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D-Dimer Assay
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INTENDED USE
Pacific Hemostasis D-
plasma or serum.

er is a latex agglutination assay for the semi-quantitative determination of fibrin D-dimer in human

ENGLISH

mercial ELISA.
_Z.ﬁmxvxm.ﬁ>._._oz OF RESULTS
in 180 to 200 seconds for samples cont:

ing more than 0.25 ug/mL D-dimer tested with the D-

ive value of the D-dimer for :‘_Eicow,m is high.” The circulatory :m_
12 hours. Elevated D-dimer levels can therefore persist for some time after the active process has ceased.

In clinical studies on normal subjects, patients with phlebographically confirmed DVT, patients with DIC and patients with
pre-eclampsia (Pre-EC) the following results were obtained:

SUMMARY Patient Total Number of Patients

D-dimer containing moieties are formed by plasmin degradation of Factor Xllla cross-linked fibrin. Elevated levels of D- Group Number Neg 1:1 1:2

dimer are found in clinical conditions such as deep venous thrombosis (DVT), pulmonary ism (PE), and di i Normal 101 100 1

intravascular coagulation (DIC)."3 D-dimer levels rise during pregnancy and high levels are associated with complications.2 DVT 48 3 *10* | 7 4| 4
D-dimer utilizes a monoclonal antibody specific for fibrin D-dimer but not for fibrinogen degradation products.# D-dimer can bic 29 0 3 3 4 19
therefore be determined in plasma samples. Serum samples suited for FDP analysis can also be used. Pre-EC 6 2 1 3 - -

REAGENTS

D-DIMER LATEX, Reagent

Suspension of latex beads coated with mouse monoclonal antibody MA-8D3 directed against D-dimer in HEPES buffer, pH T
8.2. Contains 0.02% sodium azide as preservative.
D-DIMER POSITIVE CONTROL, Plasma

Lyophilized human plasma enriched with fibrin D-dimer.
D-DIMER NEGATIVE CONTROL, Plasma

Lyophilized human plasma.

SALINE SOLUTION, pH 7.3 X
Buffered saline, pH 7.3. Contains 0.02% sodium azide as preservative.
PRECAUTIONS:

D-dimer reagents are for “in vitro Diagnostic Use”. Normal precautions exercised in handling laboratory reagents should be
followed. Dispose of waste observing all local, state and federal laws.

D-dimer Positive and Negative Controls are POTENTIALLY BIOHAZARDOUS MATERIALS. Source materials from which
these products were derived were found negative for HBsAg and for antibodies against HCV, HIV-1 and HIV-2 by approved
test methods. However, since no test method can offer complete assurance that infectious agents are absent, these prod-
ucts should be handled observing the same safety precautions employed when handling any potentially infectious material
D-dimer Latex xmmmm:, and Saline Solution contain sodium azide. Sodium azide under acidic conditions yields hydrazoic
compound. Azide compounds should be
water. These precautions are recommended to avoid deposits in metal plumbing in which explosive conditions may develop.
Refer to Material Safety Data Sheets for any updated risk, hazard or safety information.

PREPARATIOI
Reconstitute Positive Control Plasma with 0.2 mL Saline Solution. Restopper vial and allow to stand for 10 minutes. Use
gentle agitation until dissolution is complete. DO NOT SHAKE.

Reconstitute Negative Control Plasma with 0.2 mL Saline Solution. Restopper
gentle agitation until dissolution is complete. DO NOT SHAKE.

| and allow to stand for 10 minutes. Use

Titers indicate the highest dilution at which the samples show agglutination.
The agglutination was inhibited by addition of D-dimer specific antibody (0.2 mg/mL) MA-8D3 but not with a non-related
antibody PAM-1.

There are indications that some commercial latex tests have a lower sensitivity than claimed. With the D-dimer, 60-70%
positive samples are expected for suspected DVT; some other latex tests exhibit a lower frequency.”

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

SPECIFICITY:
The monoclonal antibody used in this kit is specific for D-dimer by virtue of the screening method used in the selection of
the i 3A i secreting which reacted positively with purified D-dimer but not with the whole fib-
rinogen and fragment D of fibrinogen was selected. No cross-reactivity with fibrinogen or des-AA-fibrinogen was observed
when either analyte was substituted for plasma in this assay.

Plasma from 16 patients with rheumatoid arthritis were tested and 14 were found to be non-agglutinating with the D-dimer
test. The two agglutinations could be inhibited by addition of the D-dimer specific monoclonal antibody MA-8D3 but not with
addition of monoclonal of the same subgroup, IgG1k (PAM-1). This suggests that the D-dimer is insensitive to rheumatoid
factor disturbances.

REPRODUCIBILITY:

Three plasma samples were selected to test reproducibility of the assay. Each sample was tested 10 times on each of three
different days. In each case where a positive result was obtained the sample was titrated. The results were as follows:

Immediately before use, D-dimer Latex suspension should be agitated by repeatedly inverting the vial to disperse
ed latex particles.

The rubber stoppers in the control vials may be discarded after vial opening.

Buffer Solution is provided ready for use.

STORAGE AND STABILITY:

Store reagents in the refrigerator (2-8 °C). Reagent labels bear expiration dates. XI.
Reconstituted Positive and Negative Control Plasma are stable for 1 month at 2-8 °C or 1 month at —20 °C (do not refreeze

more than once).

SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
It that specimen

and storage be carried out in accordance with NCCLS guideline H21-A3.5 No

_Soiz test method can offer complete assurance that human blood samples will not transmit infection. Therefore, all blood XIl.
derivatives should be considered potentially infectious. 1.
Venous blood is collected in either 3.8% or 3.2% sodium citrate at a ratio of nine parts blood to one part anticoagulant (1:

ratio). The ratio is critical. 3.2% sodium citrate is preferred as recommended by NCCLS and WHO. If using commercial vac- 2.
uum tubes, a full draw must be assured. Trauma or stasis during drawing should be avoided. Blood should not be collected

through a heparin lock or other heparinized line. The presence of a clot in a specimen is cause for rejection. Mix tube well 3.
by gentle inversion against the stopper or Parafilm® and centrifuge at 1500 x g for 15 minutes. Unless samples are to be

processed immediately, transfer the plasma into a plastic tube and store refrigerated (2-8 °C). 4
Heparinized or EDTA plasma or serum can also be used. Serum must be collected in the presence of fibrinolytic inhibitors

(FDP tubes). When EDTA samples are stored for more than 4 hours at room temperature prior to testing, some samples wi 5
display nonspecific agglutination.

Samples may be stored at room temperature (18-25 °C) for 4 hours, at 2-8 °C for 8 hours and frozen at —20 °C for 1 month. 6.
PROCEDURE

MATERIALS PROVIDED: 7.

D-Dimer Assay Kit (80 det.): Latex Reagent 1.7 mL (1), Positive Control (2), Negative Control (2), Saline Solution (2),
Disposable Test Cards (16), Mixing Sticks (50)

Sample D-dimer Level Result

Normal <0.25 pg/mL always showed a negative reaction

Intermediate 3 pg/mL always showed a titer of 1:8

High >16 pg/mL always showed a titer of 1:64
ACCURACY:

D-dimer was compared to another commercially available assay. Both products gave a negative reaction when tested on 25
normal specimens known not to contain more than 0.25 ug/mL of fibrin D-dimer. When 30 patient plasma samples were
tested with ELISA and D-dimer, all samples with ELISA values above 225 ng/mL showed agglutination with D-dimer.
LIMITATIONS

A negative D-dimer test does not completely rule out thrombosis. A negative predictive value for patients with suspected
DVT has been found to be 94% with the D-dimer kit.” Detection of elevated levels of D-dimer should be used with other
clinical information in forming a diagnosis.

Agglutination with samples containing normal D-dimer levels may occasionally occur due to non-specificity.
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Pacific Hemostasis
D-Dimer Assay
D-Dimer Latex Reagent

D-Dimer Assay Kit (20 det.): Latex Reagent 0.5 mL (1), Positive Control (1), Negative Control (1), Saline Solution (1),

ORDERING INFORMATION

Disposable Test Cards (4), Mixing Sticks (13)

D-Dimer Latex Reagent: 1.7 mL Latex (1)

MATERIALS/EQUIPMENT REQUIRED BUT NOT PROVIDED:

Pipettes, 20 pl, 50 pl and 200 pl

Test tubes

QUALITATIVE METHOD:

Allow reagents to warm to room temperature for a minimum of 10 minutes before use.
Agitate the D-dimer Latex by repeatedly inverting the vial for 5 seconds immediately before use.
Place 20 pl of a sample and Positive and Negative Control Plasmas in circles on a test card.
Place 20 pl of D-dimer Latex in a nearby area of each circle.

Quickly mix the samples and Latex using clean mixing sticks for each sample. Start the timer.

Cat No. Description Contents
100660 D-dimer Assay 80 Test
100662 D-dimer Assay 20 Test
100659 D-dimer Latex Reagent 1.7 mL
100650 FDP Assay 30 Test
101654 FDP Sample Collection Tubes 100
100654 FDP Sample Collection Tubes 30
100651 FDP Latex Reagent 1x5 mL
100665 Glycine Buffered Saline 4x50 mL
100656 FDP Control Set 3x2 mL

Rock the test card gently back and forth and read agglutination between 180 and 200 seconds.

NOTES:

The “+" agglutination response is clearly non-homogenous. Aggregated particles in the mixture appear suspended in a
milky or clear solution. Positive (+) or negative (-) agglutination are compared to results obtained using the Positive and
Negative controls. The Positive Control is merely qualitative and should not be further diluted. Non-agglutinated latex means
the sample is normal and no further testing is required.

A small number of samples, when mixed with the latex, may exhil

it white flakes which should not be confused with aggluti-

FISHER DIAGNOSTICS® LIMITED WARRANTY

Fisher Diagnostics (FD) warrants to the purchaser only that FD products will perform as described on their labeling and product lit-
erature. Purchaser must determine the suitability of FD products for their speci
option, to either replace a non-conforming or defective product, or return the purchase price. FD DISCLAIMS ALL OTHER WAR-

RANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING THE WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR ANY PAR-
TICULAR PURPOSE. Neither FD nor its affiliates shal

applications. FD's sole obligation will be, at its

n any event, be liable for incidental or consequential loss or damage.

nation.

SEMI-QUANTITATIVE METHOD:

(Performed only on samples tested positive)

ute the 50 pl of sample 1:2, 1:4 and 1:8 with 50 pl Buffer Solution using small test tubes.

Plasma

Dilution Plasma Buffer
1:2 50 pl 50 pl
1:4 50 pl of 1:2 dilution 50 pl
1:8 50 pl of 1:4 dilution 50 pl

ons of sample dilutions on the test card and mix with latex suspen:
“Results” section to determine D-dimer concentration.

QUALITY CONTROL:

The positive and negative control provided in the D-dimer kit should be used for quality control of the kit. It is recommended
that both positive and negative controls be tested each time the kit is used. If either positive or negative control fails to el
the appropriate response, patient results obtained on that occasion should not be used.

The failure to meet Quality Control should be ir and resolved. The assay should then be repeated.
If the problems cannot be resolved, contact Fisher Diagnostics Technical Services.

RESULTS

Agglutination occurs within 180 to 200 seconds for samples containing more than 0.25 pg/mL D-dimer. By testing serially
luted samples, semi-quantitative results can be obtained.

n as described previously. Refer to

Dilution

5
=
>

(ugimL)
<0.25 - - - -
0.25-0.5 +
0.5-1.0 +
.
=

1.0-2.0
>2.0

+ |+
+
|

Agglutination may be more pronounced and appears more rapidly at higher D-dimer concentrations. If you wish to express
the results in fibrinogen equivalent units (FEU) multiply the D-dimer levels in the table above by 2, e.g. <0.25 ug/mL
becomes <0.50 pg/mL.

As discussed in several reports,® some commercial latex tests do not have the claimed sensitivity when compared to com-

All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.
Parafilm is a registered trademark of American Can Company, Greenwich, CT
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VERWENDUNGSZWECK
Der Pacific Hemostasis D-Dimer- Testsatz ist ein Latt
D-Dimeren im Humanplasma oder Serum.
UBERSICHT

D-Dimere werden durch Plasmin beim Abbau von durch Faktor Xllla quervernetztes n gebildet. Erhohte
Konzentrationen an D-Dimere werden unter klinischen Bedingungen, wie z.B. tiefen Venenthrombosen (DVT),

Lt ) (PE) und di inierter ler Koagulopathie (DIC) gefunden.-3 D-Dimer-Konzentrationen steigen im
Verlauf einer Schwangerschaft ebenfalls an und extrem hohe Werte sind meist mit Komplikationen verbunden.? D-Dimer
verwendet einen 1 Antikorper, der spezifisch mit Fibrin D-Dimeren reagiert, nicht jedoch mit Fibrinogen
Spaltprodukten.* D-Dimere kénnen im Plasmaproben bestimmt werden, Serumproben, die fiir FDP Untersuchungen ver-
wendet werden, kdnnen ebenso verwendet werden.

REAGENZIEN

D-DIMER LATEX, Reagent

Suspension von Latexpartikeln, die mit einem gegen D-Dimere gerichteten, monoklonalen Mausantikérper MA-8D3
beschichtet sind, in HEPES-Puffer, pH 8,2. Enthélt 0,02 % Natriumazid als Konservierungsstoff.

D-DIMER POSITIVES KONTROLLPLASMA,

Lyophilisiertes Humanplasma, angereichert mit Fibrin D-Dimeren.

D-DIMER NEGATIVES KONTROLLPLASMA, Lyophilisiertes Humanplasma.

SALINE SOLUTION, pH 7,3

Gepufferte Kochsalzlosung, pH 7,3. Enthalt 0,02 % Natriumazid als Konservierungsstoff.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Die D-Dimer-| xmm@m: ien sind fir die

fir die semi- mung von Fibrin-

-vitro* Diagnostik konzipiert. Es sollten die fiir
1 werden. Zur Al

Handhabung von
d die staatlich vorgeschriebe-

Positive und :mmm. e D-Dimer-Kontrollplasmen sind POTENTIELL INFEKTIOSES MATERIAL zu behandeln.

Al 1 wurden mit weder HBsAg noch HCV, HIV1 oder HIV2 Antikorper
nachgewiesen. Da jedoch kein Testverfahren mit m_orw‘._,_m_» die Anwesenheit von Krankheitserregern ausschliefen kann,
sollten im Umgang mit dem Material die gleichen Vor alten werden, die fir i ¢ Material
tblich sind.

Warnun,

D-dimer Latex Reagent und Saline Solution enthalten Natriumazid. In saurer Losung zersetzt sich Natriumazid in
fsdure, einen aL toxischen Stoff. Azidverbindungen sollten mit viel Wasser verdiinnt und

nachgesplilt werden. Diese VorsichtsmaRnahmen werden empfohlen, um Ablagerungen in Metallrohren zu vermeiden,

zu explosionsgeféhrlichen Bedingungen fiihren kdnnen.

Hinweise zu Risiken, Gefahren oder Sicherheitsmanahmen entnehmen Sie bitte den aktuellen Sicherheitsdatenblattern.

VORBEREITUNG:

Das positive Kontrollplasma mit 0,2 mL Saline Solution I6sen. Das Flaschchen wieder verschlieRen und 10 Minuten stehen

lassen. Durch vorsichtiges Kippen zur vollsténdigen Rekonstitution bringen. NICHT SCHUTTELN.

Das negative Kontrollplasma mit 0,2 mL Saline Solution Iésen. Das Flaschchen wieder verschlieBen und 10 Minuten stehen

lassen. Durch vorsichtiges Kippen zur vollstandigen Rekonstitution bringen. NICHT SCHUTTELN.

Unmittelbar bevor die D-Dimer L 1sion verwendet wird durch ichti Kippen der Flasche die sedimentierten

Latexpartikel aufschiitteln.

Die Gummiverschliisse der Kontrollen verwerfen nachdem die Flaschen gedffnet wurden.

Die Pufferlésung ist gebrauchsfertig.

AUFBEWAHRUNG UND HALTBARKEIT:

Die Reagenzien im Kiihischrank (2-8 °C) aL

sind auf den R ienetiketten

Kontrollplasmen dirfen nur einmal
GEWINNUNG UND AUFBEWAHRUNG DER PROBEN

Es wird empfohlen, die Gewinnung und Aufbewahrung der Proben geméaR der NCCLS-| n H21-A3 durchzufiihren.5
Keine bekannte Testmethode kann dafiir garantieren, dafl Humanblutproben keine Infektionen Uibertragen konnen. Daher
sollten alle Bl wie potentiell i Material werden.

Venenblut wird in 3,8 % oder 3,2 % Natriumcitrat in einem Verhaltnis von 9 Teilen Blut zu 1 Teil Antikoagulans (Verhaltnis
1:10) entnommen. Dieses Verhéltni é htig. Die NCCLS und WHO empfehlen die Verwendung von 3,2 %
Natriumcitrat. Bei Verwendung kommerzieller Vakuumrohrchen muf sichergestellt werden, daR die Réhrchen vollstandig
gefiillt werden. Verletzungen oder Stauungen wahrend der Blutentnahme sind zu vermeiden. Blut sollte nicht {iber einen
Heparin-Lock-Ansatz oder einen heparinisierten Schlauch entnommen werden. Eine Probe, die ein Gerinnsel enthélt, darf
nicht verwendet werden. Das Réhrchen mit einem Stopfen oder Parafilm® verschlieRen und mehrmals vorsichtig kippen, um
den Inhalt griindlich zu mischen. Die Probe 15 Minuten bei 1500 x g zentrifugieren. Wenn Proben nicht sofort analysiert
werden, sollte das Plasma in ein PlastikgefaR tiberfiihrt und bei 2-8 °C aufbewahrt werden.

Es kann auch Heparin- oder EDTA-Plasma oder Serum verwendet werden. Die Serum-Gewinnung muf in Gegenwart von
Fibrinolyse Inhibitoren in FDP-R6hrchen erfolgen. In EDTA-haltigen Proben, die Iénger als 4 bei Raumtemperatur gelagert
wurden, kann unspezifische Agglutination auftreten.

Die Proben kénnen 4 Stunden bei Raumtemperatur (18-25 °C), 8 Stunden bei 2-8 °C oder 1 Monat b
—20 °C gelagert werden.

TESTDURCHFUHRUNG

ERFORDERLICHE REAGENZIEN:

D-Dimer Assay Kit (80 det.): Latex Reagent 1.7 mL (1), Positive Control (2), Negative Control (2), Saline Solution (2),
Disposable Test Cards (16), Mixing Sticks (50)

D-Dimer Assay Kit (20 det.): Latex Reagent 0.5 mL (1), Positive Control (1), Negative Control (1), Saline Solution (1),
Disposable Test Cards (4), Mixing Sticks (13)

D-Dimer Latex Reagent: 1.7 mL Latex (1)

ERFORDERLICHE REAGENZIEN, NICHT IM TESTKIT ENTHALTEN:

Pipetten, 20 pl, 50 pl und 200 pl

Testrohrchen

QUALITATIVE METHODE:

Die Reagenzien vor der Verwendung mindestens 10 Minuten stehen lassen, damit sie sich auf Raumtemperatur erwarmen
kénnen.

Die D-Dimer Latexsuspension durch wiederholtes Kippen aufschiitteln bevor es verwendet wird.

Je 20 pl Probe, positives und negatives Kontrollplasma in die Kreise auf einer Testkarte pipettieren.

In die gleichen Kreise je 20 ul D-Dimer-Latex daneben pipettieren.

Mischen der Proben mit der entsprechenden Latexsuspension. Dabei wird fiir jede Probe eine sauberes Mischstabchen
eingesetzt. Starten der Stoppuhr.

