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4847232
4847234
4847236
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TechnoLEIA® D-Dimer Latex Kit

TechnoLEIA® D-Dimer Latex Kit

TechnoLEIA® D-Dimer Latex Reagent
TechnoLEIA® D-Dimer Reaction Buffer
TechnoLEIA® D-Dimer Control high
TechnoLEIA® D-Dimer Control low
TechnoLEIA® D-Dimer Calibrator ~ 3000 ng/ml
TechnoLEIA® D-Dimer Calibrator 0 ng/ml
TechnoLEIA® D-Dimer Latex Reagent
TechnoLEIA® D-Dimer Reaction Buffer

A

2x12mL
2x21mL
5x1mL
5x1mL
2x1mL
2x1mL
5x4 mL
5x7mL
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TechnoLEIA® D-Dimer

PRODUCT DESCRIPTION
INTENDEND USE

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

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

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)

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

WARNING AND PRECAUTIONS

- VD for in vitro diagnostic use

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

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

STABILITY AND STORAGE

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

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

Preparation of plasma samples

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

PREPARATION OF REAGENT

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

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

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

PERFORMANCE OF THE TEST

Application sheets for auto analyzers are available on request.

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

Measuring wave lengths: 546-800 nm

CEVERON

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

ANALYSES RESULTS
REFERENCE RANGE

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

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

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

CALCULATION OF THE RESULTS

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

Example:

Sample D-Dimer Calibrator Resulted

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

* The values are lot specific (only example)

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

STANDARDISATION

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

LIMITATION AND INTERFERENCES OF THE TEST

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

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

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

No interference is found from CRP (<50mg/L), billirubin (<0.27 g/L), haemoglobin
(<6.7g/L), or triglycerides (<3.3g/L). Highly lipemic samples should be diluted in
saline solution and re assayed.

Human anti-mouse antibody testing was not performed with this product. Results
from patients with heterophilic antibody should be interpreted with caution since
this test kit contains mouse antibodies and interference may occur resulting in
falsely elevated or decreased values.

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

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

PRECISION

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

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

COMPARISON OF METHODS OR CORRELATION

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

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

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

LITERATURE

Please contact Technoclone or your local distributor.



TechnoLEIA® D-Dimer

PRODUKTBESCHREIBUNG
ANWENDUNG

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

ZUSAMMENSETZUNG

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

mL Reagenz

1x12/4 TechnoLEIA® D-Dimer Latex Reagenz

1x21/7 Reaktionspuffer

1x8 NaCl Lésung 0,9 %

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

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

mL Reagenz

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

mL Reagenz

2x21/5x7 TechnoLEIA® D-Dimer Reaktionspuffer

BEN(")T|GTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)

- Pipetten - Destilliertes Wasser - Kontrolle
4847230  TechnoLEIA® D-Dimer Kontrolle high 5x1mL
4847232  TechnoLEIA® D-Dimer Kontrolle low 5x1mL

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum

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

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

LAGERUNG UND STABILITAT

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

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

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

VORBEREITUNG DES REAGENZES

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

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

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

TESTVERFAHREN

Automantenapplikationen sind auf Anfrage erhaltlich.

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

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

CEVERON

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

ANALYSENERGEBNISSE
REFERENZBEREICH

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

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

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

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

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

Beispiel:

D-Dimer Kalibrator | Resultierende

Probe 0 ng/mL Verdiinnung*

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

* Die Ergebnisse sind chargenspezifisch (nur Beispiel)

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

STANDARDISIERUNG

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

EINSCHRANKUNG UND FEHLERMOGLICHKEITEN

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

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

GERATEAPPLIKATIONEN

Gerateapplikationen sind auf Anfrage bei Ihrem Distributor oder direkt bei
Technoclone erhaltlich.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN

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

PRAZISION

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

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

METHODENVERGLEICH ODER KORRELATION

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

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

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

LITERATUR

Bitte wenden Sie sich an Technoclone oder an lhren Distributor.



TechnoLEIA® D-Dimer

OMUCAHUE NPOAOYKTA
HA3HAYEHUE

PeareHTbl AnNs KonuyecTBeHHOro onpegenedus D-gumepa
enhanced immunoassay” — naTekCHOro UMMYHOUCCNEA0BaHMS.

COCTAB

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

meToaom “latex

mn peareHTbl

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

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

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

TechnoLEIA® D-Dimer Latex reagent 4847220 n 4847238 copepxar:

mn [ PeareHTbl

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

TechnoLEIA® D-Dimer Reaction buffer 4847222 v 4847240 cogepxar:

Mn | peareHTb!
[ 2x21/5x7 | TechnoLEIA® D-Dimer Reaction buffer
NMOTPEBYKOTCA MATEPUAIDbI (He BxoAsT B Habop)
- MuneTkn - OucTunnupoBaHHas Boaa - KoHtponu
[ Kat.Ne | 4847230  TechnoLEIA® D-Dimer Kontrolle high 5x1mL
4847232  TechnoLEIA® D-Dimer Kontrolle low 5x1mL

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

- IVD — ans guarHocTukK in vitro

- Ko Bcem npo6am kpoBu 1 nna3mbl U NpofykTaM creayet OTHOCUTBCS Kak K
noTeHuManbHO MHPULMPOBaHHBLIM 1 06paLLaThCs C HUMK criedyeT ¢
COOTBETCTBYIOLLEN OCTOPOXHOCTBIO, MOMHOCTLIO cobnioaas TpeboBaHms
61obe3onacHOCTH, a yTUNM3MPOBaThb aHarNorMYHO GONMbHUYHBIM OTXO4aM.

- KoHTponu 1 kannbpaTtopbl NPUroToBnEHbI U3 YENOBEYECKOW KPOBH,
Kakaasi U3 KOTOpbIX, MCMOSIb30BaHHas B 3TOM J10Te, SIBMSIETCS HEraTUBHOW
no HbsAg, HIV 1/2 Ab n HCV Ab (cMOTpu Hakneinky Ha ynakoBke v
hbnakoHax).

CTABUNIBHOCTb U XPAHEHUE

CpoK rogHoCTU, HanevaTaHHbI Ha 3TUKETKe, KacaeTcsl XpaHeHWUs HEBCKPbITbIX
dnakoHoB npu +2...8°C.

CrabunbHOCTb:
PeareHTbl XpaHeHune CrabunbHoCTb
+2..8C 8 yacos
MpoGei — 20°C* 1 mecs,
JlaTekcHblii peareHT *2..8°C 4 nepenu
P +15°C 1 Hepens
+2..8°C 4 Hepenu
P n 6
eaKLMOHHbIN Bydep T 15°C T henens
+2..8°C 4 Hepenun
P NaCl
acreop NaC +15°C 1 Hepens
D-Dimer Kalibrator 0 ng/mL KomH.Temn.
D-Dimer Kalibrator ~3000 ng/mL +2..8°C 8 yacos
D-Dimer Kontrolle High +15°C
D-Dimer Kontrolle Low
rocne pocnycka _ 20°C” 1 mecsi

3aMopoXeHHble Nna3mbl AOSHKHbI BbiTb GbICTPO pPasMOPOXEHbI Npu 37°C Ha
BOAsIHOW GaHe.

NMPOLIEAYPA TECTA
NPOBbI

MoarotoBka nNpob nnasmbi:

CwmeluaiiTe 9 yacTen BEHO3HOM kpoBM U 1 YacTb pacTBopa uutparta Hatpust (0,11
Monb/n) u oTueHTpudyrupyiite 15 MuHyT npu 2500g (cootBetctByeT DIN
58905). Vcnonb3yemble Npobbl AOMKHbI ObiTh kKak MOXHO Gonee CBEXUMU, Unu
XpaHuTbest npu -20°C. (oM. Takke «CTaBUNbHOCTb 1 XpaHEHNEe).

NOAOroTOBKA PEATEHTA
TechnoLEIA® D-Dimer Latex reagent un TechnoL EIA® D-Dimer Reaction buffer
roToBbl K Wcnonb3oBaHuo. [lpyv  XpaHeHWM naTekc MOXeT oceaaTb.

TwaTenbHO nepemMellaWTe neped wucnonb3oBaHuem. Ecnu xpaHute B
aHanusartope, peareHT AOIMKEH OCTOPOXHO NepemMellnBaThCs eXeAHEeBHO.

TechnoLEIA® D-Dimer Calibrator u TechnoLEIA® D-Dimer Control high
(BbICOKMIA) W low (HW3KWI) SBNSKOTCS NOUNIM3aTaMmn 1 OOIMKHbI PacTBOPSTLCS B
1 mn pactBopa NaCl, Bxogsiero B Habop no kpaviHel mepe 3a 10 MUHYT OO
MCMOSb30BHUS.

BbINOJIHEHUE TECTA

Apantauuy Ana aBTOMaTUYECKUX aHann3aTopoB AOCTYMHbI MO 3anpocy.
MoHokrnoHanbHble aHTU-D-AvMep aHTWTena, npUKpenneHHble K naTeKCHbIM
Yactuuam, obpasyloT BbICOKOMONEKYMSAPHbLIA MMMyHOKOMMNEKe ¢ D-gumepamu
npo6bl. Mpoucxoasiee n3MeHeHWe MyTHOCTM onpeaensieTcss oToMeTpUYECKn
TypbugumeTpuyeckum, unu  HedenoMeTpUYECKUM aHanuMa3aTtopoM MW MpsMo
NpOnopLMOHAnbHO KOHLIEHTPaUuUK aHTureHa. KanmbpoBoyHas kpuBasi CTpoOUTCS
no cTaHJapTaM C U3BECTHON KOHLIEHTpaLMen aHTureHa.

B 3aBucumocTv oT aHanusatopa ucnonb3yetcