QVTLOWHPRTWY KATX TOU vOpUWTTLVOU

T-A€ep@oTpoTTikoL oL TOToL | kKot I (H.T.L.V. I/1l) kaxu
BpéBnkav apvnTikég. QOTOCO, Kapix €LETRON dev
dLAXTPAALTEL XTTOAUTK TN UN HETGOOON HOAUCURTLKWV
VOOWV HETW TIPOLOVTWY TIOU TIPOEPXOVTRL QTIO
avBpWTTLVO aipa. ‘OTTWG KL OAX T LALK& axvOpwTTivng
TIPOENELONG, TO TIPOLOV QXULTO TIPETTEL VX BewpeiTaL ev
QUVAXHEL HOAVTHUATLKOG TTRPRYOVTHG. ‘OAX Ta XTTOBANTX
TIOU TTEPLEXOLV PBLONOYLKO ULALKO TIPETTEL V& (PEPOLV
KOXTGAANAN ETILONUARVOT KXL VX QUAKTCTOVTHL EEXWPLOTH
aTTO GANK ’TTORBANTR. H aTtoppLpn OAWV TwV aTToBARTWYV
TIPETTEL VX TIPRXYMOTOTIOLELTAL OCUHQPWVX HE TOUG
kaxBoplopévoug dlebveig, €BvkoOg KkaL TOTILKOUG
KQXVOVLOHOUC.

To AvTdpaoThplo AKTEE, TO PuBuLOTIKO AlGALPX
AvTidpaong kat To ANaTOUXO AlkAupax Auto Dimer
TIEPLEXOUV KTidLO TOL VATPiOU, TO OTTOLO EVOEXETAL VX
AVTIOP&TEL HE TUXOV HOAUBBLVEG i XKAKLVEG CWANVWUTELG,
UE XTTOTEAECHUX TO OXNUATIOHUO EERLPETIKX EKPNKTLKWV
aCdiwy PETAAMWVY. AV TX UALK& OTTOppiTITOVTOL O€
VLTITAPEG, OTIXLTELTAL EKTTALUON HE HEYEAN TTOOOTNTX
VEPOU, WOTE V& &TToeLXOel n cuoowpevan aTLdiwv.

H e€éTaon TIPETTEL VX XPNOLUOTIOLEITAL OE CUVOUXOHO HE

TLG KALVLKEG TTRPATNPHOELG KAL TX KTTOTEAETHATAR GAAWYV
EPYNOTNPLAKWV ECETRTEWV.

AIAAIKAZIA THZ EEETAZHZ

Mpoetotpxoia MpoéTumng KapmoAng

NXPAOKEVKOTE TA TIPOTUTIX DLXAVHATR KPXLWONG OTTWG
TIEPLYPRPETAL TIXPAKATW.

Ta TTPOTUTTX DLXADPATX apaiwang elval oTaBep& yia 10
wpeg aToug 20-25°C.

OL XpNOTEC TIPETTEL V& ONMULOLPYOUV HLX TIPOTUTIN
KOXUTTOAN K&OE Op& TTOU XPNOLUOTIOLELTHL VEX TTHPTIdX
KIT 1 K&OE 6 UNVEC KAXBWG KAl EXV T XTTOTEAETUATX
av&Avong Tou NMA&oPaTOG EAEYXOUL ElvaL EKTOC EVPOUG.
TUTTLKEG TTPOTUTTEG KKXUTTONEG TIXPEXOVTAL OTX EYXELPLOLX
EPAPHOYWV K&BE opydvou.

Epapuoyn Thrombolyzer: Ta JLGAVURTK apaiwong
TIXPXOKELXTOVTAL KTTO TO OPYKVO XPNOLUOTTIOLWVTAS TO
ANTOUXO AL&ALp Auto Dimer wg apXLwTLKO. MPETTEL VX
TIPOYPUUURTLOTOUV TX TIKPRKETW SLOADHATR xpaiwaong:

npoypap%%-g&xsxg Aushvpe JuvTeNeOTRG Apxiwaong
A 1:1,3
B 2
r 4
A 8
E 16

AMa Opyava: THpROKEUVXOTE JLADOXLKK SLOADHATX
apaiwang Tou MpoTLTTOU YWYnARG ZuykévTpwang Auto
Dimer pe 1o MpdTuTTo XAXPNARG ZuyKEVTpwang Auto Dimer
TOHPWVA PE TOV TIRPRKATW TTIVRKX.

Snueiwon: To MpoTumo AwkAvpa Apaiwong E dev
XPNOLHOTIOLELTAL YLX Tn dnulouvpyix Tng TIPOTUTING
K&UTTOANG oTo Hitachi 911/902.

0pBoTNTX /AVAKTHON

ALODOXLKEC KPALWOELG TIEVTE ODELYHATWYV TIAKOHKTOC
xoBeviov 00NYNOQV OE€ YPXUULKEG KXUTTONEG dOONC-
XTTOKPLONG HE OUVTEAECTEC OLOXETLONG (r?)) &vw ToOUu
0,996 ywx OAx T Opyava. H avéktnon, n otoix
EKPPATETAL WG N TR KALONG ThG TIXALVdpOUNnONG
XVAHETK OTLG XVXHEVOHUEVEG KAL TLG XVOKTNOELOEC TLUEG,
ATav 1,00 + 0,15 g€ ONEG TLG TTEPLTITWOELG.

Evoodnoio kot EDpog Av&Auong
Thrombolyzer.

Xwpig paivopevo
aykioTpou doong
(dose-hook effect)

KaTtwTtepo opLo

avixvevonc EOpog axv&Avong

0,20 pgFEU/ml 0,30-28,8 pgFEU/ml
(0,10 mg/L (0,15-14,4 mg/L
n 100 pg/L) n 150-14 400 upg/L)

‘Ewg 200 pgFEU/mlI
(100 000 pg/L)

*KXTWTEPO OPLO axvixvevaong (0plleTaL wg N HEon TLUN TOU
TUPAOU delypaTog + 3SD)

Ta delypaTa Gvw Tou €0DPOULC AVAALONG TIPETTEL VX
axpatwvovTal 1:10 oe AAaToUX0 Alt&kAupa Auto Dimer kot
V& UTTOB&ANOVTOL EavE O€ QXVAALON. TO KTTOTEAECHX
TIOMGTIAXOLATETAL PE TO CUVTENECTH apaiwaong 10.

T XTTOTEAETUATH KXTW XTTO TO EVPOC AVEALONG TIPETTEL
va avapépovtal wg <0,30 pgFEU/ml (<0,15 mg/L R <150
ug/L).

Hitachi 911/902:

Xwpig pavopevo
aykioTpou doong
(dose-hook effect)

KaTtwTtepo opLo

avixvevonc EVpog avéAvong

0,16 pgFEU/mI 0,20-6,40 pgFEU/ml | Ewg 200 pgFEU/ml
(80 pg/L) (100-3 200 upg/L) (100 000 pg/L)

Mpérumo SUVTeAeoTH ng;;l}’;g
AlGAvpx . A AV&HLEN HE
. ApXiwONG|OVYKEVTPWONG
Apaxiwong S AP ne i)
A 1 0 -
B P 125 125 pl NpoTUTTOL

AlxAOpaTog Apaiwaong A

125 125 pl NpoTUTTOL

r 4 Alo\OpaTog Apaiwaong B
a 8 125 Alq)%gsa‘ilog‘?;&)m;ng r
E 16 125 AL«)\li)zuSal';ngépT;&?ng A
2T 32 125 Ataﬁgjayrggffggmgng E
z 0 125 -

XpNOLMOTIOINOTE TNV TWPAR Yl To MMpoTutto YWNARG
SuykévTpwong Auto Dimer TTOU QVX@EPETAL OTO EVOETO
TNG OUYKEKPLUEVNG TTRPTIdNG YLX TOV TTPOCGILOPLOUO TG
xKpLBOUC CLUYKEVTPWONG

D-AlpePOLG O€ KKOE TIPOTUTIO BLEAVUX KPRIWANG.

H ouykévTpwaon D-ALHEPOVUC UTTONOYLTETAL dLXLPUWVTAG
TNV TLURA TNG OUYKEKPLUEVNC TTRPTIdXG HE TO «TUVTENEDTR
XPALWONC» TTOL XVTLOTOLXEL O€ KXOE DLAALPK XPXLWONG.
Mo Tap&dELYPR: H TLPA TNG OUYKEKPLUEVNG TIXPTIdNG YLX
TO TIPOTUTTO LYNAAG CLUYKEVTPWONG eival 6,66 ugFEU/mlI
(3 332 pg/L). ZuveTtwc:

- N OUYKEVTPWON TIOU OGVTLOTOLXEL OTO dLEALUX
apaiwong B eivat: 6,66 pgFEU/ml

(3 332 pg/L)/2=3,33 pgFEU/mI (1 666 pg/L).

- N OULYKEVTPWON TIOU OVTLOTOLXEL OTO JdLEALUX
apaiwong I etvat: 6,66 pgFEU/ml

(3332 ug/L)/4=1,66 ugFEU/mI (833 ug/L).

MOIOTIKOZ EAErX0Ox

SUVIOTETOL N GVAALON TWV TIAGOURTWY  EAEYXOUL
TriniCHECK D-Dimer Low kot TriniCHECK D-Dimer High oe
TOKTX DLXOTAHATX, WOTE V& dLXTPAALCovTaL oTxOeEp&
XTTOTEAECUATH OVAALONG. E&v TO OTTOTEAECUR TOU
TIAKOTUARTOC ENEYXOU QTTOKALVEL KTTO T CUYKEVTPWON
D-Alpepolg  TIOU  QVO@EPETAL OTO €VvOETO  TNng
OUYKEKPLUEVNG TTHPTIdNG, TIPETTEL VX dnpLovpynBel véx
TIPOTUTIN KXMUTTOAN.

ATMOTEAEZMATA

EPMHNEIA TQN ANOTEAEZEMATQN
MEeTATPOTI XTTOTEAECUXTWY &TTO Mmg/L g€ pg/L: 1 mg/L
= 1000 pg/L.

T XTTOTEAETUATX UTTOPOUV VX avapePBOUV T€ HOVADEC
KekxOxppévou D-Aipepolg 1 100d0vapec Movadeg
Ivwdoyovou.

‘ONEG OL TIANPOPOPLEG TOL TTAPOVTOG EVOETOU TTPEXOVTAL
oe pg FEU/ml kot pg/L kekaBapuévou DD evrtog
TTXPEVOETEWV.

E&V QTTOLTELTAL UETKTPOTIR KTTO TLG MOV&dEC ng/ml i
pug/ml  D-Awuepobg o©e FEU, XpnOLUOTIOLAOTE TOV
TIXPRKETW TOTTO:

1 000 ng/ml kexaxBaxpuévouv D-Atpuepolg = 2 pgFEU/mI.

MTTOPELTE VX XPNOLUOTIOLNTETE TOV TIXPRKATW TILVRKX
HETATPOTIAG, YLK VX HETAXTPEWPETE TX KTTOTEAEOCHATX D-
Alpepolg. O TIHVAKXG RUTOG TTPETTEL VX XPNOLUOTIOLELTAL
MOVO YLX YEVLKEG TUYKPLOELG.

ng/ml ngFEU/ml ug/ml
nug/L ll n mg/L ugFEU/ml
D-Awuepolg | HYFEU/L | D-Alpepoig
100 200 0,100 0,20
300 600 0,3 0,6
1000 2000 1 2
2000 4000 2 4

ANAMENOMENA AMNOTEAEZMATA

e plx peNétn 80 (Hitachi 911) kot 30 (Hitachi 902)
(PUOLOAOYLKWY GTOPWY, 95% TwV TIHWV ATAV KATW KTTO
0,22 pgFEU/ml (110 pg/L).

Se M  MEAETR 30  QUOLOAOYLKWY GTOMWV OTO
Thrombolyzer, 95% TwWV TLHWV ATAV KATW XTTO
0,30 pgFEU/mI (0,15 mg/L 150 pg/L).

YPnA& ETLTTEdX TIXPATNPOUVTAL O€ «oODeVELG ME
emmiBefatlwpévn Ev Tw B&BeL dAefikn OpouBwaon (E4O),
Mvevpoviky EpBoAn (ME), AEM kot TpaOpoTa.l3 T
emrimeda D-Alpepolg aLEXVOVTAL KXTX TNV KONON, EVW
T&X UPNAK €TTLTTEdX OXETLCOVTAL ME TNV EHPARVLON
ETTLTTAOKWV.®

H ouykévtpwaon D-Alpepolc o€ éva delyun UTTOPEL v
dLX@EPEL OO TN OULYKEVTPWON ToU  KkaxBopiTeTal
XPNOLHOTIOLWVTAG GVOXAVTELG D-ALUEPOUG DLAPOPETLKWIV
KOXTXOKEVKOTWY. SUVETTWG, KKOE EPYROTAPLO TIPETTEL VXK
KaxBopioel Ta OBLXOTAHATX QAVAEQOPES YLK TOUG
OUYKEKPLUEVOUG TTANOLOHOUG EEETRONG, VTLOPAOTAPLX
KL OPYQVK.

MEPIOPIZMOI

H Trapoucia Txp&YOVTX pPEVLURTOELDOUG apBpiTdNG
UTTOPEL VX 0dNYATEL O€ YELOWG BETIKX XTTOTENETUARTX (N
€TTdOPpaaN DEV EXEL TTOTOTLKOTTOLNOEL).

1o Hitachi 911/902, dev TTxpaxTNPOLVTAL TTXPEUPRONEG
a1d TN XoAepubpivn (<0,27 g/L),

TNV alpogpalpivn (<6,7 g/L) R T TpLyAukepidix (17 g/L).
T LBOLRITEPK AT LULKE DELYURTA TTPETTEL VO XPALIOVOVTAL
g€ ANaTOUX0 ALGAvpa Auto Dimer koL v LTTOBGAANOVTOL
Eava o€ av&Avon.

310 Thrombolyzer, dev TTXpATNPOUVTAL TIXPEUPBONEC XTTO
TN XoAepubpivn (<0,27 g/L),

TNV alpoo@atpivn (<6,7 g/L) n Tx TptyAuvkepidix (3,3 g/L).
T LBOLRITEPK AT LULKE DELYURTA TTPETTEL VX XPALIOVOVTAL
g€ ANaTOUX0 AlGAvpa Auto Dimer koL v LTTOBGANOVTOL
Eava o€ avaAuon.

Aev  éxel TIpaypaTOoTIONOEl €EETaon avOpwITLVWYV
QVTIOWHETWY anti-mouse JE QUTO TO TTPOLOV.

TX OTTOTEAECURTH O&TTO QOOEVELG HE ETEPOPLAX
AVTLOWHKTX TIPETTEL VX EPUNVEDOVTXL HE TTpOTOXN,
KXOWC TO KLT GUTO TTEPLEXEL RVTLOWHURTA TTOVTLKOU
TTOU UTTOPEL VX ETINPEKROOULV TN JLAJLKKOLX, HE
XTTOTENETHUX TNV EUPAEVLON WELDWG AUENHEVWV R
HELWHUEVWV TLUWV.

XAPAKTHPIZTIKA AINMOAOZH

O TeAkOG XPAOTNG TIPETTEL VX TIPOOOLOPLOEL TX
XOXPAKTNPLOTIKE KTTODOONC TOU TIPOILOVTOG YLx K&OE
SpYQVO TTOU XPNOLUOTTIOLELTAL.

Svoxérion

Kat& Tn oOykplon HE ML  &AAn  TTOCOTLKA

avog0BoAoaLHETPLK PEBODO (MiniQuant® D-Dimer),

n ouvoxETLon TNg ava&Avong TriniLIA Auto Dimer (Hitachi 911)

ATQV N €ENG:
r2 = 0,943 n = 213 delypaTa

H ovoxétion Tou kLT TriniLIA Auto Dimer, OTavV

XPNOLUOTTIOLNONKE O€ DLAPOPETIKONG AVAAUTEG, NTAV N

€ENG:

y (TriniLIA Auto Dimer Hitachi 902) = 1,05 x (TriniLIA Auto

Dimer Hitachi 911) - 50,4,
r2 = 0,999 n = 30 delypaTa

y (TriniLIA Auto Dimer Thrombolyzer) = 1,07 x (TriniLIA Auto

Dimer Hitachi 911) - 43,8,
r: = 0,988 n = 30 delypaTa

AkpiBetx

H akpifelta kaxBopioTnke uvTTOB&ANOVTRC O€ av&Auon

delypata TA&oUaTOG €ANéyxou D-Awpepolg oe d0o

dLXPOpPeTIKX €eTTiTrEd D-Alpepolg. N Tnv akpifelx

€vTOC TNG XVAALONG XPNOLUOTIORONKAV 35 delypaTa KoL

Y& TNV GKPLBELX HETAED TWV QRVAXAVTEWY 5 QVTLY PR O€

7 TIEPLTITWOELC.

’::’;‘E;‘;‘)\i‘::é Hitachi 911 | Hitachi 902 | Thrombolyzer
(n = 35) CV (%) CV (%) CV (%)
XopnAo 1,2 2,5 3,3
Yynho 0,5 0,5 6,4

AkpiBela eTAED

AVIAVOEWV

(N=7,n=05)

XopnAo 6,0 1,8 2,5
Yynho 3,1 0,7 0,9

AVaTTRpXYWYLUOTNTX HETKRED TWV TTXPTIdWV
YToBARBNKaV O€ ’VAALON TTEVTE ECWTEPLKK dELYHATX
TIAKOUATOG GVXQPOPAC HE ETTLTTEd K D-ALEPOLC TE ONO TO
€0pOG TNG KVAALONG XPNOLUOTIOLWVTHG 5 dLXWPOPETLKEG
TTaPTIdEC avTIdpOTNPLWV. ONEC OL TLHEG CV HETAED TWV
TPTOWYV ATav <5%.

*KOTWTEPO OPLO axvixveLvang (0plleTaL wg N HEon TLUN TOU
TUPAOU delypaTog + 3SD)

Ta delypaTa Gvw Tou €0DPOULC AVAALONG TIPETTEL VX
xXpaLVOVTAL g€ AAXTOUXO0 AltdAuvpa Auto Dimer kol v
UTTOB&ANOVTOL EXVX O€ ov&AUON. TOo OTTOTEAETUX
TIOMOTIAXOLATETHL HE TOV KXTXAANAO OUVTEANECTH
xpaiwanc.

T XTTOTEAETUARTH KXTW XTTO TO €VPOC A’VEALONG TIPETTEL
v avopépovtal we <0,20 pgFEU/mI (<100 pg/L).

EWdLkOoTNTNX

To HOVOKAWVO avTiowua MA-8D3 TTOU XPNOLUOTIOLELTAL
OTO TIPOLOV KUTO ElvaL ELOLKO YL TO D-ALpepég Aoyw Tng
uebodou TIPOCUUTITWHUKTLKOD €eNEyXOU TTOL
XPNOLHOTTOLELTAL YL&X TNV ETTLAOYT TOU LBPLOWHAKTOGC.! EXEL
ETTLAEYEL €V LBPIdWHNK TTOL EKKPIVEL BVTLIOWHATX HE 1
000 opég HEYRADTEPN TUYYEVELX LE TO KEKXBapUévo D-
ALJEPEG KAL TO THAHX D Lvadoug TTap& HE TO XpPXLKO
Wwdoyovo.* MeNETEG pe To TriniLIA Auto Dimer® KaTEDELE NV
TIAVW KTTO EKXTO (POPEC LWNAOTEPN RVTLOPAOTIKOTNTX UE
TIPOLOVTA KTTODOPNONG LVWOOUG HE dLAKOTRUPOVUUEVOULG
dETHOUC TTAP& PE TIPOLOVTA KTTOdOUNOTNG LVWdOYOVOUL.

£ Trinity Biotech
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PORTUGUES
UTILIZACAO PREVISTA

O TriniLIA Auto Dimer é um ensaio imunoturbidimétrico utilizado
para determinagao quantitativa dos produtos de degradacao da
fibrina que contém Dimero D no plasma humano em analisadores
automaticos.

RESUMO E PRINCIPIO

As fracgdes contendo Dimero D sdo formadas através da
degradacao da plasmina da fibrina de ligagdo cruzada do factor
Xllla.

Observam-se niveis elevados de Dimero D em condigdes clinicas
como a trombose venosa profunda (TVP), embolia pulmonar (EP)
e coagulagdo intravascular disseminada (CID).1® s determinacdes
laboratoriais de produtos de degradagdo da fibrina, incluindo
Dimero D, tém significado na avaliagdo inicial destas condigdes.
O TriniLIA Auto Dimer é um ensaio turbidimétrico que utiliza
particulas de latex revestidas de anticorpos. Na presenca de
Dimero D, as particulas agregam-se e a turbidez aumenta. O
aumento da luz difusa é proporcional a quantidade de Dimero D
da amostra. As particulas de latex sao revestidas com um anticorpo
monoclonal que reaje com o Dimero D da fibrina ou o fragmento
D da fibrina. O anticorpo ndo tem qualquer reactividade cruzada
com o fibrinogénio.* Isto permite a determinagdo do Dimero D no
plasma humano.

REAGENTE

Para utilizagdo no diagnéstico in vitro.

DESCRICAO DO REAGENTE

Os reagentes sao especificos do lote. Os lotes ndo sao
intermutaveis.

TriniLIA Auto Dimer Latex Reagent, 1 x 13,5 ml, T3102A
Particulas de latex revestidas com anticorpo monoclonal anti-
Dimero D MA-8D3 suspenso em tampao HEPES pH 8,5, com
estabilizantes, detergente e azida sédica.

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

TriniLIA Auto Dimer Low Standard, 2 x 1 ml, T3102C

Plasma humano liofilizado com imunodeplegdo de Dimero D.

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

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

PREPARAGAO DO REAGENTE

O Reagente de Latex, o Tampao de Reaccao e a Solugao Salina de
Dimero Auto estdo prontos a ser utilizados.

O latex pode sedimentar durante o armazenamento. Homogeneizar
cuidadosamente antes de utilizar.

Dimero Auto Padrao Baixo

Aplicagdo no Thrombolyzer: O reagente nao é utilizado.

Outros analisadores: Reconstituir com 1,0 ml de Solugao Salina
de Dimero Auto e agitar suavemente durante 5 minutos, até a
dissolucado completa do contetdo.