Die Testkarten vorsichtig vor und zuriick bewegen. Nach 180 bis 200 Sekunden auf Agglutinationen priifen.

HINWEIS:

Die ,+" Agglutination ht homogen. Aggregierende Partikel in der Mischung erscheinen milchig. Positive (+) oder nega-
tive (-) Agglutination sollten mit den mﬂmc:mwmm: der positiven und negativen Kontrollen verglichen werden. Die positive
Kontrolle ist fir die qu i und sollte nicht weiter verdiinnt werden. Keine Agglutination
bedeutet, daB die Probe als :o::m_ m_:NcmﬁSm: ist und keine weitere Testung notig ist.

Eine geringe Anzahl an Proben kénnen, wenn sie mit der Latexsuspension vermengt werden, weile Flocken bilden, die
nicht als Agglutination bewertet werden diirfen.

SEMI-QUANTITATIVE METHODE:

(nur fir Proben, die mit der qualitativen Methode als positiv bewertet wurden)

Serielle Verdiinnung von 50 pl Probe mit 50 pl Puffer in 1:2, 1:4 und Verdiinnungsschritten.
Réhrchen | Plasma-
Nr. i Plasma Puffer
1 12 50 I 50 pl
2 1:4 50 pl der 50 pl
1:2 Verdiinnung
3 1:8 50 pl der 50 pl
1:4 Verdiinnung

Positionen der Probenverdiinnungen auf der Testkarte markieren. Wie zuvor beschrieben, Probenverdiinnungen auftragen
und mit den Latexsuspensionen mischen. Fiir die Bestimmung der D-Dimer-Konzentrationen siehe Abschnitt ,Ergebnisse”.
QUALITATSKONTROLLE:

Die positive und negative Kontrolle, t wird, sollte zur Qu | trolle verwendet werden.
Es wird empfohlen, dal b jeder Testreihe mitgetestet wird. Wenn die positive
oder negative Kontrolle keine eindeutigen Ergebnisse liefern, sollten die Patientenergebnisse, die parallel dazu gemessen
wurden, nicht verwendet werden.

Die Ursache, warum die ifikati 1 der Q trolle nicht erfillt wurden, muf untersucht werden. Der Test muf
dann wiederholt werden. Kénnen auftretende wori_m:mxm en nicht bewaltigt werden, wenden Sie bei der technischen

ilung von Fisher Di

ie im D-Dimer Testsatz

ERGEBNISSE
Nach etwa 180 bis 200 Sekunden treten Agglutinationen bei den Proben auf, die mehr als 0,25 ug/mL D-Dimere enthalten.
Werden seriell verdiinnte Proben ausgetestet, ist auch eine semi-quantitative Auswertung méglich.

DEUTSCH

Verdiinnung
(pg/mL) Unverdiinnt | 1:2 1:4 1:8
<0,25 - - - -
02505| + PR =
0,5-1,0 + + - -
1,020 + PR —
>2.0 ¥ o+

Agglutination ist eindeutiger und kann schneller auftreten, je hoher die D-Dimer-Konzentrationen in der Probe sind. Sollen
die Ergebnisse in Fibrinogen Aquivalenz-Einheiten (FEU) ausgedriickt werden, die D-Dimer Konzentrationen der Tabelle mit
dem Faktor 2 multiplizieren. Dann ergeben z.B 0,25 ug/mL D-Dimer-Konzentrationen ca. <0,50 pg/mL.

he Latex-Testsatze nicht die beschriebene

IX. INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Agglutination tritt mit dem D-Dimer Testsatz innerhalb von 180 bis 200 Sekunden auf, vorausgesetzt die Probe enthalt mehr
als 0,25 pg/mL D-Dimere. Der durchschnittliche Wert fiir D-Dimer innerhalb einer gesunden Population liegt zwischen 0,008
und 0,135 pg/mL, was bedeutet, daR eine unverdiinnte Probe eines gesunden Probanden nicht agglutinieren darf. Wenn
keine Agglutination beobachtet wird, ist ein thrombotisches Ereignis unwahrscheinlich. Der negative, vorhersagbare Wert
der D-Dimere fiir Thrombosen ist hoch.7 Die zirkulatorische Halbwertszeit des D-Dimers liegt bei 12 Stunden. Erhohte D-
Dimer Konzentrationen kénnen deshalb noch einige Zeit nachdem der aktive Proze der D-Dimer-Bildung eingestellt wurde,
erhalten bleiben.
In klinischen Studien bei normalen Probanden, Patienten mit phlebografisch bestatigter DVT, Patienten mit DIC und
Patienten mit Pra-Eklampsie (Pre-EC) wurden folgende Ergebnisse vorgefunden:

Patient Gesamt Anzahl der i mit Titert
Gruppe Anzahl Neg 1:1 1:2 1:4 >1:8
Normal 101 100 1 - - =
DVT 48 3 0% | *7* 14 | 4
DIC 29 0 3 3 4 19
Pra-EC 6 2 1 3 -

T Der Titer zeigt die hdchste Verdiinnung bei der die Probe Agglutination zeigt.

Die Agglutination wurde durch Zugabe von D-Dimer spezifischen Antikorpern (0,2 mg/mL) MA-8D3 inhibiert, nicht jedoch
mit dem Antikrper PAM-1.

Dies sind Indikationen, daR manche kommerziell erh: hen Latextestsatze eine niedere Sen:
Mit dem D-Dimer Testsatz wurden 6070 % der positiven Proben mit Verdacht auf DVT erkannt, bei
Testsatzen wurde eine deutlich niedrigere Anzahl erfafit.7

CHARAKTERISTIKA

SPEZIFITAT:

Der monoklonale Antikorper, der in diesem Testsatz verwendet wurde, ist spezifisch fiir D-Dimere, die bei
Screeningmethoden bei der Auswahl von Hybridome3 entdeckt wurden. Vom Hybridom entlassene Anti
gereinigten D-Dimeren reagierten, aber nicht mit den Gesamtfibrinogen und dem Fragment D des Fi
n mit Fibrinogen oder des-AA-Fi ogen wurde beobachtet.

Plasma von 16 Patienten mit rheumatischer Arthritis wurden getestet und 14 wurden als negativ (nicht-agglut
dem D-Dimer Testsatz diagnos
D-Dimer spezifischen monoklonalen Antikérpers MA-8D3 inhibiert werden, aber nicht mit der Zugabe eines monoklonalen
Antikérpers derselben Subklasse, IgG1k (PAM-1). Dies weist darauf hin, da der D-Dimer Testsatz insensitiv gegen
Storungen von Rheumafaktor ist.

REPRODUZIERBARKEI
Drei Plasmen wurden zur Messung der Reproduzierbarkeit ausgewahlt. Jede Probe wurde 10 mal an 3 verschiedenen
Tagen gemessen. In allen Fallen wo ein positives Ergebnis erhalten wurde, wurde die Probe titriert. Die Ergebnisse waren

it zeigen als angegeben.
gen anderen Latex

rper, die positiv mit
inogens, wurde aus-

wie folgt:
Probe D-Dimer-Gehalt i
Normal <0,25 pg/mL immer negativ
Graubereich | 3 pg/mL immer eine 1:8 Verdlnnung
Hoch >16 pug/mL immer eine 1:64 Verdiinnung
GENAUIGKEIT:

D-Dimer wurde mit einem anderen kommerziell erhaltlichen Testsatz verglichen. Beide Testsatze ergaben ein negatives
Ergebnis bei der Testung von 25 normalen Probanden, von denen bekannt war, daR sie eine Konzentration kleiner 0,25
Hg/mL D-Dimere hatten. 30 Patientenplasmen, die mit ELISA und D-Dimer Testsatz getestet wurden, zeigten bei einer
Konzentration von 225 ng/mL sowohl mit dem ELISA als auch mit D-Dimer eine Agglutination.

X1 GRENZEN DES VERFAHRENS
Ein negativer D-Dimer Test schlielt eine Thrombosegefahr nicht komplett aus. Ein negativ vorhergesagter Wert fiir
Patienten mit Verdacht auf DVT wurde bei 94 % mit dem D-Dimer testsatz gefunden.7 Steigende Werte von D-Dimer sollten
nicht allein, sondern mit anderen klinischen Informationen zur Diagnose herangezogen werden.
Agglutinationserscheinungen mit Proben, die einen normalen D-Dimer Gehalt haben, sollten als unspe:
werden.
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BESTELLINFORMATION

Cat No. Description Contents
100660 D-dimer Assay 80 Test
100662 D-dimer Assay 20 Test
100659 D-dimer Latex Reagent 1,7 mL
100650 FDP Assay 30 Test
101654 FDP Sample Collection Tubes 100
100654 FDP Sample Collection Tubes 30
100651 FDP Latex Reagent 1x5 mL
100665 Glycine Buffered Saline 4x50 mL
100656 FDP Control Set 3x2 mL

FISHER DIAGNOSTICS GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS
Fisher Diagnostics (FD) garantiert dem Kaufer nur, dass die FD-Produkte die Angaben auf den Etiketten und in der entsprechen-
den Produktdokumentation erfiillen. Der Kaufer muss die spezifische Anwendungstauglichkeit der FD-Produkte selbst ermitteln. FD
verpflichtet sich nach eigenem Ermessen ein fehlerhaftes oder unbrauchbares Produkt zu ersetzen oder die Anschaffungskosten
zu ersetzen. FD SCHLIESST ALLE ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN, AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, EIN-
SCHLIESSLICH DER GEWAHRLEISTUNGEN DER MARKTGANGIGKEIT UND TAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE ZWECKE
AUS. Desweiteren sind weder FD noch ihre Vertreter in keinem Fall haftbar fir beilaufig entstandene oder Folgeschaden bzw. -ver-
luste.

Al other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.
Parafilm ist ein eingetragenes Warenzeichen von American Can Company, Greenwich, CT USA
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INDICATION

Pacific Hemostasis D-dimer est un test d’agglutination sur latex congu pour le dosage semi-quantitatif du D-dimer de fib-
rine dans le plasma ou le sérum humain.

