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INTENDED USE

MDA Auto-Dimer is an immunoturbidimetric assay used for the quantitative
determination of the fibrin degradation products that contain D-dimer in human
plasma.

SUMMARY AND PRINCIPLE

Quantitative, automated Latex Agglutination Test for Fibrin D-dimer.

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).'® Laboratory measurements of fibrin degradation
products, including D-dimer, have significance in the initial assessment of these
conditions.

MDA 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. Kit components are not interchangeable between

kit lots.

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

2. D-dimer Reaction Buffer
1 x 22 ml HEPES buffer, pH 7.0, containing stabilizers, detergent and sodium
azide.

3. D-dimer Saline Solution
2 x 8 ml buffered saline, pH 7.3, containing sodium azide.

4. D-dimer Low Standard
4 x 1 ml lyophilized human plasma immunodepleted of D-dimer.

5. D-dimer High Standard
4 x 1 ml lyophilized human plasma enriched with D-dimer. Refer to Lot
Specific Information sheet for assigned value.

6. D-dimer Low Control
4 x 1 ml lyophilized human plasma enriched with D-dimer. Refer to Lot
Specific Information sheet for assigned value.

REAGENT PREPARATION

1. D-dimer Latex Reagent
The latex may sediment during storage. Mix thoroughly before use. Transfer the
volume of reagent required to a blue capped MDA vial for use on the MDA.

2. D-dimer Reaction Buffer
Transfer the volume of reagent required to a yellow capped MDA vial for use
on the MDA.

3. D-dimer Saline solution
Transfer the volume of reagent required to a green capped MDA vial for use on
the MDA. Use to dilute high patient samples and for reconstitution of Auto-
Dimer Control and Standards.

4. D-dimer Low standard
Reconstitute with 1.0 ml of Saline Solution and agitate gently for 5 minutes
to completely dissolve contents.
Transfer the volume of standard required to a green capped MDA vial for use
on the MDA. Use to dilute the high calibrator for preparation of the calibration
curve.

5. D-dimer High standard
Reconstitute with 1.0 ml of Saline Solution and agitate gently for 5 minutes
to completely dissolve contents. Transfer the volume of standard required to
a Pink capped MDA vial for use on the MDA.

6. D-dimer Low Control
Reconstitute with 1.0 ml of Saline Solution and agitate gently for 5 minutes
to completely dissolve contents. Transfer the volume of control required to a
Pink capped MDA vial for use on the MDA.

ADDITIONAL MATERIALS REQUIRED
Pipettes

Pipette tips

Test tubes

MATERIALS PROVIDED

D-dimer Latex Reagent

D-dimer Reaction Buffer

D-dimer Saline Solution

D-dimer Standards, Low and High

D-dimer Low Control

Bag of 26 empty MDA vials

Pre-printed barcoded labels for each component.

Low Control and High Standard Lot Specific Information sheet.

INSTRUMENTS

The reagents of the MDA Auto-Dimer kit are intended to be used on the MDA
instrument.
For detailed instructions, refer to the instrument specific application, AP106.

STORAGE AND STABILITY

The unopened and unreconstituted reagents are stable until the expiration date stated
on the box and vial labels when stored at 2-8°C .
1. D-dimer Latex Reagent
Store at 2-8°C and use within 4 weeks from opening.
Stable for 7 days when stored on-board.
2. D-dimer Reaction Buffer
Store at 2-8°C and use within 4 weeks from opening.
Stable for 7 days when stored on-board.
3. D-dimer Saline solution
Store at 2-8°C and use within 4 weeks from opening.
4. D-dimer Low standard
Stable for 10 hours at 20-25°C.
5. D-dimer High standard
Stable for 10 hours at 20-25°C.
6. D-dimer Low Control
Stable for 1 week at 2-8°C.
Stable for 24 hours when stored on-board.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Nine volumes of blood are to be collected in one volume of 3.2% (0.109 M) 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 MDA 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/ll 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 labeled 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 Saline Solution 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.

PREPARATION OF STANDARD CURVE
Refer to the MDA Auto-Dimer Application, Reference AP106.

TEST PROCEDURE
Refer to the MDA Auto-Dimer Application, Reference AP106.

QUALITY CONTROL

It is recommended that the D-dimer Low Control provided in the MDA Auto-Dimer kit
and the D-dimer High Control from Trinity Biotech 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 Information sheet a new standard
curve should be constructed and controls re-run.

RESULTS

The results are reported in ug FEU/mI D-dimer.

EXPECTED RESULTS

Elevated levels are found in patients with confirmed deep venous thrombosis (DVT),
pulmonary embolism, DIC, and trauma.!* 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.

Please refer to the MDA Auto-Dimer application for expected values and performance
characteristics for the MDA Instrument.

LIMITATIONS

Presence of rheumatoid arthritis factor may result in false-positive results (influence
not quantified). No interference is found from bilirubin (<20 mg/dl) or hemoglobin
(<1250 mg/dl g/L), Results from lipemic samples should be interpreted with caution.
Highly lipemic samples should be diluted in Saline Solution and reassayed. 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.
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INDICAZIONI D'USO

MDA Auto-Dimer € un test immunoturbidimetrico utilizzato per la determinazione
quantitativa dei prodotti di degradazione della fibrina che contengono D-dimero in
plasma umano.

