
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 XIIIa
cross-linked fibrin. Elevated levels of D-dimer are found in clinical conditions such
as deep vein thrombosis (DVT), pulmonary embolism (PE) and disseminated
intravascular coagulation (DIC).1-3 Laboratory measurements of fibrin degradation
products, including D-dimer, have significance in the initial assessment of these
conditions.

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.4 This allows for the determination of D-dimer in human
plasma.

REAGENT
For In Vitro Diagnostic Use

REAGENT DESCRIPTION
The reagents are lot-specific. 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 2-8ºC .
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 I and II antibodies, Hepatitis C antibodies, syphilis antibodies and
H.T.L.V. I/II antibodies by FDA approved methods. However no test can offer complete
assurance that products derived from human blood will not transmit infectious
disease. As with all materials of human origin, this product should be handled as a
potentially infectious agent. All wastes containing biological material should be
properly 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 µg FEU/ml D-dimer.

EXPECTED RESULTS
Elevated levels are found in patients with confirmed deep venous thrombosis (DVT),
pulmonary embolism, DIC, and trauma.1-3 D-dimer levels rise during pregnancy and
high levels are associated with complications.5 The concentration of D-dimer in any
given specimen may differ from the concentration determined using D-dimer assays
from different manufacturers. Consequently, each laboratory must determine
reference intervals for their individual test populations, reagents, and instruments.

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.

Italiano

INDICAZIONI D'USO
MDA Auto-Dimer è 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 XIIIa. Livelli elevati di D-dimero
sono stati riscontrati in condizioni cliniche quali la trombosi venosa profonda (DVT),
l’embolia polmonare (PE) e la coagulazione intravascolare disseminata (DIC).1-3 La
quantificazione in laboratorio dei prodotti di degradazione della fibrina, compreso il
D-dimero, è rilevante nello screening di queste condizioni.

MDA Auto-Dimer è un test turbidimetrico che utilizza particelle di lattice ricoperte di
anticorpo. In presenza di D-dimero, le particelle si aggregano e la torbidità aumenta.
L'aumento d’intensità della luce diffusa è proporzionale alla quantità 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-reattività con il fibrinogeno4 permettendo quindi la
determinazione del D-dimero nel plasma umano.

REAGENTE
Per uso diagnostico in vitro

DESCRIZIONE DEL REAGENTE
I reagenti sono specifici di ogni lotto. I 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 l’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 l’uso specifiche di ciascun lotto per il valore assegnato.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE
1. Reagente al lattice D-dimero

Il lattice può 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 l’uso
specifiche di ciascun lotto standard con valori alti e bassi

STRUMENTI
I 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 STABILITÀ
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 è 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. Il 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 è importante. Il citrato di sodio
al 3,2% è 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 è 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 l'analisi non può
essere eseguita entro 4 ore, congelare il campione a -70°C e conservarlo per al
massimo sei mesi. I campioni di plasma congelati devono essere scongelati
rapidamente a 37°C, mescolandoli con delicatezza, e analizzati subito dopo. Se
l'analisi non può essere eseguita immediatamente, il campione può essere
conservato per un massimo di 2 ore a 4°C. Il congelamento dei campioni può
influire sull'APTT.

PROCEDURA

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Gli standard MDA Auto-Dimer sono di origine umana. Ogni unità di plasma
proveniente da donatore utilizzata in questi prodotti è stata controllata con metodi
approvati dalla FDA ed è risultata negativa in relazione alla presenza di antigeni
dell’epatite B, anticorpi HIV I e II, anticorpi dell’epatite C, anticorpi della sifilide
ed anticorpi H.T.L.V. I/II. Nessun metodo può 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 può reagire con le tubature in piombo o rame formando azidi di metalli
altamente esplosive. Dopo aver scaricato i materiali nel lavandino è quindi
opportuno far scorrere a lungo l'acqua per evitare l'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 l’applicazione MDA Auto-Dimer, riferimento AP106.