Dimero Auto Padrao Alto

Aplicagéo no Thrombolyser: Reconstituir com 1,4 ml de Solugéo
Salina de Dimero Auto e agitar suavemente durante 5 minutos,
até a dissolugdo completa do conteddo.

Nota: Este procedimento produzird uma concentragdo de Dimero
D de aproximadamente 4,80 pgFEU/mI (2,40 mg/L). Consulte os
valores do ensaio no documento especifico do lote.

Outros analisadores: Reconstituir com 1,0 ml de Solugao Salina
de Dimero Auto e agitar suavemente durante 5 minutos, até a
dissolugdo completa do contetdo.

Nota: Este procedimento produzird uma concentragcdo de Dimero
D de aproximadamente 6,40 pgFEU/mI (3200pg/L Dimero D).
Consulte os valores do ensaio no documento especifico do lote.
MATERIAIS ADICIONAIS NECESSARIOS

Analisador automético

Controlos Dimero D (concentragdo alta e baixa)

Pipetas de 125 pl e 1 000 pl

Pontas de pipeta

Tubos de ensaio de plastico

MATERIAIS DISPONIVEIS

TriniCHECKTM D-Dimer Low

TriniCHECK D-Dimer High

INSTRUMENTOS

Instrumentos Trinity Biotech:

A pedido, estao disponiveis aplicagdes/adaptagdes de método para
analisadores individuais; contacte o seu representante local.

O numero de testes obtidos com os instrumentos especificos
podera variar.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Os reagentes ndo abertos mantém a sua estabilidade até a data
de validade indicada no frasco, quando armazenados a 2-8°C.

Reagente de Latex e Tampao de Reaccao
Armazenar a 2-8°C e utilizar no prazo de 4 semanas ap6s a
abertura.

Armazenamento no analisador:

Aplicagdo no Thrombolyzer: Estavel durante 1 semana quando
armazenado no analisador.

Aplicagdo no Hitachi 911/902: Estavel durante 4 semanas
quando armazenado no analisador.

Solucao Salina de Dimero Auto
Armazenar a 2-8°C e utilizar no prazo de 4 semanas apés a
abertura.

Apds reconstituicao:
Dimero Auto Padrao Baixo e Dimero Auto Padrao Alto
Estével durante 10 horas a 20-25°C.

RECOLHA E PREPARACAO DAS AMOSTRAS

Sao colhidos nove volumes de sangue num volume de 3,2%
(0,109 M) citrato de s6dio. Imediatamente apds a colheita de
sangue, as amostras sd@o centrifugadas a 1 500 x g durante 15
minutos. Consulte a versdo mais recente do documento CLSI H21
para obter mais instrucdes relativamente a colheita e
armazenamento de amostras.”

PROCEDIMENTO

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Os padroes de TriniLIA Auto Dimer sao 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, Sifilis e H.T.L.V.
I/11. Contudo, nenhum teste pode assegurar com toda a certeza a
inexisténcia 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 residuos que contenham
material biolégico devem ser devidamente etiquetados e
armazenados separadamente dos outros residuos. Elimine todos
os materiais de residuos de acordo com os regulamentos

internacionais, nacionais e locais em vigor para a eliminacao de
residuos.

O Reagente de Latex, o Tampao de Reacgao e a Solugdo Salina de
Dimero Auto contém azida sédica, que pode reagir com o chumbo
e com o cobre, formando azidas metdlicas altamente explosivas.
Se os materiais forem eliminados no lavatério, os mesmos devem
ser acompanhados de um grande volume de dgua para prevenir a
acumulagdo de azida.

O teste deve ser utilizado em conjunto com observagdes clinicas
e resultados de outros testes laboratoriais.

PROCEDIMENTO DE TESTE

Preparacao da Curva Padrao

Prepare as diluigdes padréo conforme descrito abaixo.

As dilui¢bes padrdo mantém-se estiveis durante 10 horas a
20-25°C.

Os utilizadores deverdo criar uma nova curva padrao sempre que
for utilizado um novo lote do kit ou de 6 em 6 meses, e se 0 ensaio
do Plasma de Controlo estiver fora do intervalo. As curvas padréo
tipicas sdo apresentadas nas folhas de aplicagdo especificas do
analisador.

Aplicagdo no Thrombolyzer: As diluicdes sao efectuadas pelo
analisador utilizando a Solugdo Salina de Dimero Auto como
diluente. Devem ser programadas as seguintes diluigdes:

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

Outros analisadores: Efectue uma diluicdo em série do Dimero
Auto Padrao Alto com o Dimero Auto Padrédo Baixo de acordo com
a tabela.

Nota: A Dilui¢do Padrdo E n&o é utilizada para a construcao da
curva padrdo no Hitachi 911/902.

Diluig~§o Fa_ctc_)r_de P.adréo Homogeneizar com
Padrdo | Diluicdo | Baixo (pl)
A 1 0 -
B 2 125 125 pl Dilui¢do Padréo A
C 4 125 125 pl Diluicao Padrao B
D 8 125 125 pl Dilui¢o Padréo C
E 16 125 125 pl Diluicao Padrao D
F 32 125 125 pl Dilui¢o Padréo E
G 0 125 -

Utilize o valor de Dimero Auto Padréo Alto indicado no documento
especifico do lote para determinar a concentragdo de Dimero D
exacta em cada diluicéo padréo.

A concentragdo de Dimero D é calculada dividindo o valor atribuido
especifico do lote pelo "factor de dilui¢do” correspondente a cada
diluicdo.

Por exemplo: Se o valor atribuido especifico do lote do padréo alto
for 6,66 pgFEU/mI (3332 pg/L), entdo:

- a concentragdo correspondente a diluicdo B é: 6,66 pgFEU/mI
(3332 pg/L)/2=3,33 pgFEU/mI (1666 pg/L).

- a concentragao correspondente & diluigdo C é: 6,66 pgFEU/mI
(3332 pg/L)/4=1,66 pgFEU/mI (833 pg/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 concentragdo de
Dimero D indicada no documento especifico do lote, devera ser
criada uma nova curva padrao.

RESULTADOS

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
Conversdo dos resultados de mg/L para pg/L: 1 mg/L = 1 000 pg/L.

Os resultados podem ser reportados em Dimero D purificado ou
Unidades Equivalentes de Fibrinogénio.

Todas as informagdes neste documento sdo fornecidas em pg
FEU/ml e pg/L DD purificado entre paréntesis.

Se for necessario converter unidades ng/ml ou pg/L Dimero D em
FEU (Fibrinogen Equivalent Units - unidades equivalentes de
fibrinogénio), utilize a seguinte féormula:

1 000 ng/ml de Dimero D purificado = 2 pgFEU/mI.

O gréafico de conversdo que se segue pode ser utilizado para
converter os resultados do Dimero D. Esta tabela deve ser utilizada
apenas para fazer uma comparagao genérica.

ng/ml ngFEU/mlI pg/ml
ou pg/L de ou ou mg/L de ugFEU/mI
Dimero D pugFEU/L Dimero D
100 200 0,100 0,20
300 600 0,3 0,6
1000 2000 1 2
2000 4000 2 4

RESULTADOS PREVISTOS

Num estudo de 80 (Hitachi 911) e 30 (Hitachi 902) individuos
normais, 95% dos valores ficaram abaixo de 0,22 ugFEU/mI (110
ug/L).

Num estudo de 30 individuos normais (Thrombolyzer), 95% dos
valores ficaram abaixo de 0,30 pgFEU/mI (0,15 mg/L ou 150 pg/L).

Observaram-se niveis elevados nos pacientes com Trombose
Venosa Profunda (TVP), Embolia Pulmonar (EP), CID e trauma.!3
Os niveis de Dimero D elevam-se durante a gravidez e os niveis
elevados estao associados a complicagdes.®

A concentragdo do Dimero D numa determinada amostra pode
diferir da concentracdo determinada utilizando os ensaios de
Dimero D de diferentes fabricantes. Consequentemente, cada
laboratério devera determinar os seus préprios intervalos de
referéncia para as populagdes de teste, os reagentes e os
analisadores individuais.

LIMITACOES

A presenca do factor de artrite reumatéide pode produzir
resultados falsos positivos (influéncia nao quantificada).

No Hitachi 911/902, ndo se observou qualquer interferéncia da
bilirrubina (<0,27 g/L), hemoglobina (<6,7 g/L) ou triglicéridos
(17 g/L). As amostras altamente lipémicas devem ser diluidas em
Solugéo Salina de Dimero Auto e reanalisadas.

No Thrombolyzer, ndo se observou qualquer interferéncia da
bilirrubina (<0,27 g/L), hemoglobina (<6,7 g/L) ou triglicéridos
(3,3 g/L). As amostras altamente lipémicas devem ser diluidas em
Solugdo Salina de Dimero Auto e reanalisadas.

Nao foi realizado com este produto o teste de anticorpos humanos
anti-ratinho. Os resultados obtidos em pacientes com anticorpos
heterofilicos devem ser interpretados com cuidado, uma vez que
este kit contém anticorpos anti-ratinho e pode ocorrer
interferéncia, de onde resultardo valores falsamente altos ou
baixos.

COMPORTAMENTO FUNCIONAL

O utilizador devera estabelecer o comportamento funcional do
instrumento especifico utilizado.

Correlacao

Em comparagdo com outro método imunoturbidimétrico

quantitativo (MiniQuant® D-Dimer)

o0 ensaio TriniLIA Auto Dimer (Hitachi 911) apresentou a seguinte

correlagao:
r2=0,943 n = 213 amostras

O TriniLIA Auto Dimer, quando utilizado em diferentes

analisadores, apresentou a seguinte correlagao:

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

Precisao

A precisdo foi determinada mediante ensaio de plasmas de

controlo de Dimero D a dois niveis diferentes de Dimero D. A

precisdo intra-ensaio foi efectuada em 35 amostras e a precisao

inter-ensaio em 5 réplicas em 7 ocasides.

infr':_?;i:i , | Hitachi 911 | Hitachi 902 | Thrombolyzer
(n = 35) CV (%) CV (%) CV (%)
Baixo 1,2 2,5 33
Alto 0,5 0,5 6,4
Precisao
inter-ensaio
(N=7,n=5)
Baixo 6,0 1,8 25
Alto 31 0.7 0.9

Reprodutibilidade de lote para lote

Cinco plasmas de referéncia interna contendo niveis de Dimero D
distribuidos ao longo de todo o intervalo do ensaio foram
analisados com 5 lotes de reagentes diferentes. Todos os CVs entre
lotes foram <5%.

Exactidao/Recuperacdo

As diluicBes em série de cinco plasmas de paciente produziram
curvas lineares de resposta a dose com coeficientes de correlagédo
(r?) superiores a 0,996 em todos os analisadores. A recuperagao,
expressa como declive da regressao entre os valores previstos e os
recuperados foi de 1,00 + 0,15 em todos os casos.

Sensibilidade e Intervalo do Ensaio
Thrombolyzer:

Nenhum efeito de
»,dose-hook*

Limite inferior de
deteccao*

0,20 pgFEU/mI | 0,30-21,6pgFEU/mI
(0,10 mg/L (0,15-10,8mg/L
ou 100 pg/L) |ou 150-10 800ug/L)

Intervalo do ensaio

Até 200 pgFEU/mI
(100 000 pg/L)

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

As amostras acima do intervalo do ensaio devem ser diluidas a
1:10 com Solugao Salina de Dimero Auto e reensaiadas. O
resultado é multiplicado pelo factor de diluigdo 10.
Os resultados abaixo do intervalo do ensaio devem ser reportados
como <0,30 pgFEU/mI (<0,15 mg/L ou <150 pg/L).

Hitachi 911/902:

Nenhum efeito de
»dose-hook"

Limite inferior de

detecco* Intervalo do ensaio

0,16 pgFEU/mI | 0,20-6,40 pgFEU/mI | Até 200 pgFEU/mI
(80 pg/L) (100-3 200 pg/Ll) | (100 000 pg/L)

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

As amostras acima do intervalo do ensaio devem ser diluidas com
Solugdo Salina de Dimero Auto e reensaiadas. O resultado é
multiplicado pelo factor de diluigao apropriado.

Os resultados abaixo do intervalo do ensaio devem ser reportados
como <0,20 pgFEU/mI (<100 pg/L).

Especificidade

O anticorpo monoclonal utilizado neste dispositivo, MA-8D3, é
especifico do Dimero D devido ao método de rastreio utilizado para
a selecgao de hibridoma.! Foi seleccionado um hibridoma, que
segrega anticorpos com uma afinidade 1 000 vezes maior para o
Dimero D purificado e fragmento D da fibrina, do que para
fibrinogénio nativo.* Estudos efectuados com o TriniLIA Auto
Dimer® demonstram uma reactividade cem vezes superior com
produtos de degradagao da fibrina de ligacao cruzada do que com
os produtos de degradagado do fibrinogénio.
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POLSKI

PRZEZNACZENIE

TriniLIA Auto Dimer jest analiza immunoturbidymetryczna
uzywana do iloSciowego oznaczania produktéw degradacji fibryny
zawierajacych D-dimer w ludzkim osoczu na urzadzeniach
automatycznych.

OPIS | ZASADY DZIALANIA

Czasteczki D-dimeru powstaja podczas wywotanej plazmina
degradacji fibryny usieciowanej pod wptywem czynnika Xllla.
Podwyzszone poziomy D-dimeréw wystepuja w takich stanach
klinicznych jak zakrzepica zyt gtebokich (ZZG), zatorowo$¢ ptucna
(ZP) oraz zespét rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego
(DIC).'3 Pomiary laboratoryjne produktéw degradacji fibryny,
tacznie z poziomem D-dimeréw, maja znaczenie we wstepnej
ocenie tych stanoéw.

TriniLIA Auto Dimer jest analiza turbidymetryczna wykorzystujaca
czasteczki lateksu otoczone przeciwciatami. W obecnosci D-
dimeréw czasteczki ulegaja agregaciji i stopien zmetnienia wzrasta.
Wzrost rozproszenia Swiatta jest proporcjonalny do iloSci D-
dimeréw w prébce. Czasteczki lateksu sa pokryte przeciwciatem
monoklonalnym reagujacym z D-dimerem fibryny lub fragmentem
D fibryny. Opisywane przeciwciato nie wykazuje reakcji krzyzowej
z fibrynogenem.* Pozwala to na okreslenie poziomu D-dimeru w
ludzkim osoczu.

ODCZYNNIK

Przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro.

OPIS ODCZYNNIKA
Odczynniki sa okreSlone dla danej serii produktu. Nie ma
zamienno$ci odczynnikéw réznych serii.

TriniLIA Auto Dimer Latex Reagent, 1 x 13,5 ml, T3102A
Czasteczki lateksu pokryte przeciwciatem monoklonalnym MA-8D3
przeciwko D-dimerom zawieszone w roztworze buforujacym HEPES
o pH 8,5 zawierajacym substancje stabilizujace, detergent i
azydek sodu.

TriniLIA Auto Dimer Reaction Buffer, 1 x 22 ml, T3102B
Roztwér buforujacy HEPES, pH 7,0 zawierajacy substancje
stabilizujace, detergent i azydek sodu.

TriniLIA Auto Dimer Low Standard, 2 x 1 ml, T3102C
Liofilizowane osocze ludzkie o obnizonej zawartosci D-dimerdw.
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 roztwér soli fizjologicznej o pH 7,3 zawierajacy
azydek sodu.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA

Latex Reagent, Reaction Buffer oraz Auto Dimer Saline sa gotowe
do uzycia.

Lateks moze ulegac sedymentacji podczas przechowywania. Przed
uzyciem doktadnie wymieszac.

Auto Dimer Low Standard

Zastosowanie w urzadzeniu Thrombolyzer: Odczynnik nie jest
uzywany.

Inne urzadzenia: Rozpusci¢ produkt w 1,0 ml roztworu soli
fizjologicznej Auto Dimer Saline i delikatnie wstrzasa¢ przez 5
minut do catkowitego rozpuszczenia sktadnikéw.

Auto Dimer High Standard

Zastosowanie w urzadzeniu Thrombolyzer: Rozpu$ci¢ produkt w
1,4 ml roztworu soli fizjologicznej Auto Dimer Saline i delikatnie
wstrzasac przez 5 minut do catkowitego rozpuszczenia sktadnikow.
Uwaga: Powyzsza procedura pozwala na otrzymanie stezenia D-
dimeréw rzedu okoto 4,80 pgFEU/mI (2,40 mg/L). Wartosci
przypisane dla danej serii znajduja sie w dokumencie dotaczonym
do opakowania.

Inne urzadzenia: Rozpusci¢ produkt w 1,0 ml roztworu soli
fizjologicznej Auto Dimer Saline i delikatnie wstrzasac przez 5
minut do catkowitego rozpuszczenia sktadnikéw.

Uwaga: Powyzsza procedura pozwala na otrzymanie stezenia D-
dimeréw rzedu okoto 6,40 pgFEU/mI (3 200 pg/L D-dimeréw).
WartoSci przypisane dla danej serii znajduja sie w dokumencie
dotaczonym do opakowania.

WYMAGANE MATERIALY DODATKOWE

Analizator automatyczny

Roztwory kontrolne D-dimeru (niskie i wysokie stezenie).
Pipety o pojemnosci 125 pl i 1 000 pl

Koncoéwki do pipet

Plastikowe probéwki

DOSTEPNE MATERIALY

TriniCHECK D-Dimer Low

TriniCHECK D-Dimer High

APARATURA

Aparatura Biotech Trinity:

Informacje na temat zastosowan/adaptacji metody dla
poszczegblnych typéw analizatoréw sa dostepne na zyczenie. W
tym celu nalezy skontaktowal sie ze swoim przedstawicielem
regionalnym.

I10§¢ wykonanych badan moze sie réznic¢ w zaleznoSci od rodzaju
urzadzenia.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC
Nieotwarte odczynniki sa stabilne do daty waznoS$ci podanej na
etykiecie fiolki pod warunkiem, ze sa przechowywane w
temperaturze 2-8°C.

Latex Reagent i Reaction Buffer
Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C i zuzy¢ w ciagu 4 tygodni od
otwarcia.

Przechowywanie w urzadzeniu:
Zastosowanie w urzadzeniu Thrombolyzer: Stabilny przez 1 tydzien

podczas przechowywania.
Zastosowanie do urzadzenia Hitachi 911/902: Stabilny przez 4
tygodnie podczas przechowywania.

Auto Dimer Saline
Przechowywac w temperaturze 2-8°C i zuzy¢ w ciagu 4 tygodni od
otwarcia.

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

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE
PROBEK

Nalezy pobrac dziewiec czesci objetosci krwi na jedna objeto$¢
3,2% (0,109 M) cytrynianu sodu. Prébki, natychmiast po
pobraniu, nalezy odwirowac z przyspieszeniem 1 500 x g przez 15
minut. W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
pobierania prébek oraz ich przechowywania, nalezy zapoznac sie
Z najnowsza wersja dokumentu H21 opracowanego przez CLSI.”

SPOSOB POSTEPOWANIA

SRODKI BEZPIECZENSTWA | OSTROZNOSCI

Wzorce TriniLIA Auto Dimer sa pochodzenia ludzkiego. Kazda
jednostka osocza zrédtowego uzytego do przygotowania niniejszych
produktéw zostata przebadana na obecno$¢ antygenow WZW B,
przeciwciat HIV i Il, przeciwciat WZW C, kity oraz wirusa H.T.L.V.
I/l metodami zatwierdzonymi przez FDA. Wyniki badan byty
ujemne. Zaden test nie moze jednak zapewni¢ catkowitej
pewnosci, ze produkt pobrany z ludzkiej krwi nie bedzie zawierat
choroby zakaznej. Jak w przypadku wszystkich materiatow
pochodzenia ludzkiego, przy stosowaniu tego produktu nalezy
zachowa¢ $rodki ostrozno$ci tak, jak w przypadku materiatow
potencjalnie zakaznych. Wszystkie odpady zawierajace materiat
biologiczny powinny zostaé poprawnie oznakowanei gromadzone z
dala od innych odpadéw. Wszystkie odpady nalezy utylizowac
zgodnie z obowiazujacymi przepisami lokalnymi, krajowymi i
miedzynarodowymi.

Odczynniki Latex Reagent, Reaction Buffer i Auto Dimer Saline
zawieraja azydek sodu, ktéry moze wchodzi¢ w reakcje z instalacja
otowiana i miedziana, dajac potencjalnie wybuchowe azydki
metali. Materiaty usuniete do zlewu powinny by¢ sptukiwane duza
iloScia wody, aby zapobiec tworzeniu sie azydkow.

Badanie nalezy przeprowadzi¢ w potaczeniu z obserwacja
kliniczng oraz wynikami innych badan laboratoryjnych.

METODA WYKONANIA TESTU

Przygotowanie krzywej standardowej

Przygotowac rozcienczenia wzorcowe w sposob opisany ponizej.
Rozciehczenia wzorcowe sa stabilne przez 10 godzin w
temperaturze 20-25°C.

Uzytkownicy musza tworzy¢ krzywa standardowa za kazdym razem
kiedy uzywany jest nowy zestaw lub co 6 miesiecy oraz, jesli
wyniki 0znaczeh osocza kontrolnego sa poza zakresem przyjetych
warto$ci. Typowe krzywe standardowe zostaty pokazane we
wtasciwej dla danego urzadzenia dokumentacji dotyczacej
zastosowania.

Zastosowanie w urzadzeniu Thrombolyzer: Rozcienczenia sa
wykonywane przy uzyciu urzadzenia, z uzyciem roztworu Auto
Dimer Saline jako rozcienczalnika. Nalezy zaprogramowac
nastepujace rozcienczenia:

Rozcienczenie Wspétczynnik
zaprogramowane rozcienczenia
A 1:1,3
B 2
C 4
D 8
E 16

Inne urzadzenia: WykonaC seryjne rozcienczenia roztworu
standardowego z duza zawartoscia D-dimeréw (Auto Dimer High
Standard) za pomoca roztworu standardowego z mata zawartoscia
D-dimerdéw (Auto Dimer Low Standard) zgodnie z tabela.

Uwaga: Rozcienczenie wzorcowe E nie jest wykorzystywane do
tworzenia krzywej standardowej na urzadzeniu Hitachi 911/902.

Rozcienczenie| Wspétczynnik Niski . .
wzorcowe | rozcienczenia wz(ou rlz)ec Wymieszac z
A 1 0 -
B 2 125 | 125 pl rozciehczenie wzorcowe A
C 4 125 | 125 pl rozcieAczenie wzorcowe B
D 8 125 | 125 pl rozciehczenie wzorcowe C
E 16 125 | 125 pl rozcieAczenie wzorcowe D
F 32 125 | 125 pl rozciefczenie wzorcowe E
G 0 125 -

Nalezy uzy¢ warto$ci specyficznej dla roztworu wzorcowego o
wysokiej zawartosci D-dimeréw (Auto Dimer High Standard)
podanej w dokumencie specyficznym dla danej serii produktu, aby
okre$li¢ doktadne stezenie D-dimerdéw w kazdym rozciefnczeniu
wzorcowym.

Stezenie D-dimerdw jest obliczane przez podzielenie przypisanej
serii wartoSci przez wspoétczynnik rozcienczenia odpowiadajacy
kazdemu rozcienczeniu.

Przyktad: Specyficzna dla serii warto$cia przypisana wysokiego
wzorca jest 6,66 pgFEU/mI (3 332 pg/L); wéwczas:

- stezenie odpowiadajace rozcienczeniu B wynosi: 6,66 ugFEU/mI
(3 332 pg/L)/2=3,33 pugFEU/mI (1 666 pg/L).

- stezenie odpowiadajace rozcienczeniu C wynosi: 6,66 ugFEU/mI
(3 332 pg/L)/4=1,66 pgFEU/mI (833 pg/L).

KONTROLA JAKOSCI

Zaleca sie wykonywanie analiz TriniCHECK D-Dimer Low i
TriniCHECK D-Dimer High w regularnych odstepach czasu, aby
zapewnic¢ spojne wyniki badan. Jesli wyniki otrzymane dla osocza
kontrolnego odbiegaja od stezen D-Dimeru podanych w
dokumentacji specyficznej dla serii, nalezy stworzy¢ nowa krzywa
standardowa.

WYNIKI

INTERPRETACJA WYNIKOW
Przeliczanie wynikéw z mg/L na pg/L: 1 mg/L = 1 000 pg/L.

Wyniki moga by¢ podawane w postaci stezenia D-dimeru lub
ekwiwalentéw fibrynogenu (Fibrinogen Equivalent Units, FEU).
Wszystkie informacje w dokumencie sa podane w pg FEU/mI z
wartoscia pg/L oczyszczonego DD w nawiasach.

Jesli konieczne jest przeliczenie wynikéw podanych w ng/ml lub
pg/L D-Dimeru na FEU, nalezy skorzystac z ponizszego wzoru:

1 000 ng/ml oczyszczonego D-dimeru = 2 ugFEU/mI.

Do przeliczenia wynikéw oznaczeh D-dimerdw mozna uzyé
ponizszej tabeli. Tabela stuzy jedynie jako poréwnanie ogélne.

ng/mL ng FEU/ml pgml
lub lub lub pg FEU/ml
ug/l D-dimer ug FEU/I mg/l D-Dimer
100 200 0,100 0,20
300 600 0,3 0,6
1000 2000 1 2
2000 4000 2 4

OCZEKIWANE WYNIKI
W badaniu 80 (Hitachi 911) oraz 30 (Hitachi 902) zdrowych
pacjentow, 95% wartoSci byto ponizej 0,22 pg FEU/mI (110 pg/L).

W badaniu 30 zdrowych pacjentéw na urzadzeniu Thrombolyzer,
95% wartosci byto ponizej 0,30 pg FEU/mI (0,15 mg/L lub 150
pg/L).

Podwyzszone poziomy D-dimeréw wystepuja w potwierdzonej
zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG), zatorowosci ptucnej (ZP), DIC i
urazach.'3 Poziom D-dimeréw wzrasta w cigzy, a wysokie stezenia
s3 zwiazane z powikfaniami.®

Stezenie D-dimeréw w jakiejkolwiek prébce moze sie réznic¢ od
stezenia okres$lonego przy uzyciu analiz pochodzacych od r6znych
producentéw. W zwiazku z tym kazde laboratorium musi okresli¢
interwaty referencyjne dla wtasnych populacji badanych oséb,
odczynnikéw i przyrzadéw.

OGRANICZENIA

Obecnos¢ czynnika reumatoidalnego moze powodowaé powstanie
fatszywie dodatnich wynikéw (wptyw nie do oszacowania
iloSciowego).

Na aparacie Hitachi 911/902 nie wystepuje interferencja ze strony
bilirubiny (<0,27 g/L), hemoglobiny (<6,7 g/L) lub tréjglicerydéw
(17 g/L). Prébki o duzej zawartosci ttuszczu powinny zostac
rozcienczone w roztworze soli fizjologicznej Auto Dimer Saline i
zbadane ponownie.

Na aparacie Thrombolyzer nie wystepuje interferencja ze strony
bilirubiny (<0,27 g/L), hemoglobiny (<6,7 g/L) lub tréjglicerydéw
(3,3 g/L). Probki silnie lipemiczne powinny zostac rozciehczone w
roztworze soli fizjologicznej Auto Dimer Saline i zbadane ponownie.
Dla tego produktu nie przeprowadzono badan z ludzkimi
przeciwciatami przeciwmysimi. Wyniki uzyskane u pacjentéw z
przeciwciatami heterofilnymi nalezy interpretowac ostroznie,
poniewaz zestaw ten zawiera przeciwciata mysie, co moze
prowadzi¢ do interferencji i w rezultacie do fatszywie
podwyzszonych lub obnizonych wynikéw.

CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA

Uzytkownik powinien ustali¢ charakterystyke dziatania produktu
w stosunku do wykorzystanego sprzetu.

Korelacja
Przy poréwnaniu z inna iloSciowa metoda
immunoturbidymetryczna (MiniQuant® D-Dimer) TriniLIA Auto
Dimer (Hitachi 911) uzyskano nastepujaca korelacje:

r2=0,943 n =213 prébek

Dla TriniLIA Auto Dimer, podczas stosowania na innych

analizatorach uzyskano nastepujaca korelacje:

y (TriniLIA Auto Dimer Hitachi 902) = 1,05 x (TriniLIA Auto Dimer

Hitachi 911) - 50,4,
r2=0,999 n = 30 prébek

y (TriniLIA Auto Dimer Thrombolyzer) = 1,07 x (TriniLIA Auto

Dimer Hitachi 911) - 43,8,
r2=0,988 n = 30 prébek

Precyzja

Precyzja zostata okreSlona przez przeanalizowanie osoczy

kontrolnych z D-dimerami na dwéch réznych poziomach D-

dimeréw. W obrebie serii badanie precyzji zostato wykonane na 35

prébkach, a badanie precyzji pomiedzy seriami w 5 powtérzeniach

dla 7 wystapien.

Precyzja w . . . .
obrebie serii H|tach|°911 H|tach|°902 Thrombglyzer
CV (%) CV (%) CV (%)
(n = 35)

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

pomiedzy
seriami
(N=7,n=05)

Niski 6,0 1,8 2,5

Wysoki 3,1 0,7 0,9

Powtarzalnos¢ wynikéw pomiedzy seriami

Przeanalizowano 5 wewnetrznych osoczy referencyjnych
zawierajacych poziomy D-dimeréw z catego zakresu wartoSci przy
pomocy 5 réznych serii odczynnikéw. Wszystkie wspétczynniki
zmiennoSci pomiedzy seriami miaty wartosci <5%.

Doktadno$¢/Stopien odtworzenia

Na podstawie seryjnych rozciehczen osoczy pieciu pacjentéw
uzyskano liniowe krzywe zaleznosci pomiedzy dawka a
odpowiedzia, ze wspbtczynnikami korelacji (r2) wigekszymi niz
0,996 dla wszystkich urzadzen. Stopien odtworzenia, wyrazony
jako nachylenie prostej regresji pomiedzy oczekiwanymi i
odtworzonymi warto$ciami, wyniést 1,00 + 0,15 we wszystkich
przypadkach.