RIEPILOGO E PRINCIPIO

Test automatico, quantitativo, di agglutinazione del lattice per il D-dimero della
fibrina.

Le frazioni contenenti il D-dimero si formano in seguito alla degradazione, da parte
della plasmina, della fibrina stabilizzata dal fattore Xllla. Livelli elevati di D-dimero
sono stati riscontrati in condizioni cliniche quali la trombosi venosa profonda (DVT),
I'embolia polmonare (PE) e la coagulazione intravascolare disseminata (DIC).1 La
quantificazione in laboratorio dei prodotti di degradazione della fibrina, compreso il
D-dimero, e rilevante nello screening di queste condizioni.

MDA Auto-Dimer ¢ un test turbidimetrico che utilizza particelle di lattice ricoperte di
anticorpo. In presenza di D-dimero, le particelle si aggregano e la torbidita aumenta.
L'aumento d’intensita della luce diffusa & proporzionale alla quantita di D-dimero
presente nel campione. Le particelle di lattice sono ricoperte da un anticorpo
monoclonale che reagisce con il D-dimero della fibrina o il frammento D della fibrina.
L’anticorpo non presenta cross-reattivita con il fibrinogeno* permettendo quindi la
determinazione del D-dimero nel plasma umano.

REAGENTE

Per uso diagnostico in vitro

DESCRIZIONE DEL REAGENTE
| reagenti sono specifici di ogni lotto. | componenti del kit non sono intercambiabili
con i lotti del kit.
1. Reagente al lattice D-dimero
1 x 13,5 ml di particelle di lattice ricoperte con anticorpo monoclonale MA-8D3
anti D-dimero, sospese in tampone HEPES a pH 8,5, contenente stabilizzanti,
detergente e sodio azide.
2. Tampone di reazione D-dimero
1 x 22 ml di tampone HEPES a pH 7,0, contenente stabilizzanti, detergente e
sodio azide.
3. Soluzione salina D-dimero
2 x 8 ml di soluzione tampone a pH 7,3, contenente sodio azide.
4. Standard con valori bassi D-dimero
4 x 1 ml di plasma umano liofilizzato immunodepleto di D-dimero.
5. Standard con valori alti D-dimero
4 x 1 ml di plasma umano liofilizzato arricchito di D-dimero.
Leggere le istruzioni per I'uso specifiche di ciascun lotto per il valore assegnato.
6. Controllo per D-dimero con valori bassi
4 x 1 ml di plasma umano liofilizzato arricchito di D-dimero.
Leggere le istruzioni per I'uso specifiche di ciascun lotto per il valore assegnato.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE

1. Reagente al lattice D-dimero
I lattice pud sedimentare durante la conservazione. Miscelare prima dell'uso.
Trasferire il volume di reagente necessario in un flacone MDA con tappo blu da
utilizzare sull'MDA.

2. Tampone di reazione D-dimero
Trasferire il volume di reagente necessario in un flacone MDA con tappo giallo da
utilizzare sull'MDA.

3. Soluzione salina D-dimero
Trasferire il volume di reagente necessario in un flacone MDA con tappo verde da
utilizzare sull‘MDA.
Da utilizzare per diluire campioni con valori alti dei pazienti e per la ricostruzione
dell’Auto-Dimer Control e degli standard.

4. Standard con valori bassi D-dimero
Ricostituire con 1,0 ml di soluzione salina ed agitare delicatamente per 5 minuti
per sciogliere completamente il contenuto.
Trasferire il volume di standard necessario in un flacone MDA con tappo verde da
utilizzare sull‘'MDA. Da utilizzare per diluire il calibratore con valori alti per la
preparazione della curva di calibrazione.

5. Standard con valori alti D-dimero
Ricostituire con 1,0 ml di soluzione salina ed agitare delicatamente per 5 minuti
per sciogliere completamente il contenuto.
Trasferire il volume di standard necessario in un flacone MDA con tappo rosa da
utilizzare sull‘MDA.

6. Controllo per D-dimero con valori bassi
Ricostituire con 1,0 ml di soluzione salina ed agitare delicatamente per 5 minuti
per sciogliere completamente il contenuto.
Trasferire il volume di controllo necessario in un flacone MDA con tappo rosa da
utilizzare sull'MDA.

SOSTANZE AGGIUNTIVE RICHIESTE
Pipette

Puntali per pipette

Provette

SOSTANZE FORNITI

Reagente al lattice D-dimero

Tampone di reazione D-dimero

Soluzione salina D-dimero

Standard D-dimero con valori alti e bassi

Controllo per D-dimero con valori bassi

Sacchetto di 26 vial MDA vuoti

Etichette con codice a barra prestampate per ogni componente. Istruzioni per I'uso
specifiche di ciascun lotto standard con valori alti e bassi

STRUMENTI
| reagenti del kit MDA Auto-Dimer devono essere utilizzati con lo strumento MDA.

Per istruzioni dettagliate, leggere il foglio delle applicazioni specifico di ogni
strumento (AP106).

CONSERVAZIONE E STABILITA

Tutti i reagenti sigillati e non ricostituiti rimangono stabili fino alla data di scadenza
indicata sulle etichette poste su scatola e flacone, se conservati a una temperatura
compresa tra 2 e 8°C.
1. Reagente al lattice D-dimero
Conservare a una temperatura compresa tra 2 e 8°C ed utilizzare entro
4 settimane dall'apertura.
Il reagente rimane stabile per 7 giorni, se lasciato a bordo dello strumento.
2. Tampone di reazione D-dimero
Conservare a una temperatura compresa tra 2 e 8°C ed utilizzare entro
4 settimane dall'apertura.
Il reagente rimane stabile per 7 giorni, se lasciato a bordo dello strumento.
3. Soluzione salina D-dimero
Conservare a una temperatura compresa tra 2 e 8°C ed utilizzare entro
4 settimane dall'apertura.

4. Standard con valori bassi D-dimero

Stabile per 10 ore a una temperatura compresa tra 20 e 25°C.
5. Standard con valori alti D-dimero

Stabile per 10 ore a una temperatura compresa tra 20 e 25°C.
6. Controllo per D-dimero con valori bassi

Stabile per 1 ora a una temperatura compresa tra 2 e 8°C.

Il reagente rimane stabile per 24 giorni, se conservato.

RACCOLTA DEI CAMPIONI E PREPARAZIONE

Si consiglia di prelevare e conservare i campioni conformemente al documento
CLSI H21-A57. Nessun test noto & in grado di offrire una completa garanzia che i
campioni di sangue umano non siano infettivi. Pertanto tutti i derivati del sangue
devono essere considerati potenzialmente infettivi. || sangue venoso viene raccolto
in citrato di sodio al 3,2% con un rapporto di nove (9) parti di sangue per una (1)
parte di anticoagulante (rapporto 1:10). Il rapporto € importante. Il citrato di sodio
al 3,2% ¢ consigliato da CLSI| e OMS. Se si utilizzano provette sotto vuoto
disponibili in commercio, deve essere assicurato un prelievo completo. Si devono
evitare traumi o stasi durante il prelievo. Il sangue non deve essere raccolto
attraverso un blocco di eparina o un’altra linea eparinizzata. La presenza di coaguli
in un campione & motivo di rigetto. Miscelare delicatamente la provetta dopo il
prelievo per inversione. Per ottenere un campione di plasma, centrifugare a 1500
x g per almeno 15 minuti.

A meno che i campioni non debbano essere trattati subito, trasferire il plasma in
una provetta di plastica. Conservare i campioni di plasma in frigorifero a 2-8°C o
a temperatura ambiente (18-24°C) e analizzarli entro 4 ore. Se I'analisi non pud
essere eseguita entro 4 ore, congelare il campione a -70°C e conservarlo per al
massimo sei mesi. | campioni di plasma congelati devono essere scongelati
rapidamente a 37°C, mescolandoli con delicatezza, e analizzati subito dopo. Se
I'analisi non pud essere eseguita immediatamente, il campione pud essere
conservato per un massimo di 2 ore a 4°C. Il congelamento dei campioni pud
influire sull'APTT.

PROCEDURA

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Gli standard MDA Auto-Dimer sono di origine umana. Ogni unita di plasma
proveniente da donatore utilizzata in questi prodotti & stata controllata con metodi
approvati dalla FDA ed é risultata negativa in relazione alla presenza di antigeni
dell’epatite B, anticorpi HIV | e Il, anticorpi dell’epatite C, anticorpi della sifilide
ed anticorpi H.T.L.V. I/ll. Nessun metodo puo tuttavia garantire che i prodotti
provenienti da sangue umano non trasmettano patologie infettive. Come per tutto
il materiale di origine umana questo prodotto deve essere manipolato come
materiale potenzialmente infettivo. Tutti i rifiuti contenenti materiale biologico
devono essere in modo appropriato e conservati separatamente da tutti gli altri
rifiuti. Smaltire tutti i rifiuti secondo le norme internazionali, nazionali e locali. Il
reagente al lattice, il tampone di reazione e la soluzione salina contengono sodio
azide, che puo reagire con le tubature in piombo o rame formando azidi di metalli
altamente esplosive. Dopo aver scaricato i materiali nel lavandino & quindi
opportuno far scorrere a lungo I'acqua per evitare I'accumulo di azide. Il test deve
essere utilizzato in abbinamento alle osservazioni cliniche ed ai risultati di altri test
di laboratorio

PREPARAZIONE DELLA CURVA DI CALIBRAZIONE STANDARD
Leggere I'applicazione MDA Auto-Dimer, riferimento AP106.

PROCEDURA DI TEST
Leggere I'applicazione MDA Auto-Dimer, riferimento AP106.

CONTROLLO QUALITA

Si consiglia di testare ad intervalli regolari il controllo per D-dimero con valori
bassi fornito nel kit MDA Auto-Dimer e il controllo per D-dimero con valori alti di
Trinity Biotech per garantire la coerenza dei risultati del test. Se il risultato del
plasma di controllo differisce dalla concentrazione di D-dimero fornita nelle
istruzioni per |'uso specifiche del lotto in questione & necessario creare una nuova
curva standard e ritestare i controlli.

RISULTATI

| risultati sono riportati in ug FEU/mI di D-dimero.

RISULTATI PREVISTI

Livelli elevati sono stati riscontrati in pazienti affetti da trombosi venosa profonda
confermata (DVT), embolia polmonare DIC e trauma.!® | livelli di D-dimero
aumentano durante la gravidanza e livelli molto elevati sono associati a
complicazioni.® La concentrazione di D-dimero in ogni singolo campione pud
variare quando si utilizzano kit per test di diversi produttori. Di conseguenza, ogni
laboratorio deve determinare gli intervalli di riferimento per la popolazione, il
reagente e lo strumento specifici sottoposti a test.