PROCEDURA DI TEST
Leggere l’applicazione MDA Auto-Dimer, riferimento AP106.

CONTROLLO QUALITÀ
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 l'uso specifiche del lotto in questione è necessario creare una nuova
curva standard e ritestare i controlli.

RISULTATI
I risultati sono riportati in µg FEU/ml di D-dimero.

RISULTATI PREVISTI
Livelli elevati sono stati riscontrati in pazienti affetti da trombosi venosa profonda
confermata (DVT), embolia polmonare DIC e trauma.1-3 I livelli di D-dimero
aumentano durante la gravidanza e livelli molto elevati sono associati a
complicazioni.5  La concentrazione di D-dimero in ogni singolo campione può
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 l’applicazione MDA Auto-Dimer per i valori previsti e le prestazioni dello
strumento MDA.

LIMITAZIONI
La presenza del fattore dell'artrite reumatoide può dare luogo a falsi risultati
positivi (influenza non quantificata). Non è 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. I campioni altamente
lipemici devono essere diluiti in soluzione salina e sottoposti a nuovo test.
Con questo prodotto non è stato effettuato il test di rilevazione dell’anticorpo anti-
ratto umano. I 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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ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ
Το MDA Auto-Dimer είναι µια ανοσοθολοσιµετρική ανάλυση �ου
χρησιµο�οιείται για τον �οσοτικό �ροσδιορισµό των �ρο�όντων
διάσ�ασης ινώδους �ου �εριέχουν D-διµερή σε ανθρώ�ινο �λάσµα.

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ ΑΡΧΗ
Ποσοτική, αυτοµατο�οιηµένη εξέταση συγκόλλησης λατέξ για
D-διµερές ινώδους.

D-διµερή �ου �εριέχουν ηµίσεα δηµιουργούνται α�ό τη διάσ�αση
σταυροειδούς δεσµευµένου ινώδους �αράγοντα XIIIa. Υψηλά ε�ί�εδα
D-διµερούς α�αντώνται σε κλινικές συνθήκες ό�ως βαθιά φλεβική
θρόµβωση (DVT), �νευµονική εµβολή (PE) και διάσ�αρτη ενδοαγγειακή
�ήξη (DIC).1-3 Οι εργαστηριακές µετρήσεις των �ρο�όντων διάσ�ασης
ινώδους, συµ�εριλαµβανοµένου του D-διµερούς, έχουν σηµασία κατά
την αρχική αξιολόγηση αυτών των �αθήσεων.

Το MDA Auto-Dimer είναι µια θολοσιµετρική ανάλυση �ου
χρησιµο�οιεί σωµατίδια λατέξ ε�ικαλυµµένα µε αντισώµατα.
Παρουσία του D-διµερούς, τα σωµατίδια συναθροίζονται και
αυξάνεται η θολερότητα. Η αύξηση σε σκέδαση φωτός είναι ανάλογη
µε την �οσότητα D-διµερούς στο δείγµα. Τα σωµατίδια λατέξ είναι
ε�ικαλυµµένα µε ένα µονοκλωνικό αντίσωµα �ου αντιδρά µε το D-
διµερές ινώδους ή το κλάσµα D του ινώδους. Το αντίσωµα δεν έχει
διασταυρούµενη αντιδραστικότητα µε το ινωδογόνο.4 Αυτό ε�ιτρέ�ει
τον �ροσδιορισµό του D-διµερούς σε ανθρώ�ινο �λάσµα.

ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟ
Για διαγνωστική χρήση in vitro

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟΥ
Τα αντιδραστήρια είναι ειδικά για κάθε �αρτίδα. Τα συστατικά του
κιτ δεν είναι ανταλλάξιµα µεταξύ �αρτίδων κιτ.
1. Αντιδραστήριο λατέξ D-διµερούς

1 x 13,5 ml σωµατίδια λατέξ ε�ικαλυµµένα µε αντι-D-διµερές
µονοκλωνικό αντίσωµα MA-8D3 εναιωρούµενο σε ρυθµιστικό
διάλυµα HEPES pH 8,5 �ου �εριέχει σταθερο�οιητές, 
α�ορρυ�αντικό και αζιδιούχο νάτριο.

2. Ρυθµιστικό διάλυµα αντίδρασης D-διµερούς
1 x 22 ml ρυθµιστικό διάλυµα HEPES pH 7,0, �ου �εριέχει
σταθερο�οιητές, α�ορρυ�αντικό και αζιδιούχο νάτριο.

3. Αλατούχο διάλυµα D-διµερούς
2 x 8 ml ρυθµιστικό αλατούχο διάλυµα, pH 7.3, �ου �εριέχει
αζιδιούχο νάτριο.

4. Ασθενές �ρότυ�ο διάλυµα D-διµερούς
4 x 1 ml λυοφιλο�οιηµένο ανθρώ�ινο �λάσµα ανοσολογικά
αδρανο�οιηµένο α�ό D-διµερές.

5. Υψηλό �ρότυ�ο διάλυµα D-διµερούς
4 x 1 ml λυοφιλο�οιηµένο ανθρώ�ινο �λάσµα εµ�λουτισµένο µε
D-διµερές. Ανατρέξτε στις ειδικές για κάθε �αρτίδα �ληροφορίες
για την εκχωρηµένη τιµή.

6. Ασθενής µάρτυρας D-διµερούς
4 x 1 ml λυοφιλο�οιηµένο ανθρώ�ινο �λάσµα εµ�λουτισµένο µε
D-διµερές. Ανατρέξτε στις ειδικές για κάθε �αρτίδα �ληροφορίες
για την εκχωρηµένη τιµή.

ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟΥ
1. Αντιδραστήριο λατέξ D-διµερούς

Το λατέξ ενδέχεται να δηµιουργήσει ίζηµα κατά τη διάρκεια της
φύλαξης. Αναµείξτε καλά �ριν α�ό τη χρήση. Μεταφέρετε τον
α�αιτούµενο όγκο αντιδραστηρίου σε ένα φιαλίδιο MDA µε µ�λε
�ώµα για χρήση στο MDA

2. Ρυθµιστικό διάλυµα αντίδρασης D-διµερούς
Μεταφέρετε τον α�αιτούµενο όγκο αντιδραστηρίου σε ένα
φιαλίδιο MDA µε κίτρινο �ώµα για χρήση στο MDA

3. Αλατούχο διάλυµα D-διµερούς
Μεταφέρετε τον α�αιτούµενο όγκο αντιδραστηρίου σε ένα
φιαλίδιο MDA µε �ράσινο �ώµα για χρήση στο MDA
Χρησιµο�οιήστε για την αραίωση υψηλών δειγµάτων ασθενών και
για την ανασύσταση του Μάρτυρα και των Προτύ�ων του Auto-
Dimer.

4. Ασθενές �ρότυ�ο διάλυµα D-διµερούς
Κάντε ανασύσταση µε 1,0 ml αλατούχου διαλύµατος και ταράξτε
α�αλά για λε�τά για να διαλυθούν �λήρως τα �εριεχόµενα.
Μεταφέρετε τον α�αιτούµενο όγκο �ρότυ�ου διαλύµατος σε ένα
φιαλίδιο MDA µε �ράσινο �ώµα για χρήση στο MDA
Χρησιµο�οιήστε για να αραιώσετε τον υψηλό ορό βαθµονόµησης
για την δηµιουργία της καµ�ύλης βαθµονόµησης.

