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TECHNOLEIA® D-Dimer

PRODUCT DESCRIPTION
INTENDEND USE

Reagents for the quantitative determination of D-Dimer by “latex enhanced
immunoassay”.

COMPOSITION
TECHNOLEIA® D-Dimer Latex Kit 4847200 (150 T.) / 4847210 (50 T.) contains:
mL Reagent
1x12/4 TECHNOLEIA® D-Dimer Latex reagent
1x21/7 Reaction buffer
1x8 NaCl solution 0.9 %
1x1 TECHNOLEIA® D-Dimer Calibrator 0 ng/mL
1x1 TECHNOLEIA® D-Dimer Calibrator ~3000 ng/mL
TECHNOLEIA® D-Dimer Latex reagent 4847220 and 4847238 contains:
mL Reagent
2x12 /5x4 TECHNOLEIA® D-Dimer Latex reagent
TECHNOLEIA® D-Dimer Reaction buffer 4847222 and 4847240 contains:
mL Reagent
2x21/5x7 TECHNOLEIA® D-Dimer Reaction buffer

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)

- Pipettes - Distilled water - Controls
4847230  TECHNOLEIA® D-Dimer Control high 5x1mL
4847232  TECHNOLEIA® D-Dimer Control low 5x1mL

WARNING AND PRECAUTIONS

- All blood and plasma samples and products have to be regarded as
potentially infectious and handled with appropriate care and in compliance
with the biosafety regulations in force and must be disposed of in the same
way as hospital waste.

- Controls and calibrators are prepared from human blood and each single
plasma used for this lots are HBsAg, HIV 1/2 Ab and HCV Ab negative (see
package label and vial label).

STABILITY AND STORAGE

The expiry date printed on the labels applies to storage of the unopened bottles
at +2...8 °C.

Stability:
Reagents Storage Stability
+2..8C 8 hours
Sample —20°C* 1 month
+2...8°C 4 weeks
Latex reagent
+15°C 1 week
. +2..8°C 4 weeks
Reaction buffer
+15°C 1 week
) +2..8°C 4 weeks
NaCl Solution
+15°C 1 week
D-Dimer Calibrator 0 ng/mL room temperature
D-Dimer Calibrator ~ 3000 ng/mL +2..8°C 8 hours
D-Dimer Control High +15°C
D-Dimer Control Low —
after reconstitution — 20°C 1 month
«Frozen sera should be rethawed quickly at 37°C in a water bath.
TEST PROCEDURE
SAMPLES

Preparation of plasma samples

Plasma separation: Mix 9 parts of venous blood and 1 part of Sodium Citrate
Solution (0.11 mol/L) and centrifuge for 15 minutes at a RCF of at least 2500 g
(corresponding to DIN 58905). The samples should be used as fresh as possible
or should be stored before usage at —20°C. (see also STABILITY AND
STORAGE).

PREPARATION OF REAGENT

TECHNOLEIA® D-Dimer Latex Reagent and Reaction buffer are ready for use.
The latex may sediment during storage

Mix thoroughly before use.
If kept in the analyzer, the reagent should be gently mixed daily.

The TECHNOLEIA® D-Dimer Calibrators and the TECHNOLEIA® D-Dimer
Control high and low are lyophilized and have to be reconstituted with 1 mL of the
NaCl solution included in the pack at least 10 minutes before use.

PERFORMANCE OF THE TEST

Application sheets for auto analyzers are available on request.

A monoclonal anti D-Dimer antibody coupled to latex particles forms high
molecular weight immunocomplexes with D-Dimer in the test sample. The
resulting change in turbidity of the sample is detected photometrically by
turbidimetric and nephelometric analysers and is directly proportional to the
antigen concentration. These absorbance changes are converted into antigen
concentration using a reference curve constructed with standards of known
concentrations. Depending on the auto analyzer used 10 pyL sample, 140 pL
Reaction buffer and 80 pL Latex reagent are used per determination.

Measuring wave lengths: 546-800 nm
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CEVERON

Technoclone provides application sheets for Ceveron® alpha. The application
sheets contain analyser/assay specific handling and performance information
which may differ from that provided in this instruction for use. In this case the
information contained in the application sheet supersedes the information in this
instruction for use. Please consult the instruction manual of the Ceveron®alpha.

ANALYSES RESULTS
REFERENCE RANGE

Elevated levels are found in patients with confirmed deep venous thrombosis
(DVT), pulmonary embolism (PE), DIC, and trauma. D-Dimer levels rise during
pregnancy and high levels are associated with complications. Samples with a D-
Dimer concentration > 250 ng/mL are considered as pathologic.

The probability of absence of of thrombotic events is high if the concentration
values are <135 ng/mL.

Samples above 3000 ng/mL (depending on analyzer) should be diluted with
Saline Solution and re-assayed.

CALCULATION OF THE RESULTS

TECHNOLEIA® D-Dimer Calibrator ~3000 ng/mL is used to construct a reference
curve. Dilutions of the standard are made with TECHNOLEIA® D-Dimer Calibrator
0 ng/mL or with NaCl solution (see instrument application sheets).

Example:

Sample D-Dimer Calibrator Resulted

0 ng/mL dilution*
Cal. 1 D-Dimer CAL ~3000 ng/mL 0L 3000 ng/mL
Cal. 2 125 uL Cal. 1 125 uL 1500 ng/mL
Cal. 3 125 uL Cal. 2 125 uL 750 ng/mL
Cal. 4 125 L Cal. 3 125 pL 375 ng/mL
Cal. 5 125 L Cal. 4 125 pL 187 ng/mL

* The values are lot specific (only example)

Not used Calibrators and Controls can be frozen in portions. The number of
calibrator points can vary depending on the instrument and are described in the
protocols of the respective auto analyser.

STANDARDISATION

No international calibrator is available for the standardization of D-Dimer.
Therefore the D-Dimer calibrator is calibrated by using a commercial ELISA kit.

LIMITATION AND INTERFERENCES OF THE TEST

Accuracy should be checked in each run with TECHNOLEIA® D-Dimer Control
high and TECHNOLEIA® D-Dimer Control low. The control plasma is treated in
the same way as patient samples and results should be checked against the
acceptable confidence limits supplied on the vial label.

The calibration curve can be stored in the instrument until the next batch change
(or every 6 month) but must be checked in each run with the control plasma. A
new calibration is recommended, if software changes, or following a major
service of either instruments or equipment.

Presence of rheumatoid arthritis factor may result in false-positive results
(influence not quantified).

No interference is found from CRP (<50mg/L), billirubin (<0.27 g/L), haemoglobin
(<6.7g/L), or triglycerides (<3.3g/L). Highly lipemic samples should be diluted in
saline solution 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 test kit contains mouse antibodies and interference may occur resulting in
falsely elevated or decreased values.

APPLICATIONS FOR INSTRUMENTS
Application Sheets are available from Technoclone or your local distributor upon
request.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Performance data are given below. Results obtained in individual laboratories
may differ.

PRECISION

Reproducibility was determined with different samples (in series and day to day).
The following results were obtained:

Intra assay Inter assay
Sample Sample 1 Sample 2 Sample 1 Sample 2
n 20 50 10 5
MW (ug/L) 3401.2 293.1 2697.2 304.2
SD (%) 65.148 8.389 79.055 4.357
CV (%) 1.9% 2.9% 2.93% 1.43%

COMPARISON OF METHODS OR CORRELATION

Following correlation was obtained in comparing TECHNOLEIA® D-Dimer
(Technoclone) with the Auto-Dimer (Trinity) on a:

Thrombolyzer n=18 y =0.9794x + 158.81 R =0.955
Ceveron® alpha n=24 y =0.8273x + 19.383 R =0.928
LINEARITY

D-Dimer method: 101 - 3250 (Activity pg/L)

LITERATURE

Please contact Technoclone or your local distributor.



TECHNOLEIA® D-Dimer

PRODUKTBESCHREIBUNG
ANWENDUNG

Reagenzien zur quantitativen Bestimmung des D-Dimer mittels des ,latex
enhanced immunoassays"”.

ZUSAMMENSETZUNG

Die TECHNOLEIA® D-Dimer Latex Kits 4847200 (150 T.) / 4847210 (50 T.)
bestehen aus:

mL Reagenz

1x12/4 TECHNOLEIA® D-Dimer Latex Reagenz

1x21/7 Reaktionspuffer

1x8 NaCl Lésung 0,9 %

1x1 TECHNOLEIA® D-Dimer Kalibrator 0 ng/mL

1x1 TECHNOLEIA® D-Dimer Kalibrator ~3000 ng/mL
TECHNOLEIA® D-Dimer Latex Reagenz 4847220 und 4847238 bestehen aus:

mL Reagenz

2x12/5x4 TECHNOLEIA® D-Dimer Latex Reagenz
TECHNOLEIA® D-Dimer Reaktionspuffer 4847222 und 4847240 bestehen aus:

mL Reagenz

2x21/5x7 TECHNOLEIA® D-Dimer Reaktionspuffer
BEN(")T|GTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)
- Pipetten - Destilliertes Wasser - Kontrolle
4847230  TECHNOLEIA® D-Dimer Kontrolle high 5x1mL
4847232  TECHNOLEIA® D-Dimer Kontrolle low 5x1mL

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum

- Alle Blut- bzw. Plasmaprodukte und Proben missen als potentiell infektios
angesehen werden. Sie sind mit der notwendigen Sorgfalt und entsprechend
den Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie Krankenhausmiill zu
entsorgen.

- Die Reagenzienchargen der Kontrollen und Kalibratoren sind aus humanem
Blut hergestellt, und jedes hierzu verwendete Einzelplasma sind HBs Ag,
HIV 1/2 Ak und HCV Ak negativ. (siehe AuRRen- bzw. Flaschenetikette).

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Reagenz ist ungedffnet bei +2...8°C zu lagern und bis zu dem auf dem
Etikett angegebenem Datum verwendbar.

Stabilitat:
Reagenz Lagerung Stabilitat
+2..8C 8 Stunden
Probe - 20°C* 1 Monat
+2..8°C 4 Wochen
Latex Reagenz
+15°C 1 Woche
. +2..8°C 4 Wochen
Reaktionspuffer
+15°C 1 Woche
. +2..8°C 4 Wochen
NaCl Lésung
+15°C 1 Woche
D-Dimer Kalibrator 0 ng/mL Raumtemperatur
D-Dimer Kalibrator ~3000 ng/mL +2..8°C 8 Stunden
D-Dimer Kontrolle High +15°C
D-Dimer Kontrolle Low
nach Aufldsung _ 20°C” 1 Monat
~Das Wiederauftauen soll rasch bei 37°C im Wasserbad erfolgen
TESTDURCHFUHRUNG
PROBENMATERIAL
Plasmagewinnung:

9 Teile Venenblut mit 1 Teil Natriumcitratidsung (0,11 mol/L) mischen und 15 min
bei einer RZB von mindestens 2500 g zentrifugieren (entspricht DIN 58905). Das
Probenmaterial sollte mdglichst frisch eingesetzt werden oder vor der
Bestimmung bei — 20°C gelagert werden. (siehe auch LAGERUNG UND
STABILITAT).

VORBEREITUNG DES REAGENZES

TECHNOLEIA® D-Dimer Latexreagenz und der Reaktionspuffer sind
gebrauchsfertig. Das Latex Reagenz kann sich wahrend der Lagerung absetzen.

Das Latex Reagenz muss vor Gebrauch sorgféltig durchgemischt werden.
Steht das Reagenz im Automaten, sollte es taglich sorgfiltig
durchgemischt werden.

Die TECHNOLEIA® D-Dimer Kalibratoren und die TECHNOLEIA® D-Dimer
Kontrolle high und Kontrolle Low werden mit der beigepackten Kochsalzldsung
mindestens 10 Minuten vor Beginn der Bestimmung in 1 mL aufgeldst.

TESTVERFAHREN

Automantenapplikationen sind auf Anfrage erhaltlich.

Durch die Reaktion eines an Latexpartikel adsorbierten monoklonalen Anti D-
Dimer Antikérpers mit der in einer Probe enthaltenen D-Dimere entstehen hoch-
molekulare Immunkomplexe. Die hierbei auftretende Tribung wird photometrisch
mittels Turbidimetrie oder Nephelometrie erfasst. Die Tribungsanderung ist der
Antigenkonzentration direkt proportional. Mit Hilfe einer Kalibrationskurve wird die
Konzentration der Proben bestimmt.

Abhangig vom verwendeten Automaten werden im Durchschnitt pro Bestimmung
10 pL Probe, 140 pL Reaktionspuffer und 80 pL Latexreagenz eingesetzt.
Messwellenlange: 546-800 nm

CEVERON

Technoclone stellt fiir den Ceveron® alpha Applikationen zur Verfiigung. Diese
enthalten gerate / testspezifische Informationen zur Abarbeitung und zu den
Leistungsdaten, die von den Informationen in dieser Gebrauchsanweisung
abweichen kénnen. In diesem Fall ersetzten die Informationen in den
Applikationsvorschriften die Informationen in dieser Gebrauchsanweisung. Bitte
beachten sie die Bedienungsanleitung des Ceveron® alpha.

ANALYSENERGEBNISSE
REFERENZBEREICH

Erhéhte  D-Dimer  Konzentrationen treten in  Fallen von tiefen
Beinvenenthrombosen (DVT), Lungenembolie (PE) oder disseminierter
intravaskularer Gerinnung (DIC) auf. Auch bei Schwangerschaft kénnen hohe
Werte Komplikationen anzeigen. Proben mit einer D-Dimer Konzentration von
>250 ng/mL gelten als pathologisch.

Diagnostisch ist die Wahrscheinlichkeit hoch, dass keine thrombotischen
Ereignisse vorliegen, wenn die Werte < 135 ng/mL liegen.

Proben iiber 3200ng/mL (Automatenabhangig) sollten mit Kochsalzlésung
verdiinnt und neu getestet werden.

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Durch die Verdiinnung des TECHNOLEIA® D-Dimer Kalibrators ~3000 ng/mL mit
dem TECHNOLEIA® D-Dimer Kalibrator 0 ng/mL oder NaCl Lésung (siehe
Gerateapplikation) wird eine Kalibrationskurve erstellt:

Beispiel:

D-Dimer Kalibrator | Resultierende

Probe 0 ng/mL Verdiinnung*

Cal. 1 D-Dimer CAL ~3000 ng/mL 0L 3000 ng/mL
Cal. 2 125 yL Cal. 1 125 L 1500 ng/mL
Cal. 3 125 L Cal. 2 125 L 750 ng/mL
Cal. 4 125 L Cal. 3 125 L 375 ng/mL
Cal. 5 125 yL Cal. 4 125 L 187 ng/mL

* Die Ergebnisse sind chargenspezifisch (nur Beispiel)

Die nicht verwendeten TECHNOLEIA® D-Dimer Kalibratoren bzw. Kontrollen
portioniert einfrieren. Die Zahl der Eichpunkte kann von Geradt zu Gerat
verschieden sein und ist in den Arbeitsvorschriften der jeweiligen
Analysenautomaten beschrieben.

STANDARDISIERUNG

Derzeit steht kein internationaler Standard fir die Kalibrierung von D-Dimer zur
Verfugung. Die Kalibration erfolgt deshalb mit einem kommerziellen ELISA.

EINSCHRANKUNG UND FEHLERMOGLICHKEITEN

Bei jeder Untersuchung soll die TECHNOLEIA® D-Dimer Kontrolle High und die
TECHNOLEIA® D-Dimer Kontrolle Low zur Richtigkeitskontrolle mitgefiihrt
werden. Das Kontrollplasma wird wie eine Probandenprobe behandelt. Die mit
den TECHNOLEIA® D-Dimer Kontrollen Low und High gefundenen Werte sollten
mit den angegebenen, lotspezifischen Werten des jeweiligen Kontrollplasmas
verglichen werden. Die Kalibrationskurve kann bis zur neuen Charge (oder bis
max. 6 Monate) im Gerat gespeichert bleiben. Bei Verwendung einer neuen
Charge muss der Test neu kalibriert werden. Bei Software Anderungen und nach
groBeren Instrumentenwartungen bzw. Geratereparaturen empfiehlt sich
ebenfalls eine neue Kalibrierung. Die Anwesenheit von Rheumafaktoren kann zu
falsch positiven Resultaten flihren (Einfluss nicht quantifiziert). CRP (<50mg/L),
Billirubin  (<0,27g/L), Hamoglobin (<6,7g/L) oder Triglyceride (<3,3g/L)
beeinflussen die Ergebnisse nicht. Stark lipdmische Proben sollten mit NaCl
Lésung verdiinnt und nochmals gemessen werden.

Ergebnisse von Patienten mit heterophilen Antikérpern sollten mit Vorsicht
interpretiert werden, da der Testkit Mausantikdrper enthélt und bei einer etwaigen
Differenz leicht erhéhte oder niedrigere Werte erzielt werden kénnen.

GERATEAPPLIKATIONEN

Gerateapplikationen sind auf Anfrage bei |hrem Distributor oder direkt bei
Technoclone erhaltlich.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN

Nachstehend werden reprasentative Leistungsdaten angezeigt. Die Ergebnisse
des einzelnen Labors kénnen davon abweichen.

PRAZISION

Die Reproduzierbarkeit wurde mit verschiedenen Proben (in der Serie und von
Tag zu Tag) bestimmt. Die Resultate gehen aus nachstehender Tabelle hervor:

Intra assay Inter assay
Probe Probe 1 Probe 2 Probe 1 Probe 2
n 20 50 10 5
MW (ug/L) 3401,2 293,1 2697,2 304,2
SD (%) 65,148 8,389 79,055 4,357
CV (%) 1,9% 2,9% 2,93% 1,43%

METHODENVERGLEICH ODER KORRELATION

Ein Vergleich des TECHNOLEIA® D-Dimer (Technoclone) mit dem Auto-Dimer
(Trinity) ergab folgende Korrelationen:

Thrombolyzer n=18 y =0,9794x + 158,81 R =0,955
Ceveron® alpha n=24 y =0,8273x + 19,383 R =0,928
LINEARITAT

D-Dimer Methode: 101 - 3250 (Aktivitat pg/L)

LITERATUR

Bitte wenden Sie sich an Technoclone oder an lhren Distributor.



TECHNOLEIA® D-Dimer

UTILISATION PREVUE
APPLICATION

Réactifs pour un dosage quantitatif des D-Dimeéres (produits de dégradation de la
fibrine) par méthode immuno-latex.

COMPOSITION
TECHNOLEIA® D-Dimer Latex Kit:
mL Réactif
1x12/4 TECHNOLEIA® D-Dimer Latex reagent
1x21/7 Reaction buffer
1x8 NaCl solution 0.9 %
1x1 TECHNOLEIA® D-Dimer Calibrator 0 ng/mL
1x1 TECHNOLEIA® D-Dimer Calibrator ~3000 ng/mL

TECHNOLEIA® D-Dimer Latex reagent 4847220 and 4847238:

mL Réactif

2x12 /5x4 TECHNOLEIA® D-Dimer Latex reagent
TECHNOLEIA® D-Dimer Reaction buffer 4847222 and 4847240:

mL Réactif

2x21/5x7 TECHNOLEIA® D-Dimer Reaction buffer

MATERIEL REQUIS (MAIS NON FOURNI)

- Pipettes - Eau distillée - Controles
4847230  TECHNOLEIA® D-Dimer Control high 5x1mL
4847232  TECHNOLEIA® D-Dimer Control low 5x1mL

PRECAUTIONS D’EMPLOI

- Ausage diagnostic in-vitro uniquement (IVD).

- Tous les échantillons de sang et de plasma doivent étre considérés comme
étant potentiellement infectieux. lls doivent étre manipulés avec toutes les
précautions nécessaires, en conformité avec les régles de sécurité en
vigueur, et éliminés en tant que déchets hospitaliers.

- Les controles et les calibrateurs sont préparés a partir de plasmas humains.
Chaque plasma a été testé individuellement et trouvé négatif pour la
présence de I'antigéne VHB, d’anticorps anti-HIV 1/2 et d’anticorps anti-HCV
(voir étiquettes du coffret et des réactifs).

STABILITE ET CONSERVATION

La date de péremption imprimée sur les étiquettes est valable pour les produits
non ouverts, conservés a une température entre +2 et +8°C.

Réactif Conservation Stabilité
) +2..8C 8 heures
Echantillon _ 20°C* 1 mois
L +2..8°C 4 semaines
Latex reagent (Réactif latex) -
+15°C 1 semaine
Reaction buffer (Tampon de +2..8°C 4 semaines
réaction) +15°C 1 semaine
. +2..8°C 4 semaines
NaCl solution -
+15°C 1 semaine
D-Dimer Calibrator 0 ng/mL Ttaar:%?;ttzre
D-Dimer Calibrator ~ 3000 ng/mL +2..8°C 8 heures
D-Dimer Control High
D-Dimer Control Low aprés +15°C
reconstitution _ 20°C* 1 mois

*Les sérums congelés doivent étre décongelés rapidement au bain-marie a 37°C.

PROCEDURE DU TEST
PREPARATION DES ECHANTILLONS

Séparation du plasma sanguin:

Mélanger le sang total avec du Citrate de Sodium (0.11 mol/L) en proportion 9 :1
et centrifuger pendant 15 minutes a 2500 g minimum (correspond a DIN 58905).
Le§CéchantiIIons ainsi préparés doivent étre testés rapidement ou conservés a -

PREPARATION DES REACTIFS
Le TECHNOLEIA® D-Dimer Latex Reagent et le Reaction buffer sont préts a
'emploi. Le latex peut sédimenter avec le temps.

Agiter vigoureusement avant utilisation S’il est conservé au sein d’un
analyseur, le réactif doit étre mélangé délicatement chaque jour.

Les produits TECHNOLEIA® D-Dimer Calibrators et TECHNOLEIA® D-Dimer
Control sont lyophilisés. lls doivent étre reconstitués avec 1 mL de la solution
NaCl incluse dans le coffret, au moins 10 minutes avant leur utilisation.

PRINCIPE DU TEST

Un anticorps monoclonal anti-D-Dimére, couplé a des microparticules de latex,
forme des complexes immuns de haut poids moléculaire avec les D-Dimeéres de
I'échantillon analysé. Il en résulte un changement de turbidité de I'échantillon
détectable par photométrie ou néphélométrie (suivant les analyseurs) qui est
directement proportionnel a la concentration d’antigéne au sein de I'échantillon.
Ces changements d’absorbance sont transformés en concentration d’antigéne en
utilisant la courbe de référence construite avec les échantillons de concentration
connue (standards). Le volume peut étre ajusté selon les analyseurs.

Volume utilisé pour un dosage : 10 pL d’échantillon, 140 pL de Reaction buffer
80pL de Latex reagent.

Les mesures de DO s’effectuent a des longueurs d’onde comprises entre
546 et 800 nm.

La lecture est mesurée en cinétique. La mesure s'effectue en DO/min.

417

CEVERON

Technoclone fournit des fiches d’adaptation du test pour les analyseurs
Ceveron® alpha. Elles contiennent des informations concernant la manipulation
de l'appareil et la performance du test, qui peuvent différer de celles décrites
dans cette notice. Dans ce cas, I'information contenue dans la fiche d’adaptation
prime sur celle de cette notice. Le manuel d'utilisation du Ceveron® alpha doit
aussi étre consulté.

INTERPRETATION DES RESULTATS
INTERVALLES DE REFERENCE
Des niveaux élevés des D-Dimeéres sont retrouvés chez les patients avec une
thrombose veineuse profonde confirmée, une embolie pulmonaire, CIVD, ou
victime d’un traumatisme. Le niveau des D-Diméres augmente pendant la
grossesse et un niveau excessivement haut est associé a des complications.
[D-Dimeres] < 135 ng/mL  Probabilité d’absence d’événements
thrombotiques élevée
> 250 ng/mL  Echantillon pathologique
> 3000 ng/mL Dilution avec la solution saline pour
réévaluation

CALCUL DES RESULTATS

Le TECHNOLEIA® D-Dimer Calibrator ~3000 ng/mL est utilisé pour construire la
courbe de référence. Les dilutions standard sont faites avec TECHNOLEIA® D-
Dimer Calibrator 0 ng/mL ou avec la solution NaCl.

Exemple:
Echantillon D-Dimer Calibrator Con(_‘,entrftion
0 ng/mL finale
Cal. 1 D-Dimer CAL ~3000 ng/mL 0 pL 3000 ng/mL
Cal. 2 125 pL Cal. 1 125 pL 1500 ng/mL
Cal. 3 125 yL Cal. 2 125 L 750 ng/mL
Cal. 4 125 L Cal. 3 125 pL 375 ng/mL
Cal. 5 125 yL Cal. 4 125 L 187 ng/mL

* Les valeurs sont spécifiques pour chaque lot.

Les calibrateurs et les contréles restants peuvent étre aliquotés et congelés.

Le nombre de points de calibrage peut varier suivant les protocoles des appareils
utilisés.

STANDARDISATION

Il n’y a pas de référence internationale disponible pour la standardisation des
méthodes de dosage des D-Dimeéres. Par conséquent, le D-Dimer calibrator est
étalonné avec un coffret ELISA commercial.

INTERFERENCES ET LIMITES DU TEST

L’exactitude du test doit étre évaluée pour chaque série de tests avec les
échantillons contréles TECHNOLEIA® D-Dimer Control high et TECHNOLEIA® D-
Dimer Control low. Le plasma contréle doit étre traité de la méme maniére que
les plasmas des patients.

Les résultats doivent étre compris dans un intervalle de confiance acceptable par
rapport aux valeurs indiquées sur le flacon.

La courbe de référence peut étre conservée par I'analyseur jusqu’au changement
de lot (tous les six mois environ), mais doit étre validée pour chaque série de
tests avec les plasmas contrdles. Une nouvelle calibration est recommandée lors
de changements de programmation de 'analyseur, ou aprés une opération de
maintenance importante.

La présence de polyarthrite rhumatoide peut induire des résultats faux-positifs
(cette influence n’a pas été quantifiée).

Il n’y a pas d’interférence détectée avec la protéine C activée (CRP < 50 mg/mL),
I’'hnémoglobine (< 6.7 g/L) ou les triglycérides (< 3.3 g/L). Les échantillons
hautement lipémiques doivent étre dilués avec une solution saline et étre re-
testés.

Le test de réactivité des anticorps humains anti-souris n’a pas été réalisé sur ce
produit. Ce test utilisant des anticorps de souris, les résultats des patients avec
des anticorps hétérophiles doivent étre interprétés avec précaution, une
interférence pouvant avoir lieu (résultat faussement élevé).

ADAPTATIONS AUX APPAREILS D’HEMOSTASE
Des fiches d’adaptation sont fournies sur demande.
PERFORMANCE

Les données d’évaluation de performance sont présentées ci-dessous. Les
résultats obtenus par des laboratoires individuels peuvent différer.

PRECISION

La reproductibilité a été déterminée avec des échantillons différents (en série ou
jour par jour). Les résultats suivants ont été obtenus :

Intra assay Inter assay
Echantillon | Echantillon 1 Echantillon 2 | Echantillon 1 Echantillon 2
n 20 50 10 5

Moyenne 3401.2 293.1 2697.2 304.2

(Hg/mL)
Ecart-type 65.148 8.389 79.055 4.357

(Hg/mL)

cv (%) 1.9% 2.9% 2.93% 1.43%

COMPARAISON DE METHODES OU CORRELATION
La corrélation suivante a été obtenue en comparant les tests TECHNOLEIA® D-
Dimer (Technoclone) et Auto-Dimer (Trinity) sur les analyseurs suivants:

Thrombolyzer n=18 y =0.9794x + 158.81
Ceveron® alpha n=24 y =0.8273x + 19.383
LINEARITE

Méthode D-Dimere : 101 - 3250 (Activité en pg/L)

LITTERATURE

Contacter Technoclone ou votre distributeur local.



TECHNOLEIA® D-Dimer

OMUCAHUE NPOAOYKTA
HA3HAYEHUE

PeareHTbl Ansi KonuyecTBeHHoro ornpefenenvsi D-gumepa
enhanced immunoassay” — naTeKCHOro MMMYHOUCCIeA0BaHNS.

COCTAB

TECHNOLEIA® D-Dimer Latex Kit 4847200 (150 TecToB) / 4847210 (50 TecToB)
coaepxar:

meToaom “latex

Mn peareHTbl

1x12/4 TECHNOLEIA® D-Dimer Latex reagent
1x21/7 Reaction buffer
1x8 NaCl solution 0,9 %

1x1 TECHNOLEIA® D-Dimer Calibrator 0 ng/mL

1x1 TECHNOLEIA® D-Dimer Calibrator ~3000 ng/mL

TECHNOLEIA® D-Dimer Latex reagent 4847220 n 4847238 copepar:

mn [ PeareHTbl

| 2x12/5x4 | TECHNOLEIA® D-Dimer Latex reagent

TECHNOLEIA® D-Dimer Reaction buffer 4847222 n 4847240 copepxart:

| Mn | peareHThbl

| 2x21/5x7 | TECHNOLEIA® D-Dimer Reaction buffer
NMOTPEBYKOTCA MATEPUATNDbI (He BxOAAT B Habop)

- MuneTkn - AucTunnupoBaHHas Boaa - KoHTponu
4847230  TECHNOLEIA® D-Dimer Kontrolle high 5x1mL
4847232  TECHNOLEIA® D-Dimer Kontrolle low 5x1mL

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

- IVD — ans guarHocTukuy in vitro

- Ko Bcem npo6am kpoBu 1 nna3mbl U NpofyKTaM crneayeT OTHOCUTBLCS Kak K
noTeHumanbHo MHMLMPOBaHHBLIM 1 obpallaTbCs C HUMK criefyeT ¢
COOTBETCTBYIOLLEN OCTOPOXKHOCTBIO, MONHOCTLIO cobnitoaas TpeboBaHms
6106e30MacHOCTH, a YTUNIM3MPOBaTL aHaNOrMYHO GONbHUYHBIM OTXO4aM.

- KoHTponu v kanubpaTopbl NPUroTOBIEHb! U3 YeIOBEYECKON KPOBY,
Kaxxaas U3 KOTOpbIX, UCMOSIb30BaHHas B 3TOM J10Te, SIBNAETCS HEeraTuBHOWM
no HbsAg, HIV 1/2 Ab n HCV Ab (cMOTpu Hakreiiky Ha ynakoBke U1
dnakoHax).

CTABUINBHOCTb U XPAHEHUE

Cpok rogHoCTH, HaneyaTaHHbIl Ha 3TUKeTKe, KacaeTCs XpaHeHWs HEeBCKPbITbIX
cnakoHoB npm +2...8°C.

CrtabunbHOCTb!
PeareHTbl XpaHeHue CrabuneHocTb
+2..8C 8 yacos
MpoBei - 20°C* 1 mecsiy
JlaTekcHbIN peareHT *2..87C 4 nepenu
P +15°C 1 Hepens
+2..8°C 4 Hepenun
P 7K}
eaKUMOHHbIN Bydep T15°C T henens
+2..8°C 4 Hepenu
Pacteop NaCl T15°C T Hegens
D-Dimer Kalibrator 0 ng/mL KomH.Temn.
D-Dimer Kalibrator ~3000 ng/mL +2..8°C 8 yacos
D-Dimer Kontrolle High +15°C
D-Dimer Kontrolle Low
nocne pocrycka _ 20°C” 1 mecsay

3amMopoXeHHble MrasMbl JOMKHbI BbiTb BLICTPO pasMopoxeHsbl npu 37°C Ha
BOAsIHOW GaHe.

NMPOLEAOYPA TECTA

NPOBbI

MopgroToBka npo6 nna3vbi:

CwmeluaiiTe 9 yacteit BEHO3HOM kpoBW 1 1 vacTb pactBopa uuTtparta HaTpus (0,11
Monb/n) u otueHTpudyrmpyite 15 muHyt npm 2500g (cootBetctByeT DIN
58905). Mcnonb3yemble Npobbl AOMKHBI ObITb Kak MOXHO Bonee cBeXxuMu, Unu
xpaHuTbes npu -20°C. (cM. Takke «CTabUNBbHOCTL U XpPaHEHMEe»).

NOAroTOBKA PEATEHTA
TECHNOLEIA® D-Dimer Latex reagent 1 TECHNOLEIA® D-Dimer Reaction
buffer rotoBbl k wucnonb3oBaHuio. [pyM XpaHeHWM naTekc MOXeT ocedaTb.

TwaTenbHO nepemeluaWTe nepea wucnonb3oBaHuem. Ecnu xpanute B
aHanusartope, peareHT AOJ1)KeH OCTOPOXXHO nNepeMellnBaTbCA eXXeAHEeBHO.

TECHNOLEIA® D-Dimer Calibrator 1 TECHNOLEIA® D-Dimer Control high
(BbICOKMIA) 1 low (HW3KWI) SBNSIKOTCS NMOOUIM3aTaMmn 1 JOIMKHbI PacTBOPSATLCS B
1 mn pactBopa NaCl, Bxoasiiero B Habop no kpanHen mepe 3a 10 MUHYT Ao
MCMOSb30BHUS.

BbINOJIHEHUE TECTA

ApanTtauuu ans aBToMaTUYeCcKux aHanmM3aTopoB JOCTYMHbI MO 3anpocy.
MoHoknoHarnbHble aHTW-D-gumep aHTWTena, NPUKPenneHHble K NaTeKCHbIM
YyacTmuam, obpasytoT BbICOKOMONEKYNAPHbIA UMMyHOKoMMnekc ¢ D-gumepamu
npo6bl. Mpoucxoasilee U3MeHeHUe MyTHOCTM onpegensietTcsi hoTomMmeTpuyeckn
TYpPOUAUMETPUYECKUM, WUNN  HedDENOMETPUYECKUM aHanu3aTopoM W MpsiMo
NpONOpLMOHaNbHO KOHLEHTpauun aHtureHa. KanmbpoBoyHasi KpuBasi CTpouTcs
no ctaHdapTaM C U3BECTHOW KOHLIeHTpauuen aHTureHa.

B 3aBucumocTy oT aHanusatopa ucnonb3yetcs B cpegHem 10 mkn npobbl, 140
MK peakuuoHHoro Oydepa u 80 MKkn naTekcHOro peareHTa Ha OAHO
onpepeneHve.

[OnvHa BonHbl n3amepenns 546 — 800 HM.

5/7

CEVERON

Technoclone npefoctasnset agantaumu ans Ceveron® alpha. Apantauus
coOepXuUT cneunduyHylo ANs aHanusaTopa M Tecta WMHdopmaumio, KoTopas
MOXET OTNMYaTbCsl OT MNPeACTaBMEHHOW B WHCTPYKUMU MO MCMOMb30BaHWUID
Habopa. B atom cnyvae uHdopmaums, cogepxallasaca B agantauum 3aMeHsieT
coboii  MHdOpMauMio, coaepxallylocs B MHCTpykuumu. [pocmatpuvBaiiTe
MHCTpYKumio k Ceveron® alpha.

PE3YJIbTATblI AHAITU3A
AONANA30OH HOPMbI

MoBbIleHHbIE YPOBHM, OBHapyXuBaemble Yy MNaUMEHTOB C MOATBEPXAEHHLIM
Tpombo3om rnyboknx BeH (DVT), ambonueir néroyHon aptepum (PE),
[NCCEMUHUPOBAHHBIM  BHYTPUCOCYAWUCTbIM  CBEPThIBaHMeM kposu (DIC) wu
TpaBmMamu. YpoBHu D-AuMMepoB noBbILLAOTCS Npu GepeMeHHOCT W BbiCOkMe
YPOBHMU CBsi3aHbl C OCMOXHEHUSIMU. [po6bI € KOHUEeHTpauusimm D-armepos > 250
Hr/Mn paccMaTpMBaloTCA Kak naTonoru4yeckue.

BeposATHOCTb OTCYTCTBUA TPOMBO30B BbICOKA, ECNW KOHLEeHTpaums D-auvepos
<135 Hr/mn.

Mpo6bl ¢ koHUeHTpauuen cebiwe 3000 Hr/mn (B 3aBUCUMOCTH OT aHanmaatopa)
[OMKHbI Pa3BOAUTLCA (PU3PACTBOPOM U MOBTOPHO TECTUPOBATLCS.

PACYET PE3YJIbTATOB

TECHNOLEIA® D-Dimer Calibrator ~3000 ng/mL ucnonb3ayeTcs Anisi IOCTPOeHUst
KanubpoBoYHON KpuBoii. PasseaeHns ctanaapta genatotcs unu TECHNOLEIA®
D-Dimer Calibrator 0 ng/mL nnun NaCl solution (cM. aganTaumm kK UHCTPyMeHTam).
Mpumep

D-Dimer Calibrator | PesynbTat
Mpo6a "
0 ng/mL pasBeaeHus
Cal. 1 D-Dimer CAL ~3000 ng/mL 0 Mkn 3000 ng/mL
Cal. 2 125 mkn Cal. 1 125 mkn 1500 ng/mL
Cal. 3 125 mkn Cal. 2 125 mkn 750 ng/mL
Cal. 4 125 mkn Cal. 3 125 mkn 375 ng/mL
Cal.5 125 mkn Cal. 4 125 mkn 187 ng/mL

BenuunHbl sBnsoTCs NoT-cneumduyHbIMK (TONBKO Npumep).
Heuncnonb3oBaHHble kanubpaTopbl W KOHTPOMKW MOryT ObiTb 3aMOPOXeHb!
nopumamu.  KonmyectBo  To4yek kanubpoBkM MOXET BapbupoBaTbCH B
3aBMCMMOCTU OT MHCTPYMEHTA W OMUCLIBAETCS B MPOTOKOMAX COOTBETCTBYIOLLIMX
aHanu3aTopos.

CTAHOAPTU3ALNA

HeT mexayHapogHoro kanubpaTopa anst ctaHgaptusaumm D-gumepos. Moatomy,
kanubpatop D-ammepoB kannbpyeTcs ¢ ucnonb3oBaHnem Habopos ans NDA.

OrPAHUYEHUA U BNUAHUE HA TECT

TOYHOCTb [OIHKHA NPOBEPATLCA MPU Kaxaoi cepun aHann3os no TECHNOLEIA®
D-Dimer Control high 1 TECHNOLEIA® D-Dimer Control low. KoHTposnbHas
nnasma obpabaTbiBaeTcsi Takke Kak nMpobbl MaLUWEHTOB U pe3ynbTaTbl AOIKHbI
npoBepsATLCA Mo NpeAenam, ykasaHHbIM Ha Hakneiikax (pnakoHoB.
KannbpoBouHas KpvBasi MOXET XPaHUTbCA B UHCTPYMEHTE [0 M3MEHEeHUsi nota
(unn kaxpaple 6 MecsiueB), HO [OMKHa MPOBEPSATHCA MPU KaXAoMm aHanuse
KOHTPOMbHbLIX Nnasm. Hoas kanmbpoBka pekomeHOyeTcs, ecnu WU3MeHsieTcs
nporpaMma, npoBoAWTCA OBWMIA  cepBUC  MOGOrO  MHCTpyMEHTa  WUnn
o6opynoBaHus.

Hanunuve daktopa peBmMaToMgHOrO apTpuTa MOXET MpUBOAUTL K danblu-
NONOXWUTENbHLIM pe3ynbTaTtam (BNUSHWE HE ONUCLIBAETCS KONIMYECTBEHHO).

He o6HapyxeHo BnnsHus CRP (<50 mr/n), 6unupybuHa (<0,27r/n), remornobuHa
(<6,7r/n) n Tpurnuuepunaos (<3,3r/n). Bbicoko nMnemMuyHble NpPobGbl AOMKHbI
pa3BoanTLCS (PKU3PaCcCTBOPOM U UCCNEA0BATLCS NMOBTOPHO.

Yenoseyeckne aHTU-MbILLMHbIE @HTUTENa He TeCTUPOBarnMCb B 3TOM MPOAYKTe.
PesynbTaThl  mauMeHToB € reTepodUNbHbIMA  @HTUTENnaMu  AOSDKHbI
MHTEPNPEeTMPOBaTLC C OCTOPOXHOCTbIO, Tak Kak 3TOT Habop coaepxut
MbILWHBIE @HTUTENa W MOXET UMETb MeCTO BnusiHWe, npuBogsiiee K danbLu-
3aBbILUEHHBIM, UMW 3aHWXKEHHBIM pe3yrbTaTam.

AQANTAUMU ONA MHCTPYMEHTOB
ApanTtauun goctynHel oT Technoclone no 3anpocy.

XAPAKTEPUCTWUKU BbINMOJIHEHUA

[aHHble npmBedeHbl HWXe. Pe3yJ'IbTaTbI, nony4yeHHble B MHAOMBUAYANbHbIX
na60paTopMﬂx, MOTyT OTnmM4yaTbCA.

BOCNPOU3BOAUMOCTDb

BocnpousBogumocTb onpeaensinacb ¢ pasnuyHbiMW npobamu (B cepun 1 130
[IHS B AeHb). Bbinu nonyyeHsl cneaytolme pesynbTaTh:

BHyTpu cepumn Mexay cepusimu
Mpoba Mpo6a 1 [Mpob6a 2 Mpo6a 1 Mpob6a 2
N (n-konu4ecteo npo6) 20 50 10 5
MV 34012 2931 2697.2 304.2
(MV-cpeaHee 3HaveHne)
SD (%)
(SD-cTaHpapTHoe 65.148 8.389 79.055 4.357
OTKIIOHEHWE)
CV (%) (cv- 1.9% 2.9% 2.93% 1.43%
Eosd)qwluwer—rr Bapuaumm)|

CPABHEHUME METOLOB (KOPPENAUNA METOLOB)

Mpu cpaeHeHun TECHNOLEIA® D-Dimer (Technoclone) ¢ Auto-Dimer (Trinity)
6bINy NOMyYeHbl CreaytoLwme KOppensaumm:

Thrombolyzer n=18 y =0.9794x + 158.81 R =0.955
Ceveron® alpha n=24 y =0.8273x + 19.383 R =0.928
NMHEAHOCTb

MeToa D-Dimer: 101 - 3250 (AKTMBHOCTb MKr/N)

NNTEPATYPA

KoHTaktupymnte ¢ Technoclone.



TECHNOLEIA® D-Dimer

MEPIFrPA®H MPOIONTOZ
ZKOMNOZ XPHZHZ

AvTidpaoTrpia yia TO TTOGOTIKG TTPoadiopigud Tou D-Dimer pe “eptrAoutiopévn
latex avogodokipaaia”.
2YNOEZH

To kit TECHNOLEIA® D-Dimer Latex 4847200 (150 T.) / 4847210 (50 T.)
TIEPIEXEL

ml AvTidpaoTipio
1x12/4 | TECHNOLEIA® D-Dimer avnidpagTtripio Latex
1x21/7 | Reaction buffer
1x8 NaCl didAupa 0.9 %
2x1 TECHNOLEIA® D-Dimer BaBuovountrig 0 ng/mL
2x1 TECHNOLEIA® D-Dimer BaBpovountrig ~3000 ng/mL

Ta TECHNOLEIA® D-Dimer avnidpacTripia Latex 4847220 ka1 4847238
TTEPIEXOUV:

[ ml [ AvTiSpacTiipio |
[ 2x12/5x4 | TECHNOLEIA® D-Dimer avridpaoTrpio Latex |
Ta TECHNOLEIA® D-Dimer Reaction buffer 4847222 kai 4847240 TragpI€XOUV:

[ ml [ AvTISpacTiipio |
[ 2x21/5x4 | TECHNOLEIA® D-Dimer Reaction buffer |

AMAITOYMENO YAIKO (5¢ rapéxetai e To kit)

- Mimrérreg - AtreoTaypévo vepd -Opoi eAéyxou
4847230  TECHNOLEIA® D-Dimer YynAdg Op6g EAéyxou 5x1mL
4847232  TECHNOLEIA® D-Dimer XaunAdg Opog EAéyxou  5x 1 mL

MPOEIAONOIHZH KAI MPO®YAAZEIX

- IVD yia in vitro dlayvwaoTIKA xprion

- OAa 1a deiypata aipatog, TTAGOPATOG KAl TIP0IOVTWY TTPETTEN va BewpolvTal oav
QUVAMIKWG HJOAUOUATIKG Kal va PETaxeIpifovTal Ye KATAAANAN ¢@povtida kol o€
OuUPQWVia PE TOUG KOVOVEG BIOao@AAEING Kal TTPETTEI VA OTTOPPITITOVTAI PE TOV
010 TPATTO OTTWG Ta VOoOKOUEIOKA aTTOBANTA.

- O1 opoi eAéyxou kal BaBuovounTég TTapackeuddovral aTrd avlpwITivo aipa Kal
KGBE eviaio TTAGOUA TTOU XPNOIUOTIOIEITAI YIO QUTEG TIG TTAPTIOEG €ival apvNnTIKA yia
HBsAg, HIV 1/2 Ab kai HCV Ab (BAéTTe eTIKETO CUOKEUATiag Kal QiaAidiou).

2TAOEPOTHTA KAI ATOOHKEYZH
H nuepounvia ARENG OTIG ETIKETEG AVAPEPETAI TNV ATTOBAKEUCT OPPAYITPEVWV
@iahidiwv oToug +2...8 °C.

2100epOTNTA:
AvTidpaoTipia Atrofnikeuon Z1afepoTNTA
Asivua +2..8°C 8 Wwpeg
Yo ~20°C 1 piva
, +2...8°C 4 eBdopadeg
AvtidpaoTrpio Latex +15°C 1 ¢BBOPGDa
. +2..8°C 4 eBdopadeg
Reaction buffer +15°C 1 ¢BBopada
. +2..8°C 4 eBdopadeg
Ardhupia NaCl +15°C 1 ¢BBoNaSa
. i O¢gppokpaaia
D-Dimer BaBpovountrig 0 ng/mL Swyatiou
8 wpe
D-Dimer BaBuovountrg ~ 3000 ng/mL +2..8°C PES
D-Dimer YynAdg Opdg EAéyxou 5
D-Dimer XapnA6g Opo6g EAéyxou +15°C
Metd Tnv avacuoTtaon -20°C 1 pAva

“O1 katewuypévn opoi Ba TIPETTEl va atrowuyxovTal ypryopa aToug 37 °C ot
udaToAouTpo.

AIAAIKAZIA TEZT
AEIFMATA

MpoeToipacia delypdTwy TTAGOPATOG

Mpoctoipacia mAGopatog: Avauigte 9 pépn @AefikoU aipatog kal 1 pépog
SiaAuparog Sodium Citrate (0.11 mol/L) kai guyokevtpioTe yia 15 Aemrta o RCF
TouAdyioTov 2500 g (avtatrokpivopevo o DIN 58905). Ta Seiyparta Ba TTpéTrel va
xpnaoigotroinBolv 6go 1o duvaTtév TTIo PpPEoKa ) Ba TTPETTEl va aTToBnKeUTOUV
mpiv TN Xprion otoug —20°C. (BAéme emiong XTAGEPOTHTA KAl
AMOGHKEYZH).

MPOETOIMAZIA ANTIAPAZTHPIOY

To TECHNOLEIA® D-Dimer Avmidpactipio Latex kai 7o Reaction buffer eivai
£To1pa yia xpron. To latex ptropei va kaBifavel katd 1n didpKeia aroBrikeuong

AvoakiveioTe kaAd piv Tn XpRion. Eav @uAaxBei oTov avaAuTn, To
avTidpaoTipio Ba pétrel va avadeleTal EAa@pd KaBnuepIva.

O1 TECHNOLEIA® D-Dimer BaBuovountég kai 0 YwnAdg kai Xaunhog Opog
EAéyxou TECHNOLEIA® D-Dimer cival Auo@iAoTroinpéva Kai TIPETTEl  va
avaguotaBolv pe 1 mL Tou Trapexdpevou diahlpatog NaCl otn cuokeuaoia
ToUAdioTov 10 AeTTTd TTPIV TN XPHON.

AMNOAOZH TOY TEXT

Ta @UANGdIO e@appoyng yia auTéuaToug avoAuTég eival dlaBéoipya PeTd aTrd
Zntnon. ‘Eva povokAwvikéd anti D-Dimer avriowpa culeuypévo o€ owpaTidia latex
oxnuaTifel avoooouuTTAéypaTa uwnAou popiokou Bdapoug pe D-Dimer 1o deiypa
mpog €Aeyxo. To amoréheopa Tng aAAayng oTn BoAepdTnTa TOou deiyuaTtog
QaVIXVEUETAI PWTOUETPIKE OTTG BOAOGIUETPIKOUG Kal VEQPEAOUETPIKOUG aVAAUTEG Kal
eival eUBEwG avaAoyo OTn GUYKEVTPWON Tou avTiyovou. AuTEG ol aAAayég oOTig
QATTOPPOPACEIG UETATPETTOVTAI OE GUYKEVTPWON AVTIyOVOU XPNOIPOTIOILVTOG HIG
KOUTTOAN ava@opds KOTOOKEUAOWEVN PE TTIPOTUTTA YVWOTWY CUYKEVTPWOEWV.
AvGAoya UE TO XPNOIMOTTOIOUMEVO QUTOUOTO QVOAUTH XPNOIPOTTOIOUVTAl KATA
péoo 6po 10 pL deiypa, 140 pL Reaction buffer kai 80 pL avmidpaaoTrplio Latex
ava@ TTPocdIoPICHO.

MeTtpouueva uikn kUuarog: 546-800 nm

CEVERON

H Technoclone Trapéxel UAAGSIa epapuoyrg yia Ceveron®alpha. Ta @UAAGSIQ
€QapUoyng TepIExouv TV €I0IKA  pETaxeipion  avaAuTh/dokiyaciag  Kai
TANpoQYopieg atmmddoong O OTIoieG UTTOPEl va OlaQEPOUV OTTO EKEIVEG TTOU
TTOPEXOVTAl O€ AUTEG TIG TTANPOQPOPIEG XPMONG. Z€ QUTA Tn TIEPITITWON Ol
TTANPOQPOPIEG TTOU TTAPEXOVTAl OTO QUAAGDIO E€PAPUOYAG TTAPAYKWVICOUV TIG
odnyieg  xprong. TMapakaAw OupBouAeuTeiTE TO  EYXEIPIDIO  XPAONG TOu
Ceveron®alpha.

AMNMOTEAEZMATA ANAAYZHZ
EYPOZ ANA®OPAZ

Augnuéva emimeda Bpiokovtar oe aoBeveig pe emBeBaiwpévn Badeid QAeBIKA
BpoéuBwon (DVT), mveupovikh euBoAn (PE), DIC, kai Tpavpa. Ta emimeda D-
Dimer augdvovtar katd tn didpkela TNG €yKupooUvng Kal Ta uwnAd emmireda
oxeTifovral Pe €TITTAOKEG. Aciyyata pe ouykévipwon D-Dimer > 250 ng/mL
BewpoulvTtal TTaBoAoyikd.

H mBavétnta atrouciog BpouBoTiKWVY yeyovoTwy eival upnAr €Gv ol TIPEG
ouykévtpwong eival < 135 ng/mL.

Agiypata mdvw amé 3000 ng/mL (avdAoya pe Tov avoAuth) Ba Tpétmel va
apaiwvovTal pe Saline Solution kai va egeTdgovTal TTAAL

YMNOAOTIIZMOZ TQN ANNOTEAEZMATQN

O TECHNOLEIA® D-Dimer BaBuovountig ~3000 ng/mL xpnoiuoTtrolgital yia mn
KOTOOKEUR MIOG KAPTTUANG avagopds. OI apalwaoelig Tou TTPOTUTIoOU YivovTal PE
Tov TECHNOLEIA® D-Dimer

BaBuovounti 0 ng/mL A pe didhupga NaCl (BAémre @UAAGSIO €@apuoyng Tou
MNXavrApaTog).

Mapadeiyua:
D-Dimer .
Agiypa qu()pr?g\;l?mp ETr’]g A\,/A(];;J;i\(lf))g;yn
Cal. 1 D-Dimer CAL ~3000 ng/mL 0pL 3000 ng/mL
Cal. 2 125 pL Cal. 1 125 L 1500 ng/mL
Cal. 3 125 L Cal. 2 125 pL 750 ng/mL
Cal. 4 125 L Cal. 3 125 pL 375 ng/mL
Cal.5 125 L Cal. 4 125 pL 187 ng/mL

* O1 Tipég eivai lot specific (udvo TTapddelypa)

O1 un xpnaoipotroloUpevol BaBuovountég kai Controls pmmopolv va wuxBouv o€
pepideg. Ta anueia Tou BabuovounTtr) pTTopoUv va TrolkiAouv avdaAoya e TO
unxdvnua kol TrEPIypA@ovTal oTa TPWTOKOAAA TOU QVTIGTOIXOU QUTOUATOU
QAVOAUTH.

TYNONOIHZH

Aev umrdpyxel dlabéoipog dieBvg BabuovounTtAg yia Tn TuttoTroinon Tou D-Dimer.
MNa auté 10 Adyo o BaBuovountrg D-Dimer BaBuovopeital XpnoIPoTIoIwVTag £va
eutropikd ELISA kit.

MEPIOPIZMOZ KAI MAPEMBOAEZ TOY TEXT

H akpiBeia Ba Tpémel va eAeyxBei o€ KABe Tpégiuo pe To TECHNOLEIA® D-Dimer
upnAé Control kai 7o TECHNOLEIA® D-Dimer xaunAd Control. To mAdoua
eAéyyou peTaxelpieTal pe TOov iBI0 TPOTIO OTTWG Ta deiypaTa aoBevwv Kal Ta
ammoteAéopata Ba  TTPETTEl va EAEyxovTal EVAVTI TWV OTTOOEKTWV  OPiwvV
EUTNIOTOOUVNG TIOU UTTAPYXOUV OTnNV  ETIKETA Tou  @laAidiou. H kaptrUAn
Babuovéunong pPTropei va atmobnkeuTel aTo PNYXAvnua PEXPI TNV va aAAGgel oTnv
€Tépevn TTapTida (1) KABe 6 priveg) aAAd TTpéTel va eAeyXOei og KGBe TpEEIYo pE TO
TAGOpa eAéyyou. ZuoTrvetal pia véa Babuovounon, edv aAAddel To AoyiopIko,
€10ayeTal ] akoAouBnoel KUpIo O€pRIG €iTE OTO pNXAvnua gite oTov §oTTAiIopd. H
EUPAVION TOou peupaToeldols TTapdyovia apBpiTidag UTTopei va TTPOKAAETE!
weudwg BeTikd atroteAdéopata (n emppory 8ev TroooTIKoTrolEiTal). Ae BpéBnke
emppor) amé CRP (<50mg/L), billirubin (<0.27 g/L), aigoyAoBivn (<6.7g/L), A
TpIyAukepidia (<3.3g/L). Ta oAU AiraipikG deiypata Ba TTPETTEN va apalwvovTal
og S1IdAupa saline kai va emavaAapBavovtal. O éAeyxog avBpwtrivou anti-mouse
avTiIowpaTog dev BIEEAXON pe auTtd To TTPOIGvV. ATToTeAéopaTa OTTO AOBEVEIG pE
€TEPOPUAIKO avTiowpa Ba TTPETTEl va pUNVEUOVTAl YE TTIPOCOXA agou autd TO
TEQT TIEPIEXEI QVTIOWUATA TTOVTIKIOU KOI N TTOPEPBOAr PTTOPET va TTPOKAAETE!
WeudWG OVEBATHEVEG ) HEIWPEVEG TIUEG.

E®APMOIEZ NA MHXANHMATA

PuMEdIa epappoyng eival diaBéoipa amd Tnv Technoclone fi Tov TOTIIKG Cag
Siavopéa petd atod ¢ATNon.

XAPAKTHPIZTIKA EMNIAOZEQN

Ta Oedopéva  Twyv emOSCEWV  TrOPATIOEVTAl  TTOPAKATW.  ATTOTEAéOHOTA
TIPOEPXOMEVA ATTO UEPOVWHEVA EPYATTAPIO PITTOPEI VO SIaPEPOUV

AKPIBEIA

H avamopaywyipdétnta mpocdiopioTnke pe dIGPOPOUG OpoUg (OE OEIPEG Kal
nuépa pe TNV nuépa). Mrpape Ta TTAPOKATW aTTOTEAECPATA:

Intra assay Inter assay
Acgiypa Acgiypa 1 Acgiypa 2 Acgiypa 1 Acgiypa 2
n 20 50 10 5
MW (ug/L) 3401.2 293.1 2697.2 304.2
SD (%) 65.148 8.389 79.055 4.357
CV (%) 1.9% 2.9% 2.93% 1.43%

Z'YTKPIZH TQON MEOOAQN ‘H ANTIZTOIXT1AZ
H cuoyéTion Trou akoAouBei Trpoékuye aTrd T odykpion TECHNOLEIA® D-Dimer
(Technoclone) Tou pe Auto-Dimer (Trinity):

Thrombolyzer n=18 y =0.9794x + 158.81
Ceveron® alpha n=24 y =0.8273x + 19.383

FTPAMMIKOTHTA
D-Dimer MéBodog: 101 - 3250 (ApaotnpiétnTa pg/L)
BIBAIOTPA®IA

MapakaAw emmikoivwvroTe Ye Tn Technoclone A Tov ToTTkd oag diavopéa.

R =0.955
R =0.928



TECHNOLEIA® D-Dimer

OPIS PROIZVODA

PRIMENA

Reagens za kvantitativno odredjivanje D-Dimera, kori§¢enjem imunoeseja sa
lateksom.

SASTAV

TECHNOLEIA® D-Dimer Latex Kit 4847200 (150 Testova.) / 4847210 (50
Testova.) sadrzi:

mL Reagens
1x12/4 TECHNOLEIA® D-Dimer Latex reagens
1x21/7 Reakcioni pufer
1x8 Rastvor NaCl 0.9 %
1x1 TECHNOLEIA® D-Dimer Kalibrator 0 ng/mL
1x1 TECHNOLEIA® D-Dimer Kalibrator ~3000 ng/mL

TECHNOLEIA® D-Dimer Latex reagent 4847220 and 4847238 sadrzi:

[ mL | Reagens |
[ 2x12/5x4 | TECHNOLEIA® D-Dimer Latex reagens |
TECHNOLEIA® D-Dimer Reakcioni pufer 4847222 and 4847240 sadrzi:

[ mL | Reagens |
| 2x21/5x7 | TECHNOLEIA® D-Dimer Reaction buffer |

DODATNI NEOPHODNI MATERIJAL (nije obuhvaéen kitom):

- Pipeta - Destilovana voda - Kontrole:
4847230  TECHNOLEIA® D-Dimer Kontrola visoka 5x1mL
4847232  TECHNOLEIA® D-Dimer Kontrola niska 5x1mL

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

-IVD za in vitro dijagnostiku

- Prema svim uzorcima krvi i plazme i prema svim produktima se treba odnositi
kao prema potencijlano infektivnim i stoga sa njima treba rukovati sa posebnom
paznjom i prema bezbednosnim regulativama, te se moraju odlagati na isti
nacin kao i bolni¢ki otpad.