Leggere I'applicazione MDA Auto-Dimer per i valori previsti e le prestazioni dello
strumento MDA.

LIMITAZIONI

La presenza del fattore dell'artrite reumatoide pud dare luogo a falsi risultati
positivi (influenza non quantificata). Non ¢ stata riscontrata alcuna interferenza
dovuta a bilirubina (<20 mg/dl), emoglobina (<1250 mg/dl g/L); i risultati dei
campioni lipemici devono essere interpretati con cautela. | campioni altamente
lipemici devono essere diluiti in soluzione salina e sottoposti a nuovo test.

Con questo prodotto non & stato effettuato il test di rilevazione dell’anticorpo anti-
ratto umano. | risultati dei pazienti con affetti da anticorpi eterofili devono essere
interpretati con cautela, in quanto questo kit contiene anticorpi di ratto e possono
verificarsi interferenze risultanti in valori falsamente elevati o diminuiti.
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EAAHNIKA

XPHZH T'lA THN OIMOIA INMPOOPIZETAI

To MDA Auto-Dimer eival pla avogoB0oAOCLUETPLK GVEALCT TTOL
XPNOLUOTIOLELTAL YLK TOV TTOCOTLKO TIPOGILOPLOUO TWV TTPOTOVTWY
dLAOTTONG LVWDOULC TTOL TTEPLEXOLV D-dLuepn g€ avOpwTTLVO TTAROUX.

MNMEPIAHYH KAI APXH

MoCGOTLKH, KUTOUXTOTIOLNHEVN EEETRON GUYKOAANONG AXTEE YLX
D-3LpEPEG LVDOULG,

D-8LUEPR TTOL TTEPLEXOULV NULOEX dNULOLPYOLVTAL KTTO TN dLEOTIAON
OTQRUPOELDOVUC DETUEVHEVOL LVWDOUG TTap&yovTa Xllla. YYnA& eTriTreda
D-3LUEPOUG XTTRVTWVTAL O KALVLKEG TUVONKEG OTTWG BaOL& PAEPRLKNA
Bpoupwoaon (DVT), Trvevpovikn €UBoOAR (PE) KoL dLACTIXPTN EVOOXYYELRKN
TAEN (DIC).1-3 OL EPYROTNPLAKES HETPHTELG TWV TIPOLOVTWYV dLEOTTRONG
WWdOLE, TUHUTTEPINKUBAVOUEVOL TOL D-dLEPOUC, €XOLV ONUXOLX KXTX
TNV apXLK GELOAOGYNON QUTWV TWV TTXRORTEWV.

To MDA Auto-Dimer eival pltax BONOCLHETPLKAR GVEALON TIOUL
XPNOLUOTIOLEL CWHATIOLX AXTEE ETTLKAAVUHEVK HE KVTIOWHARTX.
Mapovoia Tou D-dLpepoLC, Tx CWUATIdLX cuvaBpoilovTal Kol
AUERVETAL N BOAEPOTNTA. H GOENTN T€ OKEDROT PWTOC ELVAL GxvEAOYN
HE TNV TT00OTNTA D-dLpepolg 0To delypa. T& CWHATIdOLX AXTEE elval
ETTLKOAUMHUEVX PE EVX HOVOKAWVLKO XVTLOWHX TTOU avTLdp& pe To D-
dLUEPEC LVWBOULG 1 TO KAGOHUX D Tou vibdoug. To QVTIOWHX dEV EXEL
dLXOTAUPOVHEVN KVTLOPAOTLKOTNTA HE TO LVWOOYOVO.* AUTO ETTLTPETTEL
TOV TIpOCdLOPLTUO TOL D-BdLPEPOLG T avOPWTILVO TIAKO UK.

ANTIAPAZTHPIO

Ma dLxyvwaTikn xpnon in vitro

MEPIFTPA®H ANTIAPAZTHPIOY
T avTOPXOTAPLH ElVaL EBLKK Yl K&OE TTapTidx. Ta CUOTATLKE TOL
KLT D€V ELVAL QAVTOANKELUK HETRED TTRPTIOWV KLT.

1.

AVTLOpxxoTNpLOo AXTEE D-SLpuepoug

1 x 13,5 ml cwpaTidlax AaTEE ETILKAAVUUEVE PE avTL-D-dLpepég
HOVOKAWVLKO avTiowpa MA-8D3 evalwpoOUEVO O€ pUOULOTLKO
dL&Avpx HEPES pH 8,5 Tou Trepléxel oTabBepoTtrolnTég,
ATTOPPUTTAVTLKO KL XTLOLOVLXO VATPLO.

PUBULOTLKO SLEAVHX axvTidpoxong D-ditpepoug

1 x 22 ml puOuLOTLKO dL&Avpa HEPES pH 7,0, TTou TTEpPLEXEL
OTKOEPOTTIOLNTEG, KTTOPPUTIAVTLKO KL &XTLOLOUXO VATPLO.
ANXTOUXO SLEXALVHX D-3dLpepolg

2 x 8 ml puBULOTIKO dATOUXO dL&ALHK, pH 7.3, TTOU TTEPLEXEL
aTLdLoLX0o VATpLO.