5. Υψηλό �ρότυ�ο διάλυµα D-διµερούς
Κάντε ανασύσταση µε 1,0 ml αλατούχου διαλύµατος και ταράξτε
α�αλά για 5 λε�τά για να διαλυθούν �λήρως τα �εριεχόµενα.
Μεταφέρετε τον α�αιτούµενο όγκο �ρότυ�ου διαλύµατος σε ένα
φιαλίδιο MDA µε ροζ �ώµα για χρήση στο MDA

6. Ασθενής µάρτυρας D-διµερούς
Κάντε ανασύσταση µε 1,0 ml αλατούχου διαλύµατος και ταράξτε
α�αλά για 5 λε�τά για να διαλυθούν �λήρως τα �εριεχόµενα.
Μεταφέρετε τον α�αιτούµενο όγκο µάρτυρα σε ένα φιαλίδιο MDA
µε ροζ �ώµα για χρήση στο MDA

ΠΡΟΣΘΕΤΑ ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΥΛΙΚΑ
Πι�έττες
Άκρα �ι�εττών
Δοκιµαστικοί σωλήνες

ΠΑΡΣΧΟΜΕΝΑ ΥΛΙΚΑ
Αντιδραστήριο λατέξ D-διµερούς
Ρυθµιστικό διάλυµα αντίδρασης D-διµερούς
Αλατούχο διάλυµα D-διµερούς
Πρότυ�α διαλύµατα D-διµερούς, Ασθενές και Υψηλό
Ασθενής µάρτυρας D-διµερούς
Σακούλα 26 κενών φιαλιδίων MDA
Προ-εκτυ�ωµένες ετικέτες γραµµοκώδικα για κάθε συστατικό.
Φύλλο ειδικών �ληροφοριών �αρτίδας ασθενούς µάρτυρα και υψηλού
�ρότυ�ου διαλύµατος.

ΟΡΓΑΝΑ
Τα αντιδραστήρια του κιτ MDA Auto-Dimer �ροορίζονται για χρήση στο
όργανο MDA. Για λε�τοµερείς �ληροφορίες, ανατρέξτε στην ειδική
εφαρµογή για το όργανο, AP106.

ΦΥΛΑΞΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ
Τα µη ανοιγµένα και µη ανασυσταθέντα αντιδραστήρια είναι σταθερά
µέχρι την ηµεροµηνία λήξης �ου αναγράφεται στο κουτί και τις ετικέτες
των φιαλιδίων όταν φυλάσσονται στους 2-8ºC.
1. Αντιδραστήριο λατέξ D-διµερούς

Φυλάσσετε στους 2-8°C και χρησιµο�οιήστε εντός 4 εβδοµάδων α�ό
το άνοιγµα.
Σταθερό για 7 ηµέρες όταν φυλάσσεται µέσα στο όργανο.

2. Ρυθµιστικό διάλυµα αντίδρασης D-διµερούς
Φυλάσσετε στους 2-8°C και χρησιµο�οιήστε εντός 4 εβδοµάδων α�ό
το άνοιγµα.
Σταθερό για 7 ηµέρες όταν φυλάσσεται µέσα στο όργανο.

3. Αλατούχο διάλυµα D-διµερούς
Φυλάσσετε στους 2-8°C και χρησιµο�οιήστε εντός 4 εβδοµάδων α�ό
το άνοιγµα.

4. Ασθενές �ρότυ�ο διάλυµα D-διµερούς
Σταθερό για 10 ώρες στους 20-25°C.

5. Υψηλό �ρότυ�ο διάλυµα D-διµερούς
Σταθερό για 10 ώρες στους 20-25°C.

6. Ασθενής µάρτυρας D-διµερούς
Σταθερό για 1 εβδοµάδα στους 2-8°C.
Σταθερό για 24 ώρες όταν φυλάσσεται µέσα στο όργανο.

ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ
Συνιστάται η συλλογή και φύλαξη των δειγµάτων να �ραγµατο�οιούνται
σύµφωνα µε το έγγραφο H21-A57 του Ινστιτούτου Κλινικών και
Εργαστηριακών Προτύ�ων (CLSI) Δεν υ�άρχει γνωστή µέθοδος εξέτασης
�ου να εγγυάται α�όλυτα τη µη µετάδοση µόλυνσης µέσω δειγµάτων
ανθρώ�ινου αίµατος. Ε�οµένως, όλα τα �αράγωγα αίµατος �ρέ�ει να
θεωρούνται δυνάµει µολυσµατικά. Το φλεβικό αίµα συλλέγεται σε
σωληνάριο µε κιτρικό νάτριο 3,2% σε αναλογία 9 µέρη αίµα �ρος 1 µέρος
αντι�ηκτικό (αναλογία 1:10). Η αναλογία είναι καίριας σηµασίας. Το
�οσοστό 3,2% κιτρικού νατρίου συστήνεται α�ό το Ινστιτούτο Κλινικών
και Εργαστηριακών Προτύ�ων (CLSI) και τον Π.Ο.Υ.. Αν χρησιµο�οιείτε
σωληνάρια κενού �ου διατίθενται στο εµ�όριο, �ρέ�ει να διασφαλίσετε
�λήρη αιµοληψία. Πρέ�ει να α�οφεύγεται η �ρόκληση τραύµατος ή η
στάση κατά τη διάρκεια της αιµοληψίας. Η συλλογή αίµατος δεν θα
�ρέ�ει να �ραγµατο�οιείται µέσω ενδοσωµατικού µηχανισµού
χορήγησης η�αρίνης ή άλλης η�αρηνισµένης γραµµής �ρόσβασης. Η
�αρουσία θρόµβου σε δείγµα συνιστά αιτία α�όρριψης του δείγµατος.
Μετά τη συλλογή του δείγµατος, ανακινήστε το σωληνάριο καλά µε
ελαφριά αναστροφή αντίθετα �ρος το �ώµα. Για τη λήψη δείγµατος
�λάσµατος φυγοκεντρίστε στα 1500 x g για τουλάχιστον 15 λε�τά.