- Kontrole i kalibratori su pripremani od humanih krvi i svaka pojedinacna plazma,
koja je koriS¢ena za ove lotove je HBsAg, HIV 1/2 Ab and HCV Ab negativna
(pogledati nalepnice na kutijama i bogicama).

STABILNOST | CUVANJE

Rok trajanja, koji stoji na nalepnici na kutiji reagensa, odnosi se na rok trajanja
neotvorene bocice koja se ¢uva na 2-8°C. Stabilnost:

Reagens Cuvanje Stabilnost
+2..8°C 8 sati
Uzorak - 20°C* 1 mesec
+2..8°C 4 nedelje
Latex reagens "
+15°C 1 nedelja
+2..8°C 4 nedelje
Pufer -
+15°C 1 nedelja
+2..8°C 4 nedelje
NaCl rastvor -
+15°C 1 nedelja
D-Dimer Kalibrator 0 ng/mL Sobna temperatura
D-Dimer Kalibrator ~3000 ng/mL +2..8°C 8 sati
D-Dimer Kontrola visoka +15°C
D-Dimer Kontrola niska
posle rekonstitucije — 20°C* 1 mesec

Zamrznut serum bi trebalo brzo odmrznuti na vodenom kupatilu na 37°C.
PROCEDURA TESTA
UZORKE

Priprema plazma uzoraka

Odvajanje plazme: PomeSati 9 delova venske krvi | jedan deo rastvora natrijum
citrate (0,11 mol/l) | centrifugirati 15 minuta na najmanje 2500 RCF (odgovara
DIN 589059). Trebalo bi koristiti sveze uzorke ukoliko je to moguce ili ih treba
skladistiti pre upotrebe na —20°C (pogledati stabilnost | skladistenje).

PRIPREMA REAGENASA

TECHNOLEIA® D-Dimer Latex Reagens li reakcioni puffer su odmah spremni za
upotrebu. Latex, tokom skladiStenja, moze da istalozi.

Pomesati temeljno pre upotrebe.
Ukoliko stoji u analizatoru, reagens treba da se blago promesa svaki dan
pre upotrebe.

TECHNOLEIA® D-Dimer Calibrator i i TECHNOLEIA® D-Dimer Control (visoka |
niska) su liofizirani | treba da se rekonstituiSu sa 1 ml rastvora NaCL datim u
pakovanju, najmanje 10 minuta pre upotrebe.

IZVODENJE TESTA

Aplikaciono uputstvo za automatski koagulometar je dostupan na zahtev.
Monoklonalno D-Dimer antitelo zejedno sa lateks ¢esticama, formira
imunokompleks visoke molekularne mase sa D-Dimerom iz uzorka. Promena
vrednosti turbiditeta uzorka se detektuje fotometrijski pomoc¢u turbidimetrijskih ili
nefelometrijskih analizatora i direktno je proporcionalna koncentraciji antigena.
Ove promene u apsorbancama se konvertuju u koncenraciju antigena koristeci
kalibracionu krivu konstruisanu sa standardima poznate koncentracije. U
zavisnosti od autoanalizatora koji se koristi, u proseku po odredivanju se koristi
10 pL uzorka, 140 pL reakcionog pufera i 80 pL Latex reagensa.
Talasna duzina merenja: 546-800 nm

CEVERON

Technoclone obezbedjuje aplikaciono uputstvo za Ceveron® alpha. Aplikacija

sadrzi analizator /esej specificno rukovanje koje moze biti drugacije od uputstva
za upotrebu. U tom slu€aju aplikacija zamenjuje informacije iz uputstva za

upotrebu. Molimo Vas da pogledate uputstvo za upotrebu za Ceveron ® alpha.

REZULTATI ANALIZA
REFERENTNI OPSEG

PoviSen nivo D-Dimer se nalazi kod pacijenata kod kojih je ustanovljena duboka

venska tromboza (DVT), pluéna embolija (PE), DIC i trauma. Nivoi D-Dimera
rastu u toku trudnoée i visoke vrednosti su udruzene sa komplikacijama.
Vrednostima D-Dimera > 250 ng/mL se smatraju patoloSkim. Verovatno¢a

razvoja tromboze je mala ukoliko su koncentracije < 135 ng/mL. Uzorke preko

3000 ng/mL ( u zavisnosti od analizatora) treba razblaZiti sa rastvorem Saline i
ponovo testirati.

IZRACUNAVANJE REZULTATA
TECHNOLEIA® D-Dimer Calibrator ~3000 ng/mL se koristi za izradu kalibracione

krive. Rastvori standarda su pravijeni sa TECHNOLEIA® D-Dimer Calibrator
Ong/mL sa rastvorem NaCl (pogledati aplikaciono upustvo).

Primer:
D-Dimer Kalibrator Rezultat

Uzorak 0 ng/mL razblazenja*
Cal. 1 D-Dimer CAL ~3000 ng/mL 0L 3000 ng/mL
Cal. 2 125 yL Cal. 1 125 L 1500 ng/mL
Cal. 3 125 uL Cal. 2 125 uL 750 ng/mL
Cal. 4 125 L Cal. 3 125 L 375 ng/mL
Cal. 5 125 L Cal. 4 125 L 187 ng/mL

* Vrednosti su lot specifi¢ne.

NekoriSceni kalibratori i kontrole mogu se zamrzavati u porcijama. Broj tataka

kalibracije mozZe varirati u zavisnosti od intrumenata i opisani su u protokolu
odgovarajuceg analizatora.

STANDARDIZACIJA

Ne postoji internacionalni kalibrator za standardizaciju D-Dimera. Zbog toga je D-

Dimer kalibrator kalibrisan kori§éenjem komercijalnog ELISA kompleta.

LIMITIRANOSTI | INTERFERENCIJE
TESTA

Tacnost treba proveriti u svakom radu sa TECHNOLEIA® D-Dimer Control
(visoka)
i TECHNOLEIA® D-Dimer Control (niska). Kontrolnu plazmu treba tretirati na isti

nacin kao | uzorke pacijenata | rezultate treba uporediti sa grani¢nim vrednostima
prikazanim na pakovanju. Kalibracione krive se mogu €uvati u aparatu sve do
sledec¢e promene lota ( ili svakih 6 meseci) ali moraju se proveriti pri svakom radu
sa kontrolnom plazmom. Nova kalibracija se preporucuje, u slu¢aju promene

softvera, ili nakon velikog sevisiranja instrumenata ili opreme.
Prisustvo faktora reumatoidnog artritisa moze da dovede do lazno povisenih
rezultata.

Nema interferencije prilikom odredivanja u prisustvu CRP (<50mg/L), billirubina
(<0.27 g/L), hemoglobina (<6.7g/L), ili triglicerida (<3.3g/L). Veoma lipemi¢ne

uzorke treba razblaziti sa rastvorem salina | ponovno testirati.
Human anti-mouse antibody testiranje nije izvrS8eno sa ovim proizvodom.

Rezultati pacijenata sa heterofilnim antitelima bi trebalo pazljivo protumacditi zbog
toga Sto ovaj test sadrzi miSja antitela i kao posledicu mogu dovesti do lazno

poviSenih ili lazno snizenih vrednosti.

APLIKACIJE ZA INSTRUMENTA
Aplikaciono uputstvoje dostupno od strane Technoclona ili preko lokalnog
distributera na zahtev.za automatski koagulometar je dostupan na zahtev.
KARAKTERISTIKE PERFORMANSI

Podaci o performansama su dati ispod. Rezultati
laboratorijama mogu da se razlikuju.

PRECIZNOST

Reproducibilnost se odreduje sa razli¢itim uzorcima ( u serijama | iz dana u dan).
Sledecdi rezultati su dobijeni:

dobijeni u

razlic¢itim

Intra test Inter test
Uzorak Uzorak 1 Uzorak 2 Uzorak 1 Uzorak 2
n 20 50 10 5
MW (ug/L) 3401.2 293.1 2697.2 304.2
SD (%) 65.148 8.389 79.055 4.357
CV (%) 1.9% 2.9% 2.93% 1.43%

KOMPARACIJA | KORELACIJA METODA

Sledeca korelacija je dobiejna u poredenju TECHNOLEIA® D-Dimer
(Technoclone) sa Auto-Dimer (Trinity) na :

Thrombolyzer n=18y = 0.9794x + 158.81 R = 0.955
Ceveron® alpha n=24y =0.8273x + 19.383 R = 0.928
LINEARNOST

D-Dimer methoda: 101 - 3250 (akltivnost u pg/L)
LITERATURA

Kontaktirajte Technoclone-ovog distributera.
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