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D-Dimer

Método inmunoturbidimétrico con latex para la
determinacién cuantitativa de dimero D

SIGNIFICACION CLINICA

El proceso de coagulacién culmina con el clivaje del fibriné-
geno en monémeros de fibrina, los cuales espontaneamente
se agregan para generar fibrina. Luego y por accién del factor
Xlll activado, se produce el entrecruzamiento de dos dominios
D de los mismos mediante enlaces covalentes resultando
un coagulo sélido y estable. El sistema fibrinolitico activa la
conversion del plasminégeno en plasmina que a su vez cliva la
malla de fibrina en fragmentos mas pequefios. Estos contienen
un nuevo determinante antigénico dado por los dominios D
entrecruzados (dimero D), resistente a la accion de la plas-
mina. El término dimero D abarca una mezcla de fragmentos
y complejos de distinto peso molecular y su aumento es un
indicador de una coagulacién exacerbada.

Niveles elevados de dimero D se asocian a enfermedades
tromboticas como trombosis venosa profunda (TVP), trom-
boembolismo pulmonar (TEP), CID, infarto de miocardio,
enfermedades malignas, complicaciones obstétricas, em-
barazo, cirugias y postrauma.

En pacientes en los que se sospecha un desorden trom-
bético, un resultado negativo en combinacién con una baja
probabilidad clinica “pretest” tiene un alto valor predictivo
negativo.

FUNDAMENTOS DEL METODO

El dimero D presente en la muestra, es capaz de aglutinar las
particulas de latex recubiertas con anticuerpos anti-dimero
D. La turbidez causada por la aglutinacion de las particulas
de latex es proporcional a la concentracion de dimero D en
la muestra y puede ser medida espectrofotométricamente.

REACTIVOS PROVISTOS

A. Reactivo A: solucién de buffer HEPES 100 mmol/I.

B. Reactivo B: suspensioén de particulas de latex, recubiertas
con anticuerpos anti-dimero D en buffer HEPES 10 mmol/l.
C. Reactivo C: solucion de buffer fosfatos 20 mmol/l.
Calibrator: plasma humano liofilizado adicionado con dimero
D. Ver el valor de dimero D asignado en el rétulo.

REACTIVOS NO PROVISTOS
- Agua destilada o desionizada
- D-Dimer Control de Wiener lab.

INSTRUCCIONES PARA SU USO

Reactivos A, B y C: listos para usar.

Previo al uso se aconseja dejar equilibrar a la temperatura
de trabajo. El Reactivo B debe ser homogeneizado varias
veces por inversion suave, antes de usar.

Calibrator: reconstituir con 1 ml de agua desionizada. Tapar
y dejar a temperatura ambiente entre 15 - 30 minutos. Antes
de usar, homogeneizar varias veces por inversion, evitando
la formacién de espuma.

PRECAUCIONES

Los reactivos son para uso diagndstico “in vitro”.

Los reactivos contienen azida de sodio. Evitar el contacto
con la piel y los ojos. Ademas, la azida puede reaccionar
con las cafierias de cobre y plomo formando azidas de metal
altamente explosivas.

Todas las muestras de pacientes deben manipularse como
si fueran capaces de transmitir infeccion.

El Calibrator ha sido examinado para HBsAg, HCV y HIV,
encontrandose no reactivo. No obstante, debe ser empleado
como si se tratara de material infectivo.

Utilizar los reactivos guardando las precauciones habituales
de trabajo en el laboratorio de quimica clinica.

Todos los reactivos y las muestras deben descartarse de
acuerdo a la normativa local vigente.

ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES

DE ALMACENAMIENTO

Reactivos Provistos: estables en refrigerador (2-10°C) has-
ta la fecha de vencimiento indicada en la caja. No congelar.
Una vez abiertos, son estables por 4 semanas a 2-10°C.
El Calibrator reconstituido es estable 12 horas a 2-10°C o 4
semanas mantenido a -20°C. Evitar congelar y descongelar
mas de una vez.

MUESTRA

Plasma citratado

a) Recoleccidn: obtener sangre cuidadosamente, evitando
estasis 0 espuma, y colocarla en un tubo con anticoagulante
en proporcién 9 + 1 (ejemplo: 4,5 ml de sangre + 0,5 ml de
anticoagulante). Mezclar suavemente. Centrifugar y separar
el plasma antes de los 30 minutos. La extraccion se debe
efectuar con jeringas plasticas.

b) Aditivos: para obtener el plasma puede emplearse An-
ticoagulante TP de Wiener lab. o citrato de sodio 3,8% o
3,2%. No utilizar EDTA o heparina.

c) Sustancias interferentes conocidas: muestras hemo-
lizadas, lipémicas o contaminadas pueden interferir con la
determinacion.