RESUME

La dégradation de la fibrine liée au Facteur Xllla, par la n_ww e, donne naissance a des fragments contenant du D-
dimer. On retrouve des taux élevés de D-dimére dans certai mm nm.so,om ies, telles que la thrombose veineuse profonde
(TVP), 'embolie (EP)etla Ir éminée (CIVD).13 Le taux de D-dimer augmente
physiologiquement au cours de la grossesse. Un taux élevé est le reflet de complication? au cours de la grossesse. Le test
D-dimer utilise un anticorps monoclonal spécifique du D-dimer de la fibrine, mais non spécifique des produits de dégrada-
tion de la fibrine.# On pourra donc doser le D-dimer sur des échantillons de plasma. On pourra aussi utiliser des échan
lons de sérum adaptés a l'analyse des PDF.

REACTIFS

LATEX D-DIMER, REAGENT

Suspension de particules de latex recouvertes d'anticorps monoclonaux de souris MA-8D3 anti-D-dimer dans un tampon
HEPES, pH 8,2. La préparation contient de I'azide de sodium a 0,02% (conservateur).

D-DIMER POSITIVE CONTROL, PLASMA

Plasma humain lyophilisé, enrichi en D-Dimer de fibrine.

D-DIMER NEGATIVE CONTROL, PLASMA

Plasma humain lyophilisé.

SALINE SOLUTION, pH 7,3

Solution saline tamponnée, pH 7,3. Conservateur : azide de sodium, 0,02%.

PRECAUTIONS :

Les réactifs D-Dimer sont destinés a un usage in vitro. Les précautions habituelles préconisées lors de la manipulation
des réactifs de laboratoire doivent étre respectées. Eliminer les déchets selon les lois en vigueur.

Les Controles Positifs et Négatifs D-Dimer sont des PRODUITS POTENTIELLEMENT BIODANGEREUX. La source orig-
inelle de ces produits s'est avérée négative vi vis de I'antigéne de surface de I'hépatite B, de I'anticorps spécifiques des
virus HCV, HIV 1 et HIV 2. Cependant, étant donné qu'aucune méthode actuelle ne peut garantir totalement I'absence du
virus de I'hépatite B, des virus HIV 1 et HIV 2 ou d'autres agents infectieux, ces produits doivent étre manipulés en obser-
vant les mémes régles de sécurité que celles habituellement suivies pour d'autres produits potentiellement infectieux.
Avertissement :Le réactif au latex D-dimére et la solution saline contiennent de I'azoture de sodium. Dans un environ-
nement acide, I'azoture de sodium produit de I'acide hydrazoique, composé extrémement toxique. Diluer ces composés en
les diluant sous I'eau courante avant de les éliminer, puis rincer abondamment avec de I'eau.Ces précautions sont recom-
mandées pour éviter les dépbts dans les conduites métalliques, qui peuvent produire des composés explosifs.
PREPARATION
Reconstituer le Plasma Contréle Positif avec 0,2 mL de Saline Solution. Boucher le flacon et attendre 10 minutes. Agiter
doucement jusqu'a dissolution compléte. NE PAS SECOUER.

Reconstituer le Plasma Controle Négatif avec 0,2 mL de Saline Solution. Boucher le flacon et attendre 10 minutes. Agiter
doucement jusqu'a dissolution compléte. NE PAS SECOUER.

Avant toute utilisation, la suspension de D-dimére doit étre agitée, par inversions répétées du flacon.

Les bouchons de caoutchouc des flacons de contréles peuvent étre jetés aprés ouverture des flacons.

La solution tampon est fournie préte a 'emploi.

CONSERVATION ET STABILITE :

Stocker les réactifs non ouvert a 2-8 °C. La date de péremption des réactifs est imprimée sur I'étiquette.

Les Contréles Positifs et Négatifs sont stables 1 mois conservés au froid (2-8 °C) ou 1 mois congelés (—20 °C) (ne pas
recongeler plus d’une fois).

PRELEVEMENT ET CONSERVATION DES ECHANTILLONS

Il est re é d'effectuer les préle 1its conformément aux directives du Guide de Bonne Execution des Analyses
de Biologie Medicale.5 Aucune méthode actuelle n'offre la garantie totale que les échantillons de sang ne contiennent
aucun agent infectieux. Par conséquent, tous les dérivés sanguins doivent étre considérés comme potentiellement infec-
tieux.

Prélever le sang veineux sur une solution de citrate de sodium a 3,8 % ou 3,2 %. Le ratio de 9 volumes de sang pour 1
volume de citrate (1:10) est critique. Il est préférable d'utiliser une solution de citrate de sodium a 3,2 %, recommandée
par le Guide des bonnes pratiques d'analyse en biologique médicale et 'OMS. Les tubes sous vide du commerce, doivent
étre convenablement remplis. Eviter toute stase ou contamination lors du prélevement. Ne pas prélever sur une ligne ou
une vanne héparinée. Tout échantillon coagulé doit étre écarté. Mélanger le tube bouché (par un bouchon ou du
Parafilm®) par inversion et centrifuger & 1500 tours minutes pendant 15 minutes. Si les échantillons ne sont pas utilisés
immédiatement apreés la centrifugation, ils doivent étre transvasés dans un tube plastique et conservés au froid (2-8 °C).
On peut aussi utiliser du plasma préléve sur EDTA ou sur hépariné. Le sérum doit étre prélevé en présence d'inhibiteurs
fibrinolytiques (tubes PDF). Les échantillons préléves sur EDTA, conservés plus de 4 heures a température ambiante,
présentent constate une agglutination non-spécifique.

Les échantillons peuvent étre conservés 4 heures a température ambiante (18-25 °C), 8 heures a 2-8 °C et 1 mois con-
gelés a-20 °C.

PROTOCOLE

REACTIFS FOURNIS :

D-Dimer Assay Kit (80 det.): Latex Reagent 1.7 mL (1), Positive Control (2), Negative Control (2), Saline Solution (2),
Disposable Test Cards (16), Mixing Sticks (50)

D-Dimer Assay Kit (20 det.): Latex Reagent 0.5 mL (1), Positive Control (1), Negative Control (1), Saline Solution (1),
Disposable Test Cards (4), Mixing Sticks (13)

D-Dimer Latex Reagent: 1.7 mL Latex (1)

REACTIFS/MATERIELS NECESSAIRES MAIS NON FOURNIS :

Pipettes de 20 pl, 50 pl et 200 pl

Tubes & essais

METHODE QUALITATIVE :

Porter les réactifs se réchauffer a température ambiante pendant au moins dix minutes avant emploi
Agiter le Latex D-dimere par inversions répétées du flacon pendant 5 secondes immédiatement avant utilisation.
Déposer 20 pl d’échantillon et des Contrdles Positif et Négatif dans les cercles de la carte-test.
Déposer sur ce méme carton 20 pl de la suspension D-Dimére Latex a proximité de chaque cercle.
Mélanger rapidement les échantillons et le Latex en utilisant une baguette propre pour chaque échant
chronomeétre.

Secouer doucement le carton par un mouvement de va-et-vient et lire I'agglutination au bout de 180 a 200 secondes.
NOTES :

L'agglutination n'est absolument pas homogéne. Les particules agrégées dans le mélange apparaissent en suspension
dans une solution laiteuse ou limpide. L'agglutination positive (+) ou négative (-) est comparée aux résultats obtenus a
l'aide des Contréles Positif et Négatif. Le Contréle Positif est purement qualitatif et ne doit pas étre redilué. L'absence
d'agglutination signifie que I'échantillon est normal et qu'il est inutile de procéder a d'autres analyses.

Il arrive que certains échantillons, une fois mélangés au latex, présentent la formation de flocons blancs; ce phénoméne
ne doit pas étre confondu avec I'agglutination.

METHODE SEMI-QUANTITATIVE : (réalisée uniquement sur les échantillons positifs)

er en série les 50 pl d’échantillon dans les proportions , 1:8 avec 50 pl de Solution Tampon dans des petits
tubes & essai.

n. Déclencher le

Tube

n° Plasma Tampon
1 50 pl 50 pl

2 50 pl de 1:2 dilution 50 pl

3 50 pl de 1:4 dilution 50 pl

Repérer les positions des dilutions d’échantillon sur la carte-test et mélanger avec la suspension de latex en opérant
comme dans le test précédent. Se référer a la section « RESULTATS » pour déterminer la concentration en D-Dimére.
CONTROLE DE QUALITE:
Les Controles Positif et Négatif fournis dans le coffret d'analyse D-dimére sont prévus pour effectuer le contréle de qual-
ité. Il est conseillé de tester les deux controles lors de chaque utilisation du coffret. Si le résultat des contréles est incor-
rect, le résultat de I'analyse du patient doit étre jugé non valide.

Si le contréle de qualité s’aveére étre un échec, des ir igati doivent étre et le probléme doit étre résolu.
Recommencer ensuite le dosage. Si les problémes ne peuvent pas étre résolus, contacter les services techniques Fisher
Diagnostics.
RESULTATS

Lagglutination se produit dans un délai de 180 a 200 secondes pour les échantillons contenant plus de 0,25 pg/mL de D-
dimére. En étudiant des échantillons dilués sériellement, il est possible d’obtenir des résultats semi-quantitatifs.

il Dilution
(ug/mL) | non dilué 1:2  1:4 18
<025 | - - - -
0,25-05 | + - - -
0510 | + - -
1,0-2,0 + + + -
>2,0 + + + +

FRANCAIS

L'agglutination peut se révéler plus prononcée et plus rapide a des concentrations de D-dimére plus élevées. Si vous
souhaltez exprimer les résultats en unités équivalentes de fibrinogéne (UEF), vous multiplierez par 2 les taux de D-dimére
indiqués dans le tableau, par exemple un taux < 0,25 ug/mL correspondra a un taux <0,50 pg/mL.
Comme plusieurs études6 le soulignent, certains latex du commerce ne possédent pas une sensibilité suffisante par rap-
port a celle de la qualité commerciale ELISA.

IX. INTERPRETATION DES RESULTATS
L'agglutination se produit dans un délai de 180-200 secondes pour les échantillons contenant plus de 0.25 ug/mL de D-
dimére d'aprés le test D-Dimére. Le taux moyen de D-dimére chez le sujet sain se situe entre 0,008 et 0,135 pg/mL. Par

conséquent, les plasmas ou les sérums non dilués provenant d’individus normaux en bonne santé ne doivent pas agglutin-

er. Si aucune agglutination n'est observée, le risque thrombotique peut étre éliminé. La valeur prédictive négative du test
D-Dimére vis & vis de la thrombose est trés élevée.’ La demi-vie circulatoire du D-dimére est d’environ 12 heures. Des
taux élevés de D-dimére peuvent donc persister un certain temps au-dela de I'arrét du processus actif.

Les études cliniques sur des sujets normaux, sur des patients présentant une TVP confirmée par phlébographie, sur des
patients présentant une CIVD et des patients présentant une pré-éclampsie (pré-EC), ont permis d'obtenir les résultats

suivants :
Patient Total Nombre de patients avec
Groupe Nombre Nég | 1:1 1:2 1:4
Normal 101 100 | 1 -
TVP 48 3 *10* | 7 *14* | *14*
CIVD 29 0 3 3 4 19
Pré-EC 6 2 1 3 - -
1t Les titres indiquent la plus forte dilution & laquelle I'agglutination se développe.
* L'agglutination était inhibée par I'addition d’anticorps anti-D-dimére spécifique (0,2 mg/mL) MA-8D3 mais pas par I'addition

d'un anticorps PAM-1 d'une autre famille.
Il a été signalé que certains test au latex du commerce présentent une sensibilité inférieure a celle annoncée par le fabri-
cant. Le test D-dimére permet de confirmer 60-70 % d'échantillons positifs dans les cas de TVP suspectée : d'autres
tests au latex rendent comptent d’une fréquence plus faible.7

X CARACTERISTIQUES DU TEST
SPECIFICITE :
L'anticorps monoclonal utilisé dans cette formulation est spécifique du D-dimére du fait de la méthode de sélection de I'hy-
bridome.3 Cet hybridome sécréte des anticorps spécifiques du D-dimére purifié qui ne réagissent ni avec le fibrinogéne
total, ni avec le fragment D du fibrinogéne. Il n'existe aucune réactivité croisée avec le fibrinogéne ou le D-AA-fibrinogéne
lorsqu’on les substitue au plasma pour effectuer ce dosage.
Sur 16 plasmas provenant de patients présentant une polyarthrite rhumatoide, 14 étaient non-agglutinants d'apres le test
D-dimere. Les deux cas d'agglutination ont pu étre inhibés par I'addition d'anticorps monoclonal spécifique du D-dimére
MA-8D3 mais pas par I'addition d'anticorps monoclonal du méme sous-groupe IgG1k (PAM-1). Cette constatation suggére
que le test D-Dimére est insensible aux interférences dues au facteur rhumatoide.
REPETABILITE :
Trois plasmas ont été sélectionnés afin de tester la répétabilité du dosage. Chaque échantillon a été testé 10 fois trois
jours différents. Chaque fois qu'un résultat positif était observé, I'échantillon étalt titré. Les résultats sont les suivants

Taux Résultats
Echantillon de D-dimére toujours observés
Normal <0,25 pug/mL réaction toujours négative
Moyen 3 pg/mL titre:toujours 1:8
Elevé >16 pg/mL titre:toujours 1:64
PRECISION :

Le test D-dimere a été comparé a une autre méthode de dosage du commerce. Les deux produits ont donné une réaction
négative pour 25 échantillons normaux ne contenant pas plus de 0,25 pg/mL de D-dimere de fibrine. 30 échantillons ont
été testés par les méthodes ELISA et D-dimeére: tous les échantillons avant des valeurs ELISA supérieures & 225 ng/mL
présentalent une agglutination d'aprés le test D-dimére.

XI. LIMITES
Un test D-dimere négatif ne permet pas d'éliminer 1t 'éventualité de th veineuse. La valeur prédictive
négative du test D-dimére” pour les patients supposés thrombotiques est de 94 %. La détection de taux élevés de D-
dimére doit étre associée a d'autres données cliniques pour permettre de poser le diagnostic.
L'agglutination d'échantillons contenant des taux normaux de D-dimére peut parfois se produire pour des raisons de non-

spécificité.
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Vill. RESULTADOS
Las muestras que contienen mas de 0.25 pg/mL de D-dimero, mostraran aglutinacion dentro de 180 a 200 segundos. Se
pueden obtener resultados semi-cuantitativos probando diluciones seriadas de las muestras.

(pg/mL) Dilucién

ORDERING INFORMATION

Cat No. Description Contents
100660 D-dimer Assay 80 Test
100662 D-dimer Assay 20 Test
100659 D-dimer Latex Reagent 1,7mL
100650 FDP Assay 30 Test
101654 FDP Sample Collection Tubes 100
100654 FDP Sample Collection Tubes 30
100651 FDP Latex Reagent 1x5 mL
100665 Glycine Buffered Saline 4x50 mL
100656 FDP Control Set 3x2 mL

GARANTIE LIMITEE DE FISHER DIAGNOSTICS

Fisher Diagnostics (FD) garantit uniquement a I'acquéreur le bon fonctionnement des produits FD, tel que décrit sur I'étiquette et
dans les modes d’emploi.ll revient a I'acquéreur de décider si les produits FD sont adaptés a ses besoins spécifiques.La seule
obligation de FD consiste soit @ remplacer un produit non conforme ou défectueux, soit & rembourser le prix d’achat, a sa discré-
n.FD DECLINE TOUTE RESPONSABILITE QUANT AUX AUTRES GARANTIES, EXPLICITES OU IMPLICITES, Y COMPRIS
LES GARANTIES DE COMMERCIABILITE, ET LADEQUATION DU PRODUIT A TOUTE AUTRE UTILISATION. FD, ni aucune
de ses filiales, ne peut en aucun cas étre tenu pour responsable d'un incident entrainant une perte ou un dommage quelconque.

Al other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.
Parafilm est une marque deposée de la firme American Can Company, Greenwich, CT E.U.
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APLICACION
EI D-dimero Pacific Hemostasis de es una prueba de aglutinacion de latex para la determinacion semicuantitativa del D-
dimero de la fibrina en plasma o suero humano.

RESUMEN

Las moléculas que contienen D-dimero son formadas por la degradacion de la fibrina m::moENmam con el Factor Xllla por
accion de la plasmina. Se encuentran niveles elevados del D-dimero en condit as tales como trombosis de
venas profundas (TVP), embolia pulmonar (EP), y coagulacién intravascular diseminada (CID).'3 Los niveles del D-dimero
aumentan durante el embarazo y niveles elevados de este se asocian con complicaciones.? El D-dimero utiliza un anticuer-
po monoclonal especifico para el D-dimero de la fibrina pero no para los productos de degradacion del 6geno.? Por lo
tanto, el D-dimero puede ser determinado en muestras de plasma. También se pueden utilizar muestras de suero
preparadas para el anal de PDF.

REACTIVOS

D-DIMER LATEX, REAGENT

Suspension de particulas de latex cubiertas con anticuerpo monoclonal de ratén MA-8D3
solucion tampén de HEPES, pH 8,2. Contiene azida sédica al 0,02 % como preservativo,
D-DIMER POSITIVE CONTROL, PLASMA

Plasma humano liofilizado enriquecido con D-dimero de fibrina,

D-DIMER NEGATIVE CONTROL, PLASMA

Plasma humano liofilizado,

SALINE SOLUTION, pH 7,3

Salina tamponada, pH 7,3, Contiene azida sédica al 0,02 % como preservativo.
PRECAUCIONE:!
Los reactivos D-dimero son para “Uso Diagnéstico in vitro”. Se deben seguir las precauciones normales ejercidas en el
manejo de reactivos de laboratorio. Descarte los desechos observando todas las leyes correspondientes vigentes.

Los Controles Positivo y Negativo de D-dimero son MATERIALES BIOLOGICOS POTENCIALMENTE PELIGROSOS. Los
materiales de los cuales se derivaron estos productos dieron negativos para el HBsAg y para anticuerpos contra VHC y VIH
por métodos de prueba aprobados. Sin embargo, debido a que ningin método de prueba puede ofrecer completa segul
dad de que los agentes infecciosos estan ausentes, estos productos deben ser manipulados observando las mismas pre-
cauciones de seguridad empleadas al manipular cualquier material potencialmente infeccioso.

Adverten D-dimer Latex Reagent (reactivo de latex del D-dimero) y la solucion salina contienen azida de sodio. En
condiciones acidicas, la azida sddica produce acido ico, un toxico. En la eliminacion de los
compuestos de azida, deben utilizarse grandes cantidades de agua para diluir y enjuagar. Se recomienda seguir estas pre-
cauciones a fin de evitar la acumulacion de residuos en las tuberias de metal, que pueden generar condiciones explosivas.
Refiérase a las Hojas de Datos de Seguridad de los Materiales para cualquier informacion actualizada sobre riesgo, peligro
o seguridad.
PREPARACION
Reconstituya el Plasma Control Positivo con 0,2 mL de Saline Solution. Tape el vial de nuevo y déjelo reposar durante 10
minutos. Agitelo ite hasta que esté cc disuelto. NO AGITE.

Reconstituya el Plasma Control Negativo con 0,2 mL de Saline Solution. Tape el vial de nuevo y déjelo reposar durante 10
minutos. Agitelo ite hasta que esté cc disuelto. NO AGITE.

Inmediatamente antes de ser usado, la suspension de Latex de D-dimero debe ser agitada invirtiendo repetidamente el vial
para dispersar las particulas de latex sedimentadas.