CzutosSc i zakres analizy
Thrombolyzer:

Brak efektu
wysycenia reakcji

Dolna granica
wykrywalnoSci*

0,20 pgFEU/mI | 0,30-21,6pgFEU/mI
(0,10 mg/L lub | (0,15-10,8mg/L lub
100 pg/L) 150-10 800pg/L)

Zakres analizy

Do 200 pgFEU/mI
(100 000 pg/L)

*Dolna granica wykrywalno$ci (zdefiniowana jako $rednia proby
Slepej + 3SD)

Probki w przedziale powyzej zakresu analizy powinny byc¢
rozciehczone w stosunku 1:10 roztworem Auto Saline Dimer i
ponownie zbadane. Uzyskany wynik jest mnozony przez
wspotczynnik rozcienczenia wynoszacy 10.

Wyniki ponizej zakresu analizy powinny by¢ zapisywane jako <
0,30 pugFEU/mI (< 0,15 mg/L lub <150 pg/L).

Hitachi 911/902:

Brak efektu
wysycenia reakcji

Dolna granica

wykrywalno$ci* Zakres analizy

0,16 pgFEU/mI | 0,20-6,40 pgFEU/mI | Do 200 pgFEU/mI
(80 pg/L) (100-3 200 pg/L) (100 000 pg/L)

*Dolna granica wykrywalnosci (zdefiniowana jako Srednia proby
Slepej + 3SD)

Prébki w przedziale powyzej zakresu analizy powinny byé
rozciefnczone roztworem Auto Dimer Saline i ponownie zbadane.
Uzyskany wynik jest mnozony przez odpowiedni wspétczynnik
rozcienczenia.

Wyniki ponizej zakresu analizy powinny by¢ zapisywane jako
<0,20 pgFEU/mI (<100 pg/L).

Swoistos¢

Przeciwciato monoklonalne MA-8D3 zastosowane w urzadzeniu
jest specyficzne dla D-dimeru dzieki metodzie skriningowej
zastosowanej podczas wyboru hybrydowej komérki hybrydoma.!
Wybrano hybrydoma wytwarzajace przeciwciata z 1000-razy
wiekszym powinowactwem do oczyszczonego D-dimeru oraz
fragmentu D fibryny niz do natywnego fibrynogenu.* Badania z
TriniLIA Auto Dimer® wykazuja ponad 100-razy wyzsza
reaktywno$¢ z produktami degradacji usieciowanej fibryny niz
produktami degradacji fibrynogenu.
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KIT TriniLIA Auto Dimer

Catalogue No. T3102

KIT Content Item Quantity
Latex Reagent 1x13.5ml
Reaction buffer 1x22ml
Auto Dimer Low Standard 2x1ml
Auto Dimer High Standard 2x1ml
Auto Dimer Saline 2x8ml

OPTIONAL REAGENTS

ADDITIONAL PRODUCTS AVAILABLE

Catalogue No. Item Quantity

T4301 TriniCHECK D-Dimer Low 5x1ml

T4302 TriniCHECK D-Dimer High 5x1ml

T3000 TriniLIA Auto Dimer Saline 5x8ml
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Consult Instructions for Use Add Manufacturer
Consulter les instructions d'utilisation Ajouter Fabricant
Gebrauchsanweisung beachten Hinzuf Hersteller
Consulte las instrucciones de uso Anadir Fabricante
Consultare le istruzioni per 'uso Aggiungere Fabbricante
Se brugsanvisning Tilsaet Producent
SUMBOVAELTELTE TIG 0dNYieg Xpnong  MpoobéaTe KartaokeuaoTrig
Consulte as instrugdes de utilizacao Adicionar Fabricante
Se handhavandebeskrivningen Tillsatt Tillverkare
Sprawdz w instrukcji uzycia Doda¢ Producent
Consultar as Instrugdes de Utilizagao Adicionar Fabricante
=Y
=
R 3
Protect from light Batch code Corrosive
Conserver a |'abri de la lumiére Code du lot Corrosif
Lichtgeschiitzt lagern Chargenbezeichnung Atzend
Conservar protegido de la luz Codigo de lote Corrosivo
Conservare al riparo della luce Codice del lotto Corrosivo
Beskyttes mod lys Lotnummer Aetsende
dwTo-evaiobnTo ApLBu6G MopTidag ALBpWTLKO
Conservar ao abrigo da luz Codigo do lote Corrosivo
Skyddas mot ljus Lot nummer Fratande
Chroni¢ przed $witatem Kod partii Zracy
Manter ao abrigo da luz Codigo do Lote. Corrosivo

M e

Contains sufficient for <n> tests
Contenu suffisant pour “n” tests
Inhalt ausreischende fiir <n> Priifung
Contenido para <n> ensayos
Contenuto sufficiente per "n" test Limite de temperatura
Indeholder tilsttraekkeligt til “n” test Temperaturbegreensning
Mepiexopevo eTTapkES yia <v> egeTdoelg  lMepLoplopol Beppokpaaiag
Contetido suficiente para “n” ensaios Limites de temperatura
Récker till “n” antal tester Temperaturbegransning
Wystarczajacy do wykonania <n>testow  Przechowywac w okre$lonej

Contetdo Suficiente para <n> Testes temperaturze
Limites de Temperatura

0.00%
NaN;

Sodium Azide
Azide de sodium

Temperature limitation
Limites de température
"

P 8 g
Limite de temperatura

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

Achtung, Begleitdokumente beachten Natriumazid
Atencién: consultar instrucciones de uso Azida sodica
Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso Sodio azide

Forsigtig se brugsanvisning Natriumazid
Mpoagoxr), GUPPBOUAEUTEITE Ta CUVOBE EVIUTIO Alidio Tou vatpiou
Atencdo, consulte a documentacdo incluida Azida sodica

Forsiktighet, se handh, debeskrivningen i id
Uwaga! Przed uzyciem zapoznaj sie z treScia Azydek sodu

zataczonej ulotki

Cuidado, consulte a documentacao que
acompanha o equipamento

? 2

Azida de sédio

Fragile, handle with care Use by Toxic
Fragile, manipuler avec précautions Date limite d'utilisation Toxique
Zerbrechlich, mit Sorgfalt behandeln Verwendbar bis Giftig
Fragil. Manipular con cuidado Fecha de caducidad Toxico
Fragile, maneggiare con cura Utilizzare entro Tossico
Forsigtigt kan gé i stykker Holdbar til Giftig
E0BpauaTo, XpNOLUOTIOLOTE HE TTPOTOXN Hugpopnvia AMgng ToEwo
Fréagil, manusear com cuidado Prazo de validade Téxico
Omtaligt, h.ar?1teras varsamt Anvand fore Giftig
Ostroznie, kruche Data waznosci Toksyczny
Frégil, manipular com cuidado Uso por Téxico
o % %
)/ .
Xn Xi
Biological Risk Harmful Irritant
R\sgue biologique Nocif Irritant
Biogefahrdung Gesundheitsschadlich Reizend
Riesgo biologico Nocivo Iritante
Rischio biologico Nocivo Irritante
Bio\og’isk r’isiko Sundhedsskadelig Lokalirriterende
BLoAoyLkog kivduvog EmBAaBéC EpedLoTikd
R!SCO Bfo\(ﬁ)gfco Nocivo Iritante
Rlsco BIO»\DgICO Halsoskadlig Irriterande
Zagrozenie BloI})g\czne Szkodliwy Drazniacy
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