No se observan interferencias por bilirrubina hasta 21 mg/dl,
triglicéridos hasta 350 mg/dl, y hemoglobina hasta 250 mg/dI.
Referirse a la bibliografia de Young para los efectos de las
drogas en el presente método.
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d) Estabilidad e instrucciones de almacenamiento: una
vez separado el plasma es estable 8 horas entre 15-25°C,
24 horas a 2-10°C 0 4 semanas a -20°C. Si el plasma se va
a congelar, el tiempo transcurrido desde la toma de muestra
no debe superar las 4 horas.

CONDICIONES DE REACCION
Parametros generales para coagulometros

Nombre del test D Dimer
Long. de onda primaria 4056 575 nm
Temperatura 37°C
Volumen de muestra 25 ul
Volumen de Reactivo A 100 ul
Volumen de Reactivo B 50 ul
Tiempo de Incubacion

Reactivo A + Muestra 30 segundos
Tiempo de lectura - ATpo 180 segundos

Las muestras lipémicas pueden dar resultados falsamente
elevados.

La presencia de factor reumatoideo y de anticuerpos HAMA,
puede causar sobrestimacion de los valores de dimero D.
Los resultados para dimero D deben ser interpretados con-
juntamente a otros datos clinicos y complementados con
alguna imagen diagnéstica.

El agua destilada empleada para la reconstitucion del
Calibrator debe ser libre de preservativos y contaminacion
microbiana, de lo contrario pueden obtenerse resultados
poco confiables.

PERFORMANCE
a) Precision:
Media D.S.
Muestras ug/ml FEU DS., C.V.,, (%) ugml FTEU CV, (%)

Nivel 1 | 0,807 | 0,062 7,7 0,089 7,6

Solicitar adaptaciones para los analizadores comercializados
por Wiener lab. Las adaptaciones no provistas por Wiener
lab deben ser validadas.

CALIBRACION

Diluir el Calibrator en las siguientes proporciones: 1/1,1/2,
1/4, 1/8 y 1/16 empleando Reactivo C como diluyente. Gra-
ficar el cambio de absorbancia registrado en funcién de la
concentracion de cada punto de dilucion, aplicando un ajuste
“log-log linear”. La concentracién de dimero D se determina
por interpolacién en la curva de calibracion. En coagulome-
tros de la linea COR Series la calibracion es realizada en
forma automatica por el instrumento.

Se debe realizar una nueva curva de calibraciéon cada vez
que se cambie de lote de reactivo o calibrador.

METODO DE CONTROL DE CALIDAD

D-Dimer Control de Wiener lab.

Los Controles son procesados de la misma manera que
las muestras.

VALORES DE REFERENCIA

<0,40 ug/mL FEU

Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio
valor de referencia.

Tabla de conversion de unidades

ng/ml DDU ug/ml o mg/l DDU | ug/ml o mg/l FEU
200 0,20 0,40

DDU: Unidades de dimero D
FEU: Unidades equivalente de Fibrinégeno

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Ver Sustancias interferentes conocidas en MUESTRA.
Una nueva calibraciéon debe realizarse cada vez que se cam-
bie de lote de reactivos, o cuando los resultados del control de
calidad interno estén fuera del intervalo considerado acepta-
ble. Se recomienda que la calibracion se repita cada 2 meses.

Nivel 2 | 1,934 | 0,062 4,6 0,088 4,6

b) Sensibilidad: el limite de deteccion es 0,16 ug/mL FEU.
c) Rango de medicién: 0,25 - 12,0 yg/mL FEU.

Las muestras por encima de 12,0 yg/mL FEU, deben ser
diluidas 1+3 con Reactivo C y analizadas nuevamente.
Multiplicar el resultado por 4.

d) Efecto prozona: no se evidencia efecto prozona hasta
120 ug/ml FEU

PRESENTACION

40 determinaciones:
2 x 2,5 ml Reactivo A
2 x 1 ml Reactivo B

1 x 6 ml Reactivo C

1 x — 1 ml Calibrator
(Cdéd. 1705026)
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- John D. Olson, “D-Dimer: simple test, tough problems”. SIMBOLOS

Archives of Pathology & Laboratory Medicine Aug 2013, Los siguientes simbolos se utilizan en todos los kits de
Vol. 137, No. 8 (August 2013) pp. 1030-1038. reactivos para diagnostico de Wiener lab.

-Young, D.S. - "Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests", Este producto cumple con los requerimientos previstos
AACC Press, 5th ed., 2000. por la Directiva Europea 98/79 CE de productos sanitarios

- EP5-A2 (Vol. 24 - N° 25) Evaluation of Precision Perfor- para el diagndstico "in vitro"

gﬁ;zjceeli:; _Qg:zg;a(jtl\éziz/loena_slgfg‘:ént Methods; Approved Representante autorizado en la Comunidad Europea
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Uso diagnéstico "in vitro"

Contenido suficiente para <n> ensayos
Fecha de caducidad

Limite de temperatura (conservar a)
No congelar

Riesgo biolégico

Volumen después de la reconstitucion
Contenido

Numero de lote

Elaborado por:

Nocivo

Corrosivo / Caustico
Irritante

Consultar instrucciones de uso

Calibrador

JHeOOLE g |B®- 1 af
[]

Control

Control Positivo
o] Control Negativo
Numero de catalogo
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C€

D-Dimer

Método imunoturbidimétrico com latex para a
determinagao quantitativa de dimero D

SIGNIFICADO CLINICO

O processo de coagulagao culmina na clivagem do fibrino-
génio em monémeros de fibrina, que se agregam espon-
taneamente para gerar fibrina. Em seguida e pela agédo do
fator XIll ativado, é produzido o entrecruzamento dos dois
dominios D através de ligagbes covalentes resultando em
um coagulo solido e estavel. O sistema fibrinolitico ativa a
conversao do plasminogénio em plasmina que por sua vez
cliva a malha de fibrina em fragmentos menores. Estes con-
tém um novo determinante antigénico dado pelos dominios
D entrecruzados (dimero D), resistente a agéo da plasmina.
O termo dimero D abrange uma mistura de fragmentos e
complexos de diferente peso molecular e o seu aumento é
um indicador de uma coagulagéo exacerbada. Altos niveis
de D-dimero estao associados a doengas trombdéticas como
trombose venosa profunda (TVP), tromboembolismo pul-
monar (TEP), CID, infarto do miocardio, doengas malignas,
complicagdes obstétricas, gravidez, cirurgias e pos-trauma.
A maior aplicagdo diagndstica do D-dimero € a exclusao
de eventos trombdéticos, como tromboembolismo pulmonar
(TEP) e trombose venosa profunda (TVP).

Em pacientes nos quais um disturbio trombdtico é suspei-
to, um resultado negativo em combinagdo com uma baixa
probabilidade clinica "pré-teste" tem um alto valor preditivo
negativo.

FUNDAMENTOS DO METODO

O dimero D presente na amostra, é capaz de aglutinar as
particulas de latex recobertas com anticorpos anti-dimero D.
Aturbidez causada pela aglutinagéo das particulas de latex
& proporcional a concentragado de dimero D na amostra e
pode ser medida espectrofotometricamente.

REAGENTES FORNECIDOS

A. Reagente A: solugéo de tampao HEPES 100 mmol/l.
B. Reagente B: suspensao de particulas de latex, recobertas
com anticorpos anti-dimero D em tampao HEPES 10 mmol/l.
C. Reagente C: solugéo de tampéo fosfatos 20 mmol/l
Calibrator: plasma humano liofilizado adicionado com
dimero D. Vide o valor de dimero D estabelecido nol rétulo.

REAGENTES NAO FORNECIDOS
- Agua destilada ou desionizada
- D-Dimer Control da Wiener lab.

INSTRUGOES DE USO
Reagentes A, B e C: prontos para uso.
Antes de usar, é aconselhavel deixar equilibrar a temperatura

de trabalho. O Reagente B deve ser homogeneizado varias
vezes por inversao leve antes do seu uso.

Calibrator: reconstitua com 1 ml de agua desionizada. Tam-
pe e deixe a temperatura ambiente entre 15 - 30 minutos.
Antes do seu uso, homogeneize varias vezes por inverséo,
evitando a formacgéo de espuma.

PRECAUGOES

Os reagentes séo para uso diagnostico "in vitro".

Os reagentes contém azida de sodio. Evite o contato com a pele
e os olhos. Além disso, a azida pode reagir com tubos de cobre
e chumbo formando azidas metalicas altamente explosivas.
O Calibrador foi testado para HBsAg, HCV e HIV, sendo
negativo. No entanto, deve ser usado como se fosse ma-
terial infectante.

Todas as amostras de pacientes devem ser manipuladas
como se tratando de material infectante.

Utilizar os reagentes observando as precaugdes habituais
de trabalho no laboratério de analises clinicas.

Todos os reagentes e as amostras devem ser descartados
conforme a regulagao local vigente.

ESTABILIDADE E INSTRUGOES

DE ARMAZENAMENTO

Reagentes Fornecidos: estaveis sob refrigeragéo (2-10°C)
até a data de vencimento indicada na embalagem. N&o
congelar. Uma vez abertos permanecem estaveis por 4
semanas a 2-10°C.

O Calibrador reconstituido é estavel 12 horas a 2-10°C ou
4 semanas conservado a -20°C. Evite descongelar e des-
congelar mais de uma vez.

AMOSTRA

Plasma citratado

a) Coleta: obter sangue cuidadosamente (evitando estase
ou trauma), e colocar num tubo com anticoagulante na pro-
porgao 9 + 1 exata (exemplo: 4,5 ml de sangue + 0,5 ml de
anticoagulante). Misturar suavemente. Centrifugar durante
15 minutos e separar o plasma antes de 30 minutos. A ex-
tracdo deve ser feita com seringa plastica.

b) Aditivos: para obter o plasma pode-se utilizar Anticoagu-
lante TP da Wiener lab. ou citrato de sédio 3,8% ou 3,2%.
Nao utilizar EDTA ou heparina.

c) Substéancias interferentes conhecidas: amostras he-
molisadas, lipémicas ou contaminadas podem interferir na
determinagao. Nao se observam interferéncias por bilirrubina
até 21 mg/dl, triglicerideos até 350 mg/dl nem hemoglobina
até 250 mg/dl.
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Referéncia bibliografica de Young para efeitos de drogas
neste método.

d) Estabilidade e instrugdes de armazenamento: uma
vez separado, o plasma é estavel 8 horas entre 15-25°C,
24 horas a 2-10°C ou 4 semanas a -20°C. Se o plasma for
congelado, o tempo decorrido desde a colheita da amostra
nao deve exceder 4 horas.

CONDIGCOES DE REAGAO
Parametros gerais para coaguldmetros:

D Dimer
405 ou 575 nm

Nome do teste

Longitude de onda primaria

Temperatura 37°C
Volume de amostra 25 ul
Volume de Reagente A 100 ul
Volume de Reagente B 50 ul

Tempo de incubagéo
Reagente A + amostra
Tempo de leitura - ATpo

30 segundos
180 segundos

Solicite as aplicagdes para os analisadores comercializados
pela Wiener lab.

As aplicagdes nao fornecidas pela Wiener lab. devem ser
validadas.

CALIBRAGAO

Dilua o Calibrador nas seguintes propor¢des:: 1/1,1/2, 1/4,
1/8 e 1/16 utilizando Reagente C como diluinte. Represente
graficamente a mudanga de absorbancia registrada em
funcéo da concentragao de cada ponto de diluigao, aplicando
um ajuste "log-log linear". A concentragédo de D-dimero é
determinada por interpolagédo na curva de calibragdo. Nos
coagulémetros da linha COR Séries, a calibragao é realizada
automaticamente pelo instrumento.

Uma nova curva de calibragao deve ser feita cada vez que
o lote de reagente ou calibrador € mudado.

METODO DE CONTROLE DE QUALIDADE

D-Dimer Control da Wiener lab.

Os Controles sédo processados da mesma maneira que as
amostras.

VALORES DE REFERENCIA

<0,40 ug/mL FEU

E recomendavel que cada laboratorio estabeleca o seu
proprio valor de referencia.

Tabela de conversao de unidades

ng/ml DDU ug/ml ou mg/I DDU | ug/ml ou mg/l FEU
200 0,20 0,40

DDU: Unidades dimero D
FEU: Unidades equivalente de fibrinogénio

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO
Vide Substancias interferentes conhecidas em AMOSTRA.
Uma nova calibragdo deve ser realizada cada vez que o

lote de reagentes for mudado, ou quando os resultados do
controle de qualidade interno estiverem fora do intervalo
considerado aceitavel. Recomenda-se que a calibragéo seja
repetida a cada 2 meses.

As amostras lipémicas podem dar resultados falsamente
elevados.

A presencga de fator reumatoide e de anticorpos HAMA,
podem causar superestimagéo dos valores de dimero D.
Os resultados para dimero D devem ser interpretados em
conjunto com outros dados clinicos e complementados com
alguma imagem diagndstica.

Aagua destilada utilizada para a reconstituicdo do Calibrador
deve ser livre de conservantes e contaminagao microbiana,
caso contrario, resultados nao confiaveis podem ser obtidos.

DESEMPENHO
a) Precisao:

Média o D.P. 0
Amostras ug/ml FEU D.P.,, C.V.,, (%) ug/ml FTEU CV, (%)

Nivel 1 | 0,807 | 0,062 7,7 0,089 7,6
Nivel 2 | 1,934 | 0,062 4,6 0,088 4,6

b) Sensibilidade: o limite de deteccéo é 0,16 ug/mL FEU.
c) Faixa de medigao: 0,25 - 12,0 yg/mL FEU

Amostras acima de 12.0 pg/mL FEU, devem ser diluidas
1+3 com Reagente C e analisadas novamente. Multiplicar
o resultado por 4.

d) Efeito prozona: sem efeito prozona até 120 ug/ml FEU

APRESENTAGAO

40 determinagdes:

2 x 2,5 ml Reagente A
2 x 1 ml Reagente B

1 x 6 ml Reagente C

1 x — 1 ml Calibrator
(Caod. 1705026)
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Uso médico-diagnéstico "in vitro"
Conteldo suficiente para <n> testes
Data de validade

Limite de temperatura (conservar a)
N&o congelar

Risco biolégico

Volume apo6s a reconstituigao
Contetido

Numero de lote

Elaborado por:

Nocivo

Corrosivo / Caustico

Irritante

Consultar as instrucdes de uso
Calibr. Calibrador

Controle

[+]

Controle Positivo
Controle Negativo

Numero de catalogo
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D-Dimer

Immunoturbidimetric method with latex for the
quantitative determination of D-dimer

SUMMARY

The coagulation process culminates in the cleavage of fibrino-
gen into fibrin monomers, which spontaneously aggregate to
fibrin. Then by action of activated factor XllI, the cross-linking
of two D domains is produced by covalent bonds resulting in
a solid and stable clot. The fibrinolytic system activates the
conversion of plasminogen into plasmin which in turn cleaves
the fibrin mesh into smaller fragments. These contain a new
antigenic determinant given by the cross-linked D domains
(D-dimer), resistant to the action of plasmin. The term D-dimer
covers a mixture of fragments and complexes of different
molecular weight and its increase indicates an exacerbated
coagulation.

High levels of D-dimer are associated with thrombotic
diseases, as as deep vein thrombosis (DVT), pulmonary
thromboembolism (PE), DIC, myocardial infarction, malignant
diseases, obstetric complications, pregnancy, surgeries and
post-trauma.

In patients in whom a thrombotic disorder is suspected, a nega-
tive result, combined with a low clinical probability "pretest"
has a high negative predictive value.

PRINCIPLE

D-dimer present in the sample agglutinates the latex particles
coated with anti-D-dimer antibodies. Turbidity caused by
the agglutination of the latex particles is proportional to the
concentration of D-dimer in the sample and can be measured
spectrophotometrically.

PROVIDED REAGENTS

A. Reagent A: HEPES buffer solution 100 mmol/l.

B. Reagent B: suspension of latex particles, coated with
anti-D-dimer antibodies in HEPES buffer 10 mmol/l.

C. Reagent C: phosphate buffer solution 20 mmol/I.
Calibrator: lyophilized human plasma added with D-dimer.
See the assigned D-dimer value in the label.

NON-PROVIDED REAGENTS
- Distilled or dionized water
- D-Dimer Control from Wiener lab.

INSTRUCTIONS FOR USE

Reagents A, B and C: ready to use.

Prior to use, it is advisable to let the working temperature
balance. Reagent B must be homogenized several times by
gentle inversion, before use.

Calibrator: reconstitute with 1 ml deionized water. Cover and

leave at room temperature 15 - 30 minutes. Before use, ho-
mogenize several times by inversion, avoiding foam formation.

WARNINGS

The reagents are for "in vitro" diagnostic use.

The reagents contain sodium azide. Avoid contact with skin
and eyes. In addition, azide can react with copper and lead
pipes forming highly explosive metal azides.

All patient samples should be handled as if they were capable
of transmitting infection.

The Calibrator has been tested for HBsAg, HCV and HIV,
and is not reactive. However, it must be used as if it were
infective material.

Use the reagents keeping the usual work precautions in the
clinical chemistry laboratory.

All reagents and samples must be discarded according to
the local regulations in force.

STABILITY AND STORAGE INSTRUCTIONS

Provided Reagents: stable in refrigerator (2-10°C) until the
expiration date indicated on the box. Do not freeze.

Once opened, they are stable for 4 weeks at 2-10°C.

The reconstituted Calibrator is stable for 12 hours at 2-10°C
or for 4 weeks at -20°C. Avoid freezing and thawing more
than once.

SAMPLE

Citrated plasma

a) Collection: collect blood carefully, avoiding stasis or
foam, and place it in a tube with anticoagulantin a 9 + 1 ratio
(example: 4.5 ml blood + 0.5 ml anticoagulant). Mix gently.
Centrifuge and separate the plasma before 30 minutes. Col-
lection must be performed with plastic syringes.

b) Additives: Anticoagulante TP from Wiener lab. can be
used to obtain plasma, or 3.8% or 3.2% sodium citrate. Do
not use EDTA or heparin.

c) Known interfering substances: haemolysed, lipemic or
contaminated samples may interfere with the determination.
No interference was observed by bilirubin up to 21 mg/dl, tri-
glycerides up to 350 mg/dl, and hemoglobin up to 250 mg/dl.
Refer to Young's bibliography for the effects of drugs in the
present method.

d) Stability and storage instructions: once separated
plasma is stable for 8 hours at 15-25°C, for 24 hours at
2-10°C or for 4 weeks at -20°C. If plasma is to be fro-
zen, the time from sample collection should not exceed
4 hours.
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REACTION CONDITIONS

General parameters for coagulometers

Name of the test D Dimer

Primary wavelength 405 or 575 nm

Temperature 37°C
Sample volume 25 pl
Reagent A volume 100 pl
Reagent B volume 50 pl

Incubation time
Reagent A + Sample
Reading time - ATme

30 seconds
180 seconds

Request the applications for the analyzers marketed by
Wiener lab. Applications not provided by Wiener lab. must
be validated.

CALIBRATION

Dilute the Calibrator in the following proportions: 1/1,1/2,
1/4, 1/8 and 1/16 using Reagent C as a diluent. Graph the
absorbance change registered according to the concentration
of each dilution point, applying a "log-log linear" adjustment.
D-dimer concentration is determined by interpolation in the
calibration curve. In COR Series coagulometers the calibra-
tion is performed automatically by the instrument.

A new calibration curve must be performed each time a
reagent or calibrator batched is changed.

QUALITY CONTROL METHOD
D-Dimer Control from Wiener lab.
The Controls are processed in the same way as the samples.

REFERENCE VALUES
<0.40 pg/mL EFU

It is recommended that each laboratory establish its own
reference value.

Unit conversion table

ng/ml DDU Hg/ml ormg/l DDU | pg/ml or mg/l FEU
200 0.20 0.40

DDU: D-dimer units
EFU: Equilavent Fibrinogen Units

PROCEDURE LIMITATIONS

See Known Interfering substances under SAMPLE.

A new calibration must be performed each time a reagent
lot is changed, or when the results of the internal quality
control are outside the range considered acceptable. It
is recommended that the calibration be repeated every
2 months.

Lipemic samples may yield falsely elevated results.

The presence of rheumatoid factor and HAMA antibodies
may cause overestimation of D-dimer values.

D-dimer results should be interpreted together with other clini-

cal data and complemented with some diagnostic image.The
distilled water used for Calibrator reconstitution must be free
from preservatives and microbial contamination, otherwise
unreliable results may be obtained.

PERFORMANCE
a) Precision:
Media S.D.
samples | iery | SPu | CVar (%) | omipry | CV- (%)

Level 1 | 0.807 | 0.062 7.7 0.089 7.6
Level2 | 1.934 | 0.062 4.6 0.088 4.6

b) Sensitivity: the detection limit is 0.16 pg/mL EFU.

c) Measuring range: 0.25 - 12.0 ug/mL EFU.

Samples above 12.0 ug/mL EFU should be diluted 1 + 3 with
Reagent C and retested. Multiply the result by 4.

d) Prozone effect: no prozone effect is evidenced up to
120 pg/ml EFU.

WIENER LAB PROVIDES
40 determinations:

2 x 2.5 ml Reagent A

2 x 1 ml Reagent B

1 x 6 ml Reagent C

1 x — 1 ml Calibrator
(Cat. No. 1705026)
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"In vitro" diagnostic medical device
Contains sufficient for <n> tests
Use by

Temperature limitation (store at)
Do not freeze

Biological risks

Volume after reconstitution
Contents

o Batch code

Manufactured by:

Harmful

Corrosive / Caustic

Irritant

Consult instructions for use

Calibr. Calibrator

Control

TROL + Positive Control

Negative Control
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C€

Nr kat: 1705026

D-Dimer

Immunoturbidymetryczna metoda lateksowa do
iloSciowego oznaczania D-dimeréw

WSTEP

Proces koagulacji konczy sie rozszczepieniem fibrynoge-
nu na monomery fibryny, ktére spontanicznie facza sie z
fibryna. Nastepnie przez dziatanie aktywowanego czynnika
XIIl, sieciowanie dwoéch domen D prowadzi do powstania
statego i stabilnego skrzepu. Uktad fibrynolityczny aktywuje
przeksztatcenie plazminogenu w plazmine, ktéra z kolei
rozszczepia siatke fibrynowa na mniejsze fragmenty.
Zawierajg one nowg determinante antygenowa okreslong
przez usieciowane domeny D (D-dimer), odporne na
dziatanie plazmin. Okreslenie D-dimer obejmuje mieszanine
fragmentow i komplekséw o réznej masie czgsteczkowej, a
jego wzrost wskazuje na zaostrzong koagulacje.