Μεταφέρετε το �λάσµα σε �λαστικό σωληνάριο, εκτός αν �ρόκειται να
ε�εξεργαστείτε τα δείγµατα αµέσως. Φυλάξτε τα δείγµατα �λάσµατος
σε ψυγείο (2-8°C) ή σε θερµοκρασία δωµατίου (18–24°C) και εκτελέστε τη
δοκιµασία εντός 4 ωρών. Αν η δοκιµασία δεν έχει ολοκληρωθεί εντός 4
ωρών, καταψύξτε το δείγµα στους –70°C για διάστηµα έως και έξι
µηνών. Τα κατεψυγµένα δείγµατα �λάσµατος �ρέ�ει να α�οψύχονται
γρήγορα στους 37°C αναµειγνύοντας �ροσεκτικά και να υ�οβάλλονται
αµέσως σε δοκιµασία. Αν η δοκιµασία δεν µ�ορεί να �ραγµατο�οιηθεί
αµέσως, το δείγµα µ�ορεί να διατηρηθεί για διάστηµα έως 2 ωρών
στους 4°C έως ότου υ�οβληθεί σε δοκιµασία. Ο χρόνος ενεργο�οιηµένης
µερικής θροµβο�λαστίνης (APTT) ενδέχεται να ε�ηρεαστεί σε ορισµένα
κατεψυγµένα δείγµατα.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Τα Πρότυ�α διαλύµατα MDA Auto-Dimer -είναι ανθρώ�ινης �ροέλευσης.
Κάθε µονάδα δότη �λάσµατος �ηγής �ου χρησιµο�οιείται στα �ρο�όντα
αυτά ελέγχθηκε και βρέθηκε αρνητική για αντιγόνα η�ατίτιδας B,
αντισώµατα σε HIV I και II, αντισώµατα σε η�ατίτιδα C, αντισώµατα σε
σύφιλη και αντισώµατα σε H.T.L.V. I/II µε µεθόδους εγκεκριµένες α�ό την
FDA. Ωστόσο, καµία µέθοδος ελέγχου δεν µ�ορεί να �αρέχει �λήρη
διασφάλιση ότι τα �ρο�όντα �ου �ροέρχονται α�ό ανθρώ�ινο αίµα δεν
θα µεταδώσουν µολυσµατική νόσο. Ό�ως συµβαίνει µε όλα τα υλικά
ανθρώ�ινης �ροέλευσης, το �ρο�όν αυτό θα �ρέ�ει να αντιµετω�ίζεται
ως δυνητικά µολυσµατικός �αράγοντας. Όλα τα α�όβλητα �ου �εριέχουν
βιολογικά υλικά θα �ρέ�ει να ε�ισηµαίνονται κατάλληλα και να
φυλάσσονται ξεχωριστά α�ό άλλα α�όβλητα. Α�ορρίψτε όλα τα
α�όβλητα υλικά σύµφωνα µε τους καθορισµένους διεθνείς, εθνικούς και
το�ικούς κανονισµούς. Το Αντιδραστήριο λατέξ, το Ρυθµιστικό διάλυµα
αντίδρασης και το Αλατούχο διάλυµα �εριέχουν αζιδιούχο νάτριο, το
ο�οίο µ�ορεί να �ροκαλέσει αντίδραση µε τις υδραυλικές εγκαταστάσεις
µολύβδου και χαλκού σχηµατίζοντας ιδιαίτερα εκρηκτικά αζίδια
µετάλλων. Τα υλικά �ου α�ορρί�τονται σε νεροχύτη �ρέ�ει να
ξε�λένονται µε µεγάλη �οσότητα νερού ώστε να α�οφεύγεται η
συσσώρευση αζιδίων.

Η δοκιµασία �ρέ�ει να χρησιµο�οιείται σε συνδυασµό µε κλινικές
�αρατηρήσεις και µε τα α�οτελέσµατα άλλων εργαστηριακών δοκιµών.

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ KAMΠΥΛHΣ BAΘMONOMHΣHΣ 
Ανατρέξτε στην Εφαρµογή του MDA Auto-Dimer, Αρ. αναφοράς AP106.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΤΗΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ
Ανατρέξτε στην Εφαρµογή του MDA Auto-Dimer, Αρ. αναφοράς AP106.

ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ
Συνιστάται να αναλύεται κατά τακτά χρονικά διαστήµατα ο Ασθενής
µάρτυρας D-διµερούς �ου �αρέχεται στο κιτ MDA Auto-Dimer καθώς
και ο Υψηλός µάρτυρας D-διµερούς α�ό την Trinity Biotech για να
διασφαλίζονται συνε�ή α�οτελέσµατα ανάλυσης. Εάν το α�οτέλεσµα
του �λάσµατος µάρτυρα �αρεκκλίνει α�ό τη συγκέντρωση D-διµερούς
�ου αναγράφεται στο φύλλο ειδικών �ληροφοριών �αρτίδας θα �ρέ�ει
να δηµιουργείται νέα καµ�ύλη �ρότυ�ου διαλύµατος και να
�ραγµατο�οιείται ε�ανεκτέλεση των µαρτύρων.

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
Τα α�οτελέσµατα αναφέρονται σε µg FEU/mL D-διµερούς.

ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
Υψηλά ε�ί�εδα α�αντώνται σε ασθενείς µε ε�ιβεβαιωµένη βαθιά
φλεβική θρόµβωση (DVT), �νευµονική εµβολή, DIC και τραύµα.1-3 Τα
ε�ί�εδα D-διµερούς αυξάνονται κατά την εγκυµοσύνη και τα υψηλά
ε�ί�εδα σχετίζονται µε ε�ι�λοκές.5 Η συγκέντρωση D-διµερούς σε
ο�οιοδή�οτε δείγµα µ�ορεί να διαφέρει α�ό τη συγκέντρωση �ου
�ροσδιορίζεται χρησιµο�οιώντας αναλύσεις D-διµερούς α�ό
διαφορετικούς κατασκευαστές. Συνε�ώς, κάθε εργαστήριο �ρέ�ει να
�ροσδιορίζει τα διαστήµατα αναφοράς για τους συγκεκριµένους
�ληθυσµούς εξέτασης, τα αντιδραστήρια και τα όργανά τους.

Ανατρέξτε στην εφαρµογή MDA Auto-Dimer για τις αναµενόµενες
τιµές και τα χαρακτηριστικά α�όδοσης για το όργανο MDA.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
Η �αρουσία �αράγοντα ρευµατοειδούς αρθρίτιδας µ�ορεί να οδηγήσει σε
ψευδώς θετικά α�οτελέσµατα (η ε�ίδραση δεν έχει �οσοτικο�οιηθεί). Δεν
βρέθηκε �αρεµβολή α�ό την χολερυθρίνη (<20 mg/dl) ή την αιµοσφαιρίνη
(<1250 mg/dl g/L), Τα α�οτελέσµατα α�ό λι�αιµικά δείγµατα θα �ρέ�ει να
ερµηνεύονται µε �ροσοχή. Τα υψηλά λι�αιµικά δείγµατα θα �ρέ�ει να
αραιώνονται σε αλατούχο διάλυµα και να αναλύονται εκ νέου. Δεν
εκτελέστηκε εξέταση αντισωµάτων αντι-�οντικού µε αυτό το�ρο�όν. Τα
α�οτελέσµατα α�ό ασθενείς µε ετερόφυλα αντισώµατα θα �ρέ�ει να
ερµηνεύονται µε �ροσοχή ε�ειδή αυτό το κιτ �εριέχει αντισώµατα
�οντικού και ενδέχεται να �ροκύψει �αρεµβολή οδηγώντας σε ψευδώς
αυξηµένες ή µειωµένες τιµές.
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ORDERING INFORMATION / INFORMAZIONI
PER GLI ORDINI / ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΑΡΑΓΓΕΛΙΑΣ

KIT MDA® Auto-Dimer®

Catalogue No. T3103

Kit Content Item Quantity

D-dimer Latex reagent 1 x 13.5 ml
D-dimer Reaction buffer 1 x 22 ml
D-dimer Saline Solution 2 x 8 ml
D-dimer Low Standard 4 x 1 ml
D-dimer High Standard 4 x 1 ml
D-dimer Low Control 4 x 1 ml
MDA Vials 1 x 26

ADDITIONAL REAGENTS AVAILABLE

Catalogue No. Item Quantity  

1468 D-dimer High Control 5 x 1 ml
150712 Saline Solution 5 x 8 ml
252586 MDA Empty Reagent Vials 20 x 3 ml

Consult instructions for use
Consultare la documentazione allegata

Óõìâïõëåõôåßôå ôéò ïäçãßåò ÷ñ˚óçò

Temperature limitation
Limite di temperatura

åñéïñéóìüò èåñìïêñáóßáò

Use By
Utilizzare

Xñçóéìïôôïéåßôáé áôôü

Catalog number
Codice

Añéèìüò êáôáëüãïõ

Batch Code
Lotto

Kùäéêüò áñôßäáò

For in vitro Diagnostic Use
Per uso diagnostico in vitro

Ãéá äéáãíùóôéê˚ ÷ñ˚óç in vitro

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

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

045-188B
04/09

Biological Risk
Rischi biologici

Βιολογικός κίνδυνος

Manufacturer
Produttore

Káôáóêåõáóô˚ò

MDA® Auto-Dimer®

T3103 122 Εξετάσεις / 1 Συσκευασία
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