A0Bevég TTpoTLUTTO SLEAVHX D-8LpEpOUG

4 x 1 ml Avo@LAoTToLNpPéVO QVOPWTILVO TTAKTHUX GXVOTOAOYLKK
adpavoTIOLNHUEVO KTTO D-BLu€EpEC.

YPnAO TTpoTLUTIO dLAvp X D-dLpepoug

4 x 1 ml Avo@\oTrotnpévo avBpWTTLVO TIAROUX EUTTAOUTLOUEVO HE
D-3LpEPEC. AVRTPEETE OTLG ELDLKEG YLK KXOE TTHPTIOX TIANPOWOpPiLEg
YL TNV EKXWPNHEVN TLUR.

AcBevig papTupag D-dLpepoic

4 x 1 ml Avo@\oTrotnpévo avBpWTTLVO TIAROUX EUTTAOUTLOUEVO HE
D-3LpEPEG. AVRTPEETE OTLG ELDLKEG YLK KXOE TTPTIOX TIANPOWOpPiLEg
YLO TNV EKXWPNHEVN TLUR.

MAPAZKEYH ANTIAPAZTHPIOY

1.

AvVTISpxoTipLo AxT€E D-SLpuepoug

To AXTEE eVOEXETAL VX dNULOLPYNTEL ITNUK KATK TN DLAPKELX TNC
QUAXENG. AVAUELETE KOAK TTPLV OTTO TN XpNoN. METXWEPETE TOV
GTTXLTOVHEVO OYKO QVTLOpaOTNPioL O€ €va @LaAiLdLO MDA pE UTTAE
TTWHX Ylx Xprion oto MDA

PUBULOTLKO SLEAVHX avTidpoxong D-ditpepoug

METXWEPETE TOV XTTXLTOVHEVO OYKO XVTLOpKOTNpiou OE €va
@LOALdL0 MDA pe kiTplvo TTHG YL Xpron oto MDA

ANxTOUXO dLXAvpx D-dLpepoig

METXWEPETE TOV XTTXLTOVUUEVO OYKO QXVTLOPKOTNPLOL OE €V
@LaAidlo MDA pe Tp&Oolvo TIWUX YLx Xpron oto MDA
XPNOLUOTIOLROTE YLX TNV XpaiwaT LYNAWY SELYURTWY xoBeEVWVY Kol
YLX THV avea00TROoN Tou M&PpTUpa KoL Twv MpoTOTIWY Tou Auto-
Dimer.

AcBevég TrpoTLUTIO dLEALpP X D-dLpepoug

K&vTte avaoboTaon pe 1,0 ml oAaToOX0U dLEADPATOG KXL TRPKETE
ATTOAK YLX AETTITK YLX VX SLXAUBOOV TTARPWC TQ TTEPLEXOHEVK.
METXQEPETE TOV XTTRLTOVUEVO OYKO TIPOTUTIOU dLXAVUKTOG O€ €V
@LaAidlo MDA pe Tp&Oolvo TIWUX YLx Xpron oto MDA
XPNOLUOTIOLNOTE YIX V& GPRLUWOTETE TOV LPNAO 0pd BabBuovopnong
YL TNV dnploupyia Tng KXPTOANG Babuovounanc.

YPYNnAO TTpOTLUTIO dLALp D-SLpepoug

K&vte avaoboTaon pe 1,0 ml oAaToOXoU dLGADPATOG KXL TRPKETE
ATTOAK YL 5 AETITK VL& VX DLGALBOUV TTARPWC TX TTEPLEXOUEVK.
MeTQEPETE TOV XTTALTOVUEVO OYKO TIPOTUTIOU SLXADUATOC O€ éVa
@LXALdLO MDA pe poT TTWHX YL Xpron oto MDA

AcBevig papTupog D-dLpepoic

K&vTte avaoboTaon pe 1,0 ml oaAaToOXoU dLAADPATOG KXL TRPKETE
ATTOAK YL 5 AETITK YL VX DLGAUVBOUV TTARPWGC TX TTEPLEXOUEVK.
METXQEPETE TOV XTTXLTOVHEVO OYKO UXPTUPX TE EVX OLOALDdL0O MDA
HE poT TTWHX YL XpRon aTto MDA

NMPOZOETA AMAITOYMENA YAIKA
MuméTTeg

AKPX TTILTTETTWV

AOKLUKOTLKOL CWAAVEG

MAPZXOMENA YAIKA

AVTIOpOTAHPLO AXTEE D-dLpepolg

PuBuLOTLKO dLEALUX avTidpaang D-dlpuepoug

ANGTOUXO dLAALHG D-BdLuepolg

MNpoéTuTTa dLOAVPRTH D-dLpepovg, AoBeVEC KL YYnAO

AcBevig p&pTupag D-dLpepolg

ZakoOAX 26 KEVWV OLOALDLwY MDA

MPO-EKTUTTWHEVEG ETIKETEG YPUUHUOKWILKK YL KKOE TLUOTATLKO.

®OANO ELOLKWV TTANPOPOPLIV TTXPTLORG ’xTBEVOUC HEPTLUPK KXL LYNAOD
TIPOTUTIOL DLOAVUATOC,.

OPrANA

Ta avTdpaoThpLa Tou KIT MDA Auto-Dimer TrpoopiCovTal Ylx Xprion aTo
opyavo MDA. Ttx AETITOUEPELG TIANPOWPOPLEG, KVATPEETE OTNV ELDLKNA
€QPXPUOYN YL& TO Opyavo, AP106.

®YAAZH KAl STAOGEPOTHTA

TQ PN QVOLYHEVK KL PN QVXOUOTROEVTR QVTOpROTAPLX ElVaL OTROEPK
UEXPL TNV NUEPOUNVIX ARENG TTOL KVAYPKPETAL OTO KOUTL KL TLG ETIKETEG
TWV @LXALLWY 0Tav puA&ooovTaL oToug 2-8°C.
1. AvTdpaxoTnpLo AXTEE D-dLpepoug
duA&ooeTe 0TOLG 2-8°C KL XPNOLUOTIOLNOTE EVTOG 4 EBBOUKDWV KTTO
TO QVOLYHQ.
ZTHOEPO YL 7 NUEPEG OTAV PUAKRCCTETAL HETK OTO OPYXVO.
2. PuOpLoTIKO dLeAvpx avTidpaong D-dLpepoic
duA&oTETE 0TOUG 2-8°C KL XPNOLUOTIOLNOTE EVTOG 4 ERSOPEDWV KTTO
TO &VOLYHX.
STaOEPO YLX 7 NUEPEG OTAV PUAKRCCTETAL HETK OTO OPYXVO.
3. AlaxToUX0 dLtéAvpcx D-ditpepoig
dUNGoTETE 0TOUG 2-8°C KL XPNOLUOTIOLROTE EVTOG 4 €RSOUKDdWV aTTO
TO QVOLYHO.
4. AocBevég rpoTLUTIO dLEAvpx D-dLpepoug
ZTaBepod vl 10 wpeg aToug 20-25°C.
5. YYNnAO TrpOTLUTIO dLAvpx D-8Lpepoic
2TaBepo ywx 10 wpeg oToug 20-25°C.
6. Aog6eving p&pTupog D-dLpepoug
STtabepo yx 1 eBdoudda otoug 2-8°C.
2TaOEPO YL 24 WPEG OTAV PUAKTOETAL HETK OTO OPYKVO.

SYAAOTIH KAI MAPAZKEYH AEITMATQN

ZUVLOTATAL N CUANOYN KL QUAXEN TWV JELYPHATWY VX TTIPXYHATOTTOLOOVTAL
TUHEWVX ME TO €YYpaw@o H21-A57 Tou IvoTLTOOTOU KALVIKWY KoL
EpyaoTtnpiakwyv MpoTtOTwv (CLSI) Aev uTtépx€eL YvwoTr péBodog eEéTaang
TTOU V& EYYUXTOL XTTONUTX Tn PN METXOOON HOAUVONG HETW DELYURTWV
aVOPWTTLVOU XiPATOC. ETTOHEVWG, OAG T&X TTRPAYWYR KIUKTOG TIPETTEL VX
BewpolvTaL dUVAHUEL HOAVTUATLKK. TO PAERBLKO XM CUANEYETAL OE
TWANVEPLO HE KLTPLKO VETPLO 3,2% T€ avaAoyia 9 pépn aipa Tpog 1 pépog
AVTLTINKTLKO (a@vadoyix 1:10). H avaloyia eival kaiplag onuaoiag. To
T0000TH 3,2% KLTPLKOU VATPLOL OCUCTAVETAL &TTO TO IVaTLTOUOTO KALVIKWV
ket EpyaoTtnplakwy MpoTtOTrwv (CLSI) kot Tov M.0.Y.. Av XpnoLUOTIOLELTE
TWANVEPLX KEVOD TTOL dLATIBEVTHL OTO EUTIOPLO, TIPETTEL VX DLXTPAALTETE
TIARPN GLHOANWIR. TTPETTEL VX XTTOWEDYETAL N TIPOKANON TPXUUARTOG 1 N
OT&ON KAXT& TN dLAPKELX TNG LPOANYixg. H ouAloyn aipaTog dev Ba
TIPETTEL VX TIPXYHUXKTOTIOLELTAL HECTW EVOOOWUATLKOD HUNXKVLOMOU
XopAynong nTrapivng i GAANG NTTAPNVLIoUEVNG Ypapung TipdoBaong. H
TTapouoia BpopBou O€ dElyPax CUVIOTE KLTIX XTTOPPLYNG TOU DELYHATOG.
MeT& Tn ocuANOYH TOU JELYHATOG, KVAKLVAOTE TO CWANVEPLO KOXAK HE
EAXPPLE GVAOTPOWPN AVTIBETH TTPOC TO TTWHUEX. N TN ARYN delypaToCg
TIAKOUATOC PUYOKEVTPLOTE 0Tat 1500 X g YL&X TOUA&XLOTOV 15 AeTTTE.

METXPEPETE TO TTAKOUX TE TIAKOTLKO CWANVEPLO, EKTOG KV TIPOKELTAL VX
ETTEEEPYXOTELTE TX DELYHATH XHETWC. PUAKETE TK DELYUATH TTAROURTOC
o€ Yuyeio (2-8°C) 1) g€ Beppokpaoia dwpaTtiov (18-24°C) KXL EKTENEOTE TN
doklpxoia evrog 4 wpwv. Av 1 dokLpaoia dev éxeL ONOKANpwOEL evTog 4
WPWYV, KATXPOETE To delypa 0Toug -70°C yLx dLEOTNUX EWG KAL EEL
Unvayv. To KATEWYLYHEVHR DELYURTA TTAROURTOC TIPETTEL VA KTTOWUXOVTHL
YPARYOpa Toug 37°C QVOUELYVUOVTHG TIPOOEKTIKE KL V& LTTOBGANOVTOL
XUEOWG O€ dOKLPXOTX. AV 1 dOKLUXOLX DEV UTTOPEL VX TTpXYHATOTTOLNOEL
XUETWG, TO dELYUR PTTOPEL Vi dLaTnpnBel yix dLXOTNUX €Wg 2 WpWV
oToug 4°C éwg 6Tou LTTORANBEL T€ dokLpaoia. O XpOVOCg EvEpyOTTOLNHEVNC
UEPLKAG BpopBOTIAGCTIVNG (APTT) EVOEXETAL VX ETTNPEXCTEL OE OPLOUEVX
KOXTEYLYHEVR DELYHOTX.

AIAAIKAZIA

MPOEIAOMOIHZEIZ KAl MPO®YAAZEIX

Ta MpoTuTta dLaxAvpaTa MDA Auto-Dimer -€eivat avOpwTTivng TIpoéNevonc.
K&Be povada 0T TIAKOUXTOG TTNYNRG TTOU XPNOLHOTIOLEITAL OTX TTPOLOVTX
XUTK ENEYXONKE KL Bp€BNKE XxpVNTLKA YLK GVTLYOVX NTTXTLTIOKG B,
avTLIoWpaTx o€ HIV | kot Il, avTiowpata o€ nTTaTiTdx C, QVTIOWHATX O€
gUEAN KL avTIoWpaTa o€ H.T.L.V. I/Il pe ueBdd0UC EYKEKPLUEVES KTTO TV
FDA. QoT600, Kapia HéED0DOG ENEYXOU dEV UTTOPEL VX TTRPEXEL TTARPN
BLAKOPAALON OTL TX TTPOLOVTX TTOU TTPOEPXOVTAL KTTO ’VOPWTTLVO Gt dev
O HETOOWOOLY HOAVOHUATLKA VOTO. OTTWG CUUPBAXILVEL PHE OAX TO UALKK
aVOPWTTLVNG TIPOENELONG, TO TIPOLOV KUTO BX TTPETTEL VX XVTLHETWTTLCETAL
WG dUVNTLIKK HOAUOHUATLKOG TI’PXYOVTAC. ‘OAX TX XTTOBANTX TTOU TTEPLEXOLV
BLOAOYLK& LALK& B TTPETTEL VX ETTLONUARLVOVTAL KATEAANAX KXL VX
QUAKOOOVTAL EEXWPLOTE XTTO GAAX XTTOBANTX. ATTOPPIYPTE OAX TX
ATTOBANTX UALKE TUUPWVR PE TOUG KaxBopLapévoug dLeBveig, eBvikolg kat
TOTTLKOUG KAXVOVIOUOUG. To AVTIOpaOTAPLO AXTEE, TO PUOULOTIKO dLAALMK
avTidpaong KaL To AAXTOUXO JLAALUX TTEPLEXOLV ATLdLOUXO VATPLO, TO
OTTOLO UTTOPEL VXX TIPOKGAETEL AVTIOPKOTN HE TLG UOPKUALKEC EYKATROTHOELG
HOAOBBOUL KAl XOXAKOU OXNUATICOVTAG LOLXITEPK EKPNKTIKE aTidlx
HETAAAWY. T UALK& TTOU TTOPPITITOVTXL OE VEPOXUTN TIPETTEL VX
TETTAEVOVTAL PHE PEYRAN TTOCOTNTX VEPOU WOTE VX KTTOPEVYETAL N
oLoowWpPeELON XTLSLWV.

H doklpxoia TTPETTEL VX XPNOLUOTIOLELTKL OE TUVOUKOHUO HE KALVLKEG
TIXPATNPATELG KKL PHE TX XTTOTEAETUATH GAAWV EPYROTTNPLAKWV DOKLUWV.

MPOETOIMAZIA KAMIMYAHZ BAOMONOMHZHZ
AvaTpéETe oTnVv Epappoyn Tou MDA Auto-Dimer, Ap. avagpop&g AP106.

AIAAIKAZIA THX EZEETAZHX
AvaTpéETe otnv Epappoyn Tou MDA Auto-Dimer, Ap. avagop&g AP106.

MOIOTIKOX EAEINX0Oz

JUVLOTATAL VO XVXAVETOL KAXTX THKTX XPOVLK& dLaoTAURTX 0 AoBevig
U&pTLPAG D-dLUEPOLC TTOL TTXPEXETKL OTO KIT MDA Auto-Dimer kabwg
KL 0 YYNAOG p&pTupag D-dLpepolg oo Tnv Trinity Biotech ywx va
BLAOPAANCOVTAL OUVETT XTTOTEAETURTH QVEALONG. EAV TO XTTOTENETHX
TOU TIAKOUATOG HEPTUPK TIXPEKKALVEL XTTO TN GUYKEVTpWON D-3dLpepolg
TTOU QVAYPKPETAL TTO PUANO ELOLKIIV TTANPOPOPLWV TTXPTLOXG B TTPETTEL
VX dNULOUPYELTAL VEX KXMUTTOAN TIPOTUTIOL JLXAVPATOC KXL VK
TIPXYUKTOTIOLELTKL ETTAVEKTEAETN TWV HXPTUPWV.

AMOTEAEZMATA

Ta GTTOTEAECUATA XVA@EPOVTAL O€ ug FEU/mL D-dLpepolc.

ANAMENOMENA AMOTEAEZMATA

YYNAK €TTLITEd X XTTAVTWVTAL O€ xoBeveic pe emmifeBaxiwpévn BabLk
@AeBikn Bpoppwan (DVT), Tvevpoviky eppoAn, DIC kal TpaOpa.!3 Ta
eTTiTedx D-dLPeEPOUG LEXVOVTAL KATX TNV EYKLUOOUVN KXL T& LWNAK
ETTLTTEdX OXETLCOVTAL HE ETTILTTAOKEC.® H oguykévTpwaon D-dLpepolg o€
OTTOLOOATIOTE JELYUX UTTOPEL VX DLXPEPEL KTTO TN CLYKEVTPWAON TTOU
TTPOCTdLOPITETAL XPNOLUOTIOLWVTAG GVAADCTELG D-dLpepolg oTro
dLAPOPETLKOUC KATROKEVXOTES. ZUVETTWG, K&OE EPYXOTAPLO TTIPETTEL VX
TIPOCOLOPLTEL TX SLAOTAUARTA AVXPOPRS YLK TOUG OUYKEKPLUEVOUG
TIANOLOPOUG EEETAONG, TX KVTLOPAOTAPLA KXL TK OPYXVE TOUG.

AVOTPEETE OTHV €epxppoyn MDA Auto-Dimer ylx TLG XVXUEVOUEVEG
TLHEG KOL TR XXPXKTNPLOTLKX XTTOd0ONG YL TO 0pycxvo MDA.

MEPIOPIZMOI

H Trapouoio Taxp&YovVTa pELUATOELDOVUG XPOPITIOXC PTTOPEL VO 0dNYNTEL O€
WELDWG BETIKX KTTOTENETUATX (N ETTILOPKOT BEV €XEL TTOOOTLKOTIOLNOEL). Aev
Bp€Bnke TTxpeUPONA aTTO TNV XOAEpLOpivn (<20 mg/dl) A TNV aLpoTpaLpivn
(<1250 mg/dl g/L), T GTTOTEAETUATA XTTO ALTTRLULKK DELYHA T O TIPETTEL VO
€PUNVEDOVTAL HE TTPOTOXN. T LWNAK ALTTXLULKE DELYHRTH Dot TIPETTEL Vi
APALWVOVTHL OE XAKTOUXO SLAAVUK KKL VO XVAAVOVTXL EK VEOU. A€V
EKTENETTNKE ECETAON KVTIOWURTWY XVTL-TTOVTLIKOD PE GLUTO TOTTPOIOV. Tax
KTTOTENECUATA XTTO XTOEVELG HE ETEPOPUAX AVTIOWHATX O TIPETTEL VX
EPUNVEVOVTAL HE TIPOCOXN ETTELDN XUTO TO KLT TTEPLEXEL KVTLOWHRTX
TIOVTLKOU KL EVOEXETAL VX TTPOKOWEL TIRPEUBOA 0dNYWVTAG O€ PELDWG
KUENUEVEC N HELWUEVEC TIUEC.
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ORDERING INFORMATION / INFORMAZIONI
PER GLI ORDINI / MTAHPO®OPIEX MAPAITEAIAZ

KIT MDA® Auto-Dimer®
Catalogue No. T3103
Kit Content Item Quantity
D-dimer Latex reagent 1x13.5ml
D-dimer Reaction buffer 1x22ml
D-dimer Saline Solution 2x8ml
D-dimer Low Standard 4x1ml
D-dimer High Standard 4x1ml
D-dimer Low Control 4x1ml
MDA Vials 1x26
ADDITIONAL REAGENTS AVAILABLE
Catalogue No. Item Quantity
1468 D-dimer High Control 5x1ml
150712 Saline Solution 5x 8 ml
252586 MDA Empty Reagent Vials 20x3 ml
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Utilizzare
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Catalog number
Codice
Ap1Buo6g kaTaAdyou

For in vitro Diagnostic Use
Per uso diagnostico in vitro
Ma SiayvwaoTIKr XpRron in vitro
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Consult instructions for use

Consultare la documentazione allegata
ZupBouAeuTeiTe TIG 0dnyieg XPAONG

Trinity Biotech, Plc

IDA Business Park

Bray, Co. Wicklow, Ireland
Tel. 353 1 2769800

Fax 353 1 2769888

www.trinitybiotech.com
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Batch Code
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Manufacturer
Produttore
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Temperature limitation
Limite di temperatura
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A
W/
Biological Risk

Rischi biologici
BLoAOYLKOG Kivduvog

USA ENQUIRIES:

Trinity Biotech USA

400 Connell Drive, Suite 7100,
Berkeley Heights, New Jersey,
NJ 07922, USA

Tel. 1800 325 3424

Fax 908 898 1539
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