Wysokie poziomy D-dimeréw sg zwigzane z chorobami zakr-
zepowymi, takimi jak zakrzepica zyt gtebokich (DVT), ptucna
choroba zakrzepowo-zatorowa (PE), DIC, zawat mies$nia
sercowego, choroby nowotworowe, powiktania potoznicze,
cigza, operacje i pourazowe.

U pacjentéw, u ktérych podejrzewa sie zaburzenie
zakrzepowe, ujemny wynik w potgczeniu z niskim
prawdopodobienstwem klinicznym "wstepny" ma wysokag
ujemng warto$¢ predykcyjna.

ZASADA DZIALANIA
D-dimer obecny w prébce aglutynuje czgstki lateksu
pokryte przeciwciatami anty-D-dimerowymi. Zmetnienie
spowodowane aglutynacjg czastek lateksu jest proporcjo-
nalne do stezenia D-dimeru w prébce i moze by¢ mierzone
spektrofotometrycznie.

DOSTARCZANE ODCZYNNIKI

A. Odczynnik A: HEPES roztwér bufory 100 mmol/l.

B. Odczynnik B: zawiesina czastek lateksu, powlekana
przeciwciatami anty-D-dimerowymi w buforze HEPES 10 mmol/l.
C. Odczynnik C: roztwér buforu fosforanowego 20 mmol/I.
Kalibrator: liofilizowane osocze ludzkie zawierajgce D-
dimery Zobacz przypisang warto$¢ D-dimer na etykiecie.

NON-PROVIDED REAGENTS
- Podwdjnie destylowana woda lub dejonizowana.
- D-Dimer Control z Wiener lab.

INSTRUKCJA UZYCIA

Odczynniki AB i C : gotowy do uzycia

Przed uzyciem zaleca sie zachowanie rownowagi tempera-
tury roboczej. Odczynnik B musi by¢ kilkakrotnie homogeni-
zowany przez delikatne odwracanie, przed uzyciem.

Kalibrator: rozpusci¢ w 1 ml zdejonizowanej wody. Przykry;j
i pozostaw w temperaturze pokojowej 15 - 30 minut. Przed
Uzyciem homogenizowac kilka razy przez inwersje, unikajgc
tworzenia piany.

OSTRZEZENIA

Odczynnik diagnostyczny do zastosowania "in vitro".
Wszystkie probki pacjentéw powinny by¢ traktowane jako
potencjalnie zakazne.

Stosowac odczynniki zgodnie z procedurami dla laboratoriow
klinicznych.

Odczynniki i materiat badany odrzuca¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

TRWALOSC | WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Dostarczone odczynniki: stabilne w lodéwce (2-10°C) do
daty waznosci podanej na pudetku. Nie zamarzacé

Po otwarciu sg stabilne przez 4 tygodnie w temperaturze
2-10°C. Odtworzony kalibrator zachowuje stabilno$¢ przez
12 godzin w temperaturze 2-10°C lub przez 4 tygodnie w
temperaturze -20°C. Unikaj zamrazania i rozmrazania wiecej
niz jeden raz.

MATERIAL BADANY

Cytrynianowe osocze

a) Pobranie: pobra¢ krew ostroznie (unika¢ zastoju i urazu)
i umiesci¢ w proboéwce z antykoagulantem w proporcji 9
+ 1 (np.: 4,5 ml krwi + 0,5 ml antykoagulantu). Delikatnie
wymieszaé. Odwirowac przez 15 minut i 2500g i oddzieli¢
osocze w ciggu 30 minut. Zaleca si¢ przeprowadzenie po-
brania plastikowymi strzykawkami.

b) Substancje dodatkowe: pobra¢ osocze na Anticoagu-
lante TP Wiener lab. lub 130 mmol/l (3,8%) lub 109 mmol/I
(3,2%) roztworu cytrynianu sodu.Nie stosowa¢ EDTA |
Heparyny.

c) Znane interakcje: zhemolizowane, lipemiczne lub
zanieczyszczone probki moga zaktécaé oznaczanie. Nie
obserwowano interakgiji bilirubiny do 21 mg/dl, tréjglicerydow
do 350 mg/dl i hemoglobiny do 250 mg/dI.

Zobacz bibliografie Younga na temat wptywu lekéw w ninie-
jszej metodzie.

d) Trwatos¢ i instrukcja przechowywania: Odwirowane |
odseparowane osocze jest stabilne przez 8 godzin w tem-
peraturze 15-25°C, przez 24 godziny w temperaturze 2-10°C
lub przez 4 tygodnie w temperaturze -20°C. Jesli osocze ma
zosta¢ zamrozone czas od pobierania probki do zamrozenia
nie powinien przekraczac 4 godzin.
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PROCEDURA WYKONANIA

Ogolne parametry dla koagulometréw
Nazwa D Dimer
Dtugosc¢ fali 405 0 575 nm
Temperatura Objeto$¢ 37°C
Objetos¢ probki 25 ul
Proébki Odczynnik A 100 ul
Objetos¢ Odczynnik B 50 ul
Czas inkubacji
Odczynnik A + Czas 30 sekundy
Odczytu prébki - A Czas 180 sekundy

Popros o dostarczenie aplikacji do analizatoréw sprzedawan-
ych przez Wiener lab. Aplikacja nie dostarczona przez Wiener
lab. musi zosta¢ zwalidowana.

KALIBRACJA

Rozciencz kalibrator w nastepujgcych proporcjach: 1/1,1/2,
1/4,1/8i1/16 za pomocg Odczynnika C jako rozcienczalnika.
Wykres$l zmiane absorbancji zarejestrowang zgodnie
ze stezeniem kazdego punktu rozciehczenia, stosujgc
regulacje "log-log linear". Stezenie D-dimeréw okresla sie
przez interpolacje na krzywej kalibracji. W koagulometrach
serii COR kalibracja wykonywana jest automatycznie przez
przyrzad.

Nowa krzywa kalibracji musi by¢ wykonywana przy zmianie
serii okdczynnika lub kalibratora.

METODA KONTROLI JAKOSCI
D-Dimer Control z Wiener lab.
Kontrolki sg przetwarzane w taki sam sposob jak probeki.

WARTOSCI REFERENCYJNE

< 0,40 yg/mL EFU

Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wlasng warto$¢
referencyjna.

Tablica konwersji jednostek

ng/ml DDU ug/ml o mg/I DDU | ug/ml o mg/l FEU
200 0,20 0,40

DDU: D-dimer jednostka
EFU: Ekwiwalent fibrynogenu

OGRANICZENIA PROCEDURY

Zobacz Znane substancje zaktocajgce w cze$ci PROBKA.
Nowa kalibracja musi by¢ wykonywana za kazdym razem,
gdy zmieniono partie odczynnika, lub gdy wyniki wewnetrznej
kontroli jako$ci wykraczajg poza dopuszczalny zakres. Za-
leca sie powtarzanie kalibracji co 2 miesigce.

Probki lipemiczne moga dawacé fatszywie podwyzszone
wyniki.

Obecnos¢ czynnika reumatoidalnego i przeciwciat HAMA
moze spowodowacé przeszacowanie wartosci D-dimerow.
Wyniki D-dimeréw powinny byc¢ interpretowane razem z
innymi danymi klinicznymi i uzupetnione pewnym obrazem
diagnostycznym. Woda destylowana uzywana do rekonsty-

tucji kalibratora musi by¢ wolna od konserwantéw i zanie-
czyszczenia mikrobiologicznego, w przeciwnym razie mozna
uzyskac niewiarygodne wyniki.

Powtarzalnosé¢:
a) Precyzja

. Srednia D.S.
Prébka ugiml EFU DsS., C.V.,, (%) ugimi FIEU CV, (%)
Poziom 1 0,807 0,062 7,7 0,089 7,6
Poziom 2 1,934 0,062 4,6 0,088 4,6

b) Czutosé: granica wykrywalnosci wynosi 0,16 ug/ml EFU.
c) Zakres pomiarowy: 0,25 - 12,0 pg/ml EFU.

Prébki powyzej 12,0 ug/ml EFU nalezy rozcienczy¢ 1 + 3
za pomocg Odczynnika C i powtorzy¢ test. Pomnoz wynik
przez 4.

d) Efekt prozone: nie udowodniono efektu prozone do
120 pg/ml EFU.

WIENER LAB DOSTARCZA
40 oznaczen:

2 x 2.5 ml Reagent A

2 x 1 ml Reagent B

1 x 6 ml Reagent C

1 x — 1 ml Calibrator

(Nr. Kat.. 1705026)
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Oznaczenia
Nastepujace symbole sg zastosowane na opakowaniach
zestawdw odczynnikéw diagnostycznych.

Ten produkt spetnia wymagania Dyrektywy Europej-
skiej 98/79 EC dla wyrobéw medycznych uzywanych
do diagnozy "in vitro"

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
VD Wyréb do diagnostyki "in vitro"
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