Los tapones de goma de los viales de los controles pueden ser descartados luego de destapar estos.

La Solucién Tampén viene lista para ser usada.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD:

Conserve los reactivos en refrigeracion (2-8 °C). Las etiquetas de los reactivos llevan las fechas de expiracion.

El Plasma Control Positivo y el Plasma Control Negativo reconstituidos son estables por 1 mes a 2-8 °C o por 7 semanas
a-20 °C (no congele de nuevo mas de una vez).

RECOLECCION Y ALMACENAMIENTO

DE LA MUESTRA

Se recomienda que la recoleccion y el almacenamiento de la muestra sean llevados a cabo de acuerdo con el lineamiento
H21-A3 del NCCLS.® Ninglin método de prueba conocido puede ofrecer seguridad completa de que muestras de sangre
humana no transmitiran infeccion. Por lo tanto, todos los derivados de la sangre deben considerarse potencialmente infec-
ciosos.

Se recolecta sangre venosa en citrato de sodio al 3,8 % 6 al 3,2 %, a una proporcion de 9 partes de sangre para 1 parte
de anticoagulante (proporcion 1:10). La proporcién es critica. EI Rango de Referencia variara de acuerdo con el anticoagu-
lante usado. Se prefiere el citrato de sodio al 3,2 %, tal como recomiendan el NCCLS y la OMS. Si se u
vacio comerciales, se debe asegurar extraer la cantidad correcta. Durante la extraccién se deben evitar el trauma o la esta-

igido contra el D-dimero en

coagulo en una muestra es una causa de rechazo. Mezcle bien el tuno por inversién suave contra m_ tapon o Parafi B@ y
centrifugue a 1500 x g durante 15 minutos. Salvo que las muestras vayan a ser ir el
plasma a un tubo plastico y consérvelo en refrigeracion (2-8 °C).

También se puede usar plasma heparinizado u obtenido con EDTA o suero. El suero debe ser recolectado en la presencia
de inhibidores fibrinoliticos (tubos PDF). Cuando la muestras obtenidas con EDTA se conservan por mas de cuatro horas a
temperatura ambiente previo a la prueba, algunas muestra: 6n aglutinacion no

Las muestras pueden ser conservadas a temperatura ambiente (18-25 °C) por cuatro horas, a 2-8 °C por ocho horas y
congeladas =20 °C por un mes.

PROCEDIMIENTO

REACTIVOS PROVISTOS:

D-Dimer Assay Kit (80 det.): Latex Reagent 1.7 mL (1), Positive Control (2), Negative Control (2), Saline Solution (2),
Disposable Test Cards (16), Mixing Sticks (50)

D-Dimer Assay Kit (20 det.): Latex Reagent 0.5 mL (1), Positive Control (1), Negative Control (1), Saline Solution (1),
Disposable Test Cards (4), Mixing Sticks (13)

D-Dimer Latex Reagent: 1.7 mL Latex (1)
REACTIVOS/EQUIPO REQUERIDOS PERO NO PROVISTO!
Pipetas, 20 pl, 50 pl 'y 200 pl

Tubos de ensayo

METODO CUALITATIVO:

Permita que los reactivos se calienten hasta alcanzar temperatura ambiente durante un minimo de 10 minutos antes de
usar.

Agite el Latex de D-dimero invirtiendo repetidamente el vial durante 5 segundos inmediatamente antes de usarlo.
Coloque 20 pl de una muestra y de los Plasmas Control Positivo y Negativo en circulos de una tarjeta de prueba.
Coloque 20 pl de Latex de D-dimero en un area cercana dentro de cada circulo.

Mezcle rapit ite las muestras y el Latex utili; palillos para mezclar limpios para cada muestra. Eche a andar el
reloj.

Oscile la tarjeta de prueba suavemente hacia adelante y hacia atras y lea la aglutinacién entre 180 y 200 segundos
después.

NOTAS:

La respuesta de aglutinacion “+" es claramente no homogénea. Las particulas agregadas en la mezcla aparecen suspendi-
das en una solucién lechosa o clara. Las aglutinaciones positivas (+) o negativas (—) son comparadas con los resultados
obtenidos utilizando los controles Positivo y Negativo. El Control Positivo es meramente cualitativo y no debe ser diluido aun
mas. Si el latex no aglutina significa que la muestra es normal y no es necesario hacerle mas pruebas.

Un pequefo nimero de muestras, al ser mezcladas con el latex, pueden exhibir copos blancos los cuales no deben con-
fundirse con aglutinacion.

METODO SEMI-CUANTITATIVO:

(Realizado solamente con las muestras que dan una prueba positiva)

Prepare una dilucion seriada de 50 pl de muestra, 1:2, 1:4 y 1:8, con 50 pl de Solucién Tampoén, utilizando tubos de ensayo
pequefios.

Tubo Dilucién Solucién
# del Plasma Plasma Tampon
1 12 50 pl 50 pl
2 1:4 50 pl de dilucion 1:2 50 pl
3 1.8 50 pl de dilucion 1:4 50 pl

Marque las posiciones de las diluciones de la muestra en la tarjeta de prueba y mezcle con suspension de latex como se
describio previamente. Refiérase a la seccion “Resultados” para determinar la concentracion del D-dimero.

CONTROL DE CALIDAD:

Los controles positivo y negativo provistos en el kit D-dimero deben ser usados para el control de calidad del kit. Se
recomienda que ambos controles positivo y negativo sean probados cada vez que se usa el kit. Si uno de los controles,
positivo o negativo, no da la respuesta apropiada, no se deben utilizar los resultados obtenidos para el paciente en esa
ocasion.

Se debe investigar y resolver la falla de lograr las Especificaciones del Control de Calidad. El ensayo debe ser repetido. Si
los problemas no se pueden resolver, contacto con el Departamento de Servicio Técnico de Fisher Diagnostics.

<025
0,25-05
0,5-1,0
1,02,0
52,0

+| ||+

usted desea expresar los resultados en unidades equivalentes de fibrinégeno (UEF) multiplique los niveles de D-dimero en
la tabla anterior por 2, por ej. <0,25 ug/mL se convierte en <0,50 pg/mL.
Como se ha discutido en varios reportes,6 m_m::mw pruebas de latex comere
cuando son con ELISA
IX.  NTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Para las muestras que contienen mas de 0.25 pg/mL de U. mero, probadas con la prueba D-dimero, la aglutinacion ocurre
dentro de 180 a 200 segundos. EI ,008 y 0,135 pg/mL, por lo
tanto, el plasma sin diluir o el suero de individuos normales, sanos no debe aglutinar. Si no se observa aglutina
poco probable que exista una condicion trombética. El valor predictivo negativo para la trombosis del D-dimero es alto.” La
del D-dimero es aproximadamente 12 horas. Por lo tanto, niveles elevados de D-dimero pueden per-
sistir por algun tiempo después que el proceso activo ha cesado.
Se obtuvieron los siguientes resultados en mm?ﬁ_om clinicos realizados en sujetos :o_‘:,m_mm pa

les no poseen la sensibilidad demandada

ientes con .E_‘_._com_m de

venas profundas (TVP) confirmadas conCIDyen con pre- (Pre-EC):
Grupo de Numero Numero de Pacientes con Titulot
Pacientes Total Neg | 1:1 1:2 1:4 >1:8
Normal 101 100 1
TVP 48 3 *10* | 7 4% | 140
CID 29 0 3 3 4 19
Pre-EC 6 2 1 3 - -
T El titulo indica la dilucion mas alta a la cual las muestras aglutinan.

La aglutinacion fue inhibida mediante la adicion del anticuerpo especifico contra D-dimero, el MA-8D3 (0,2 ng/mL), pero no
con un anticuerpo no relacionado, el PAM-1.

Hay indicaciones de que algunas pruebas de latex comerciales tienen una sensibilidad mas baja que la demandada. Con el
D-dimero, se espera un 60-70 % de muestras positivas para casos de sospecha de TVP; otras pruebas en latex exhiben
una frecuencia mas baja.”

CARACTERISTICAS DEL COMPORTAMIENTO

ESPECIFICIDAD:

El anticuerpo monoclonal usado en este kit es especifico para el D-dimero en virtud del método de rastreo utilizado en la
seleccion del hibridoma.3 Se seleccioné un hibridoma secretando anticuerpos los cuales reaccionaron positivamente con
D-dimero purificado pero no con el fibringeno completo o con el fragmento D del fibrindgeno. No se observo reaccion
cruzada con fibrinégeno o des-AA-fibrinégeno cuando en este ensayo se sustituyé el plasma por cualquier analito.

Se probo el plasma de 16 pacientes con artritis reumatoidea y se encontré que 14 no aglutinaron con la prueba del D-
dimero . Las dos aglutinaciones pudieron ser in| las mediante la adicion del anticuerpo monoclonal especifico contra el
D-dimero, MA-8D3, pero no con la a n del monoclonal del mismo subgrupo, IgG1k (PAM-1). Esto sugiere que el D-
dimero es insensible a alteraciones del factor reumatoide.
REPRODUCIBILIDAD:

Se seleccionaron tres muestras de plasma para probar la reproducil

lad de la prueba. Cada muestra fue probada 10

veces cada s. La muestra fue titulada cada vez que se obtuvo un resultado positivo. Los resultados fueron
como sigue:
Nivel 7
Muestra de D-dimero Resultado
Normal <0.25 pg/mL siempre mostraron una reaccion
negativa

Intermedio 3 pg/mL siempre mostraron un titulo de 1:8

Alto >16 pg/mL i siempre mostraron un titulo de 1:64
EXACTITUD:

ElI D-dimero fue comparado con otro ensayo disponible comercialmente. Ambos productos dieron una reaccién negativa

dimero de la fibrina. Cuando se probaron 30 muestras de plasma de pacientes con un método ELISA y con el D-dimero,
todas las muestras con valores de ELISA por encima de 225 ng/mL mostraron aglutinacion con el D-dimero.

XI.  LIMITACIONES
Una prueba negativa de D-dimero no descarta completamente una trombosis. Se ha encontrado que el valore predictivo
negativo con el kit de D-dimero para pacientes con sospecha de TVP es de 94 %.7 La deteccion de niveles elevados de D-
dimero debe ser utilizada conjuntamente con otra informacion clinica para hacer un diagndstico.
Ocasionalmente puede producirse aglutinacion con muestras que contienen niveles normales de D-dimero debida a falta
de especificidad.
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INFORMACION PARA PEDIDOS

Cat No. Description Contents
100660 D-dimer Assay 80 Test
100662 D-dimer Assay 20 Test
100659 D-dimer Latex Reagent 1,7 mL
100650 FDP Assay 30 Test
101654 FDP Sample Collection Tubes 100
100654 FDP Sample Collection Tubes 30
100651 FDP Latex Reagent 1x5 mL
100665 Glycine Buffered Saline 4x50 mL
100656 FDP Control Set 3x2 mL

FISHER DIAGNOSTICS GARANTIA LIMITADA
Fisher D ics (FD) g tiza al or Uni que los productos de Fisher Diagnostics funcionaran tal y como se
describe en sus etiquetas y la documentacion. El comprador debe determinar si los productos de Fisher Diagnostics son idoneos
para sus usos especificos. La tnica obligacion de Fisher Dagnostics serd, a su discrecion, sustituir los productos que no cumplen
las especificaciones o son defectuosos, o devolver su importe. FISHER DIAGNOSTICS NO RECONOCEN NINGUNA OTRA
GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDA LA APTITUD DEL PRODUCTO PARA COMERCIALIZAR O PARA CUALQUIER
OTRO PROPOSITO CONCRETO. Fisher Diagnostics y sus afiliados, ante cualquier acontecimiento, no asumiran ninguna respon-
sabilidad por pérdidas o dafos, fortuitos o consecuentes.

All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidi
Parafilm es una marca fabrica registrada de American Can Company, Greenwich, CT cm>




Pacific Hemostasis
D-Dimer Assay
D-Dimer Latex Reagent

VI.

Vi

Vi

ITALIANO

di D-dimero

dimero Se si desidera esprimere i risultati in Unitd Equivalenti di Fibrinogeno (UEF), moltiplicare per 2 i live
indicati nella tabella precedente, cosicché <0,25 pg/mL diventa <0,50 pg/mL.

Come discusso da svariate relazioni,6 alcuni test su lattice disponibili sul mercato non evidenziano la sensil
confronto con i test ELISA in commercio.

ita dichiarata a

IX.
USO PREVISTO D-dimero e sottoposti alla prova del D-dimero, I'agglutinazione avviene entro
Il test Pacific Hemostasis D-dimero della & un saggio di agglutinazione su latice atto a determinare semiquantitativamente 180 0 200 secondi. Il livello medio di D-dimero nella popolazione sana si attesta su 0,008-0,135 pg/mL, percio il plasma o il
livello del D-dimero di fibrina nel plasma o nel siero umano. siero non diluito, tratto da individui sani e normali, non dovrebbe agglutinarsi. Se non si osserva l'agglutinazione, la con-
SOMMARIO dizione trombotica & improbabile. Il valore predittivo negativo del D-dimero in caso di trombosi & elevato.” L'emivita circolato-
Il D-dimero contenente frazioni complesse & formato dalla degradazione plasminica della fibrina reticolata con fattore Xllla. ria del D-dimero & pari a circa 12 ore. | livelli di D-dimero possono pertanto rimanere elevati anche dopo la conclusione del
Livelli elevati di D-dimero sono stati riscontrati in condizioni cliniche quali la trombosi venosa profonda (TVP), 'embolia pol- processo attivo.
monare (EP) e la coagulazione intravascolare diffusa (CIVD)."3 | di D-dimero aumentano durante la gravidanza ed i Nel corso di studi clinici condotti su soggetti normali, su pazienti con TVP confermata flebograficamente, su pazienti con
livelli elevati sono associati a complicazioni.2 D-dimero u mero della fibri- CIVD e su pazienti con pre-eclampsia (pre-ec), sono stati rilevati i seguenti risulta
na ma non per prodotti di degradazione del fibrinogeno.* Di conseguenza, & Gruppo Numero | Numero di pazienti con titolot |
di plasma. Si possono anche usare campioni di siero adatti all'analisi PDF. di pazienti | totale Neg | 1:1 [ 1:2 [1:4 [>1:8
REAGENTI Normale 101 100 [1 [- [- [-
D-DIMER LATEX, REAGENT VP 28 3 oo [ e =&
Sospensione di sfere di latice, rivestite di anticorpo monoclonale murino MA-8D3 anti-D-dimero, su tampone HEPES, pH CIVD 29 0 3 3 2 19
8,2. Contiene lo 0,02% di azoturo di sodio quale conservante. Pre-Ec 5 2 1 3 — —
D-DIMER POSITIVE CONTROL, PLASMA
Plasma umano liofilizzato, arricchito con D-dimero di fibrina.
D-DIMER NEGATIVE CONTROL, PLASMA 1 I titoli H indicano la massima diluizione alla quale viene evidenziata I'agglutinazione.
Plasma umano liofilizzato. * L'agglutinazione & stata inibita aggiungendo I'anticorpo specifico anti-D-dimero MA-8D3 (0,2 mg/mL) ma non un anticorpo
SALINE SOLUTION, pH 7,3 PAM-1 non associato.
Soluzione salina tamponata, pH 7,3. Contiene lo 0,02% di azoturo di sodio quale conservante. Esistono indicazioni suggerenti come alcuni test su lattice in commercio siano meno sensibili di quanto dichiarato. La prova
PRECAUZIONI: del D-dimero dovrebbe produrre il 60-70% di campioni positivi in caso di sospetta TVP. Altre prove su lattice evidenziano un
| reagenti per D-dimero sono destinati solamente all'uso diagnostico in vitro. Osservare le normali precauzioni di maneggio frequenza inferiore.7
dei reagenti di laboratorio. Smaltire uti in conformita alla normativa vigente. X 0>_~>._.._.m_~_.m._._nxm
I controlli positivi e negativi per D-dimero vanno considerati MATERIALI BIOLOGICI POTENZIALMENTE PERICOLOSI SPECIFICIT/
L'anticorpo monoclonale usato da questo kit & specificatamente anti-D-dimero, grazie al metodo di screening usato per
selezionare l'ibridoma.? E * stato infatti selezionato un ibridoma secernente anticorpi che reagiscono positivamente con il D-
dimero purificato ma non con il fibrinogeno intero né con il frammento D del fibrinogeno. Non & stata osservata alcuna attiv-
stesse precauzioni di sicurezza osservate quando si maneggia qualsiasi prodotto potenzialmente infettivo. ita incrociata con il fibrinogeno né con il des-A-A-fibrinogeno sostituendo uno dei due analiti al posto del plasma ai fini della
Avvertenza: D-dimer Latex Reagent e Saline Solution contengono sodio azide. Il sodio azide in condizioni a prova in questione.
acido idrazoico, un componente altamente tossico. | composti di azide devono essere eliminati diluendoli e facendo scorrere E’ stato analizzato il plasma tratto da 16 pazienti affetti da artrite reumatoide e 14 di loro hanno evidenziato risultati non
abbondanti quantita di acqua. Queste precauzioni impediscono la formazione di depositi nelle tubazioni metalliche in cui agglutinanti della prova del D-dimero. Le due agglutinazioni rilevate sono state inibite con I'aggiunta dell'anticorpo mono-
potrebbero svilupparsi delle condizioni esplosive. clonale specifico anti-D-dimero, ma non aggiungendo I'anticorpo monoclonale IgG1k (PAM-1) appartenente allo stesso sot-
Per ulteriori aggiornamenti ed informazioni sui rischi, i pericoli e la sicurezza, fare riferimento alle schede di sicurezza dei togruppo. Cio suggerisce che il D-dimero & insensibile ai disturbi del fattore reumatoide.
material RIPRODUCIBILIT}
PREPARAZIONE: Tre campioni di plasma sono stati selezionati per verificare la riproducibilita della prova. Ciascun campione & stato saggiato
Ricostituire il plasma di controllo positivo con 0,2 mL di Saline Solution per Tappare nuovamente il flacone e lasciarlo 10 volte al giorno, nel corso di tre giornate diverse. Per ogni risultato positivo, il campione é stato titolato. | risultati sono indi-
riposare per 10 minuti. Agitare delicatamente fino a dissoluzione completa. NON SCUOTERE VIOLENTEMENTE. cati qui di seguito.
Ricostituire il plasma di controllo negativo con 0,2 mL di Saline Solution per Tappare nuovamente il flacone e lasciarlo Livello
riposare per 10 minuti. Agitare delicatamente fino a dissoluzione completa. NON SCUOTERE VIOLENTEMENTE. C: i D-dimero i
Immediatamente prima dell'uso, la sospensione di lattice per D-dimero va agitata invertendo ripetutamente il flacone, in Normale <0,25 pg/mL Ha sempre evidenziato una reazione negativa
modo da disperdere le particelle sedimentate di lattice. Intermedio 3 pg/mL Ha sempre evidenziato un titolo di 1:8
| tappi in gomma delle fiale di controllo possono essere smaltiti dopo I'apertura del flacone. Elevato >16 pg/mL Ha sempre evidenziato un titolo di 1:64
La soluzione tampone viene fornita pronta per I'uso.
CONSERVAZIONE E STABILITA’: ACCURATEZZA:
Conservare i reagenti non aperti in frigorifero (2-8°C). Le etichette dei reagenti riportano le date di scadenza degli stes: La prova del D-dimero & stata messa a confronto con un altro saggio disponibile sul mercato. Entrambi i prodotti hanno
Il plasma ricostituito di controllo positivo e negativo & stabile per 1 mese a 2-8°C o per 1 mese a —20°C (non ricongelare piu indotto una reazione negativa quando sono stati sottoposti alla prova 25 campioni normali, di cui era stata accertata una
di una volta). concentrazione inferiore a 0,25 pg/mL di D-dimero di fibrina. Una prova a base di ELISA e di D-dimero, condotta su 30 cam-
RACCOLTA E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI pioni di plasma prelevato da pazienti, ha rivelato che tutti i campioni con valori ELISA superiori a 225 ng/mL hanno eviden-
Si suggerisce di prelevare e conservare i campioni in conformita alla direttiva NCCLS H21-A3.5 Nessun metodo di analisi to agglutinazione nel corso della prova di D-dimero.
conosciuto pud garantire completamente che i campioni di sangue umano non trasmettano infezioni. Di conseguenza, Tutti XI. LIMITAZIONI
i emoderivati devono essere considerati potenzialmente infettivi. Una prova negativa di D-dimero non elimina completamente la poss sospetta una
Il sangue venoso prelevato va anticoagulato con citrato di sodio al 3,8% o al 3,3%, con un rapporto di 9 parti di sangue ed condizione TVP il kit del D-dimero ha conseguito un valore predittivo negativo nel 94% dei casi.” La formulazione della diag-
1 parte di anticoagulante (rapporto 10:1). Tale rapporto & cruciale. Si preferisce il citrato di sodio allo 3,2%, come indicato nosi richiede una rilevazione di livelli elevati di D-dimero in associazione ad altre informazioni cliniche.
dal’NCCLS e dallOMS. Se si usano provette commerciali sotto vuoto, & necessario accertare che il prelievo sia completo. L'agglutinazione di campioni aventi livelli normali di D-dimero & occasionalmente possibile a causa della sua non specificita.
Evitare i traumi e la stasi durante il prelievo. Non prelevare il sangue attraverso un tubo di infusione dell'eparina o un altro X. BIBLIOGRAFIA
tubo eparinizzato. La presenza di un coagulo nel i i bene la provetta inver- 1. Elms, MJ et al: Rapid detection of cross-linked fibrin degradation products in plasma using monoclonal antibody-coated
ne ( X d ! d a -Se i latex particles. J Clin Path 85:360, 1986
campioni non sono analizzati immediatamente, trasferire il plasma in un tubo di plastica e conservare refrigerato a 2-8°C. 2 Ballegeer, V et al: Fibrinolytic response to venous occlusion and fibrin fragment D-dimer levels in normal and complicated
Possono essere usati u_mmEm o siero EDTA o eparinizzato. Il siero deve essere raccolto in presenza di ori fibrinol pregnancy. Thromb Haemost 85:1030, 1987
(FDP tubi). Quando i campioni EDTA sono conservati per 4 ore a temperatura ambiente (18-25°C) prima del test, alcuni 3 Declerck, PV et al: Fibrinolytic response and fibrin fragment D-dimer in patients with deep vein thrombosis. Thromb
campioni possono mostrare una non specifica agglutinazione. Haemost 58:1024, 1987
| campioni possono essere conservati a temperatura ambiente (18-25°C) per 4 ore, a 2-8°C per 8 ore e congelati a -20°C 4. Holovet P, et al: Binding properties of monoclonal antibodies against human fragment D-dimer of cross-linked fibrin to
per 1 mese. human plasma clots in an in vivo model in rabbits. Thromb Haemost 61(2):307-313, 1989
PROCEDURA 5. National C i for Clinical L. y Standards: Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for
REAGENTI FORNITI: Coagulation Testing and General Performance of Coagulation Assays, 1998. NCCLS Document H21-A3
D-Dimer Assay Kit (80 det.): Latex Reagent 1.7 mL (1), Positive Control (2), Negative Control (2), Saline Solu 6 Bounameaux H, et al: Measurement of plasma D-dimer for diagnosis of deep venous thrombosis. Am J Clin Path 91:82-85,
posable Test Cards (16), g Sticks (50) 1989
D-Dimer Assay Kit (20 det.): Latex Reagent 0.5 mL (1), Positive Control (1), Negative Control (1), Saline Solu 7 Hansson PO, Eriksson H, Eriksson E, Jegenburg R, Risberg B: Can laboratory testing improve screening strategies for deep
posable Test Cards (4), Mixing Sticks (13) vein thrombosis at an emergency unit? J Intern Med 235:143-141, 1994
D-Dimer Latex Reagent: 1.7 mL Latex (1)
REAGENTI/ATTREZZATURE NECESSARI, MA NON FORNITI: INFORMAZIONI PER | F QRDINAZIONI
W_ﬂw,m\_mpmmnm 20 I, 50 i e 200 pl Cat No. Description Contents
100660 D-dimer Assay 80 Test
z_.m._.OUO QUALITATIVO: " " . . . 100662 D-dimer Assay 20 Test
Prima dell'uso, attendere per non :..m:o di 3. minuti che i _‘mmm.m_._: Sm@_csmm:o la .m:.__uwaE_‘m ambiente. ) 100659 D-dimer Latex Reagent 1.7 mL
Immediatamente prima dell'uso, agitare il lattice umﬂ._u.n::ms _:<m:m:ao. ripetutamente _.*_moo:m per 5 secondi. ) 100650 FDP Assay 30 Test
T plasma di controllo sia positivo che negativo all'interno dei cerchi di una scheda di prova. 101654 FDP Sample Collection Tubes 100
Versare 20 pl di lattice u.mﬂ U.S.Em.ﬂo a :m:mo di ciascun om.ﬂo:,o. o ) 100654 FDP Sample Collection Tubes 30
Mescolare rapidamente i campioni ed ,m:.nm.:mm:ao ogni volta una m»m_onm pulita .a_ miscelazione. Avviare il timer. 100651 FDP Latex Reagent 1x5 mL
Far oscillare delicatamente la scheda in avanti ed all'indietro e leggere I'agglutinazione dopo 180-200 secondi. 100665 Glycine Buffered Saline 4x50 mL
ZO.qm” o . " . 100656 FDP Control Set 3x2 mL
La risposta te “+" & ct Le particelle aggregate presenti nella miscela sospese
in una soluzione lattea o trasparente. L'agglutinazione positiva (+) e negativa (-) vanno messe a confronto con i risultati
ottenuti usando i controlli positivo e negativo. ativo e non deve essere ulteriormente GARANZIA LIMITATA FISHER DIAGNOSTICS
Fisher D ics (FD) isce all'acqui clusi che i prodotti FD avranno prestazioni conformi a quanto descritto

In un numero limitato di casi, quando i campioni vengono mescolati al lattice, essi possono esibire flocculi bianchi che non

METODO SEMIQUANTITATIVO:
(eseguito solamente sui campioni positivi)

Diluire il campione da 50 pl con 50 pl di soluzione tampone, utilizzando provette piccole ed ottenendo i seguenti rapporti
Pro- Diluizione
vetta del plasma Tampone
1 12 50 pl
2 1:4 50 pl
3 18 50

CONTROLLO DI QUALITA:
Il controllo positivo e quello negativo, forniti assieme al kit per D-dimero, vanno usati per controllare la qualita del kit stesso.
Si suggerisce di provare i controlli sia positivi che negativi ogni volta che si usa il kit. Se il controllo positivo o quello negativo
non producono I'appropriata risposta, non si dovrebbero utilizzare i risultati derivati in quell'occasione dal campione del
paziente.

La mancata ottemperanza alle specifiche di controllo qualitd deve essere investigata e motivata. Fatto cio, ripetere la prova.
Se il problema persiste, contattare il servizio tecnico della Fisher Diagnostics.

RISULTATI

L'agglutinazione si verifica entro 180-200 secondi nel caso dei campioni contenenti oltre 0,25 pg/mL di D-dimero.
Analizzando campioni diluiti in serie, & possibile ottenere risultati semiquantitati

Non Diluizione
(pg/mL) diluito 1:2 1:4 1:8
<0,25 - - - -
0,25-0,5 + - - -
0,5-1,0 + v - -
1,0-2,0 + + + -
>2,0 + P

nell'etichetta e nella documentazione del prodotto. L'acquirente & tenuto ad accertare I'idoneita dei prodotti FD alle applicazioni

specifiche. In caso di un prodotto non conforme o difettoso, I'unico obbligo di FD & rappresentato, a sua discrezione, dalla sost

tuzione oppure dal rimborso del prezzo di acquisto. FD RIFIUTA QUALSIASI ALTRA GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA,
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Symbols Key

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabricante
Fabbricante

In Vitro Diagnostic Medical Device

Medizinprodukt fiir die in-vitro-Diagnostik

Matériel médical pour utilisation diagnostique in vitro
Dispositivo médico para diagndstico in vitro
Dispositivo medico per diagnosi in vitro

Lot Number
Chargenummer
Numéro de lot
Numero de lote
Numero di lotto

Use By
Verfallsdatum
Utiliser jusque
Fecha de caducidad
Da utilizzare entro

Temperature Limitation
Temperatureinschrankungen
Limite de température
Limite de temperatura

Limiti di temperatura

CE Mark
CE-Markierung
Marquage CE
Marca CE
Marchio CE

Catalogue Number
Katalognummer
Référence catalogue
Numero de catalogo
Numero di catalogo

Consult Instructions for Use
Bedienungsanleitung lesen
Consulter le manuel d'utilisation
Consultar las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per 'uso

Authorized Representative in the European Community
Autorisierte Vertretung in der Européische Gemeinschaft
Représentant agréé pour La Communauté Européenne
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

Biological Risks
Biologische Risiken
Risques biologiques
Riesgos biolégicos
Rischi biologici

Contains Sufficient for <N> Tests

Enthalt ausreichend Material fiir <n> Tests
Contient la quantité suffisante pour <N> tests
Contiene suficiente cantidad para <N> ensayos
Contenuto sufficiente per <N> test

Fisher Diagnostics
‘ a division of Fisher Scientific Company, LLC
a part of Thermo Fisher Scientific Inc.

Middletown, VA 22645-1905 USA
Phone: (800) 528-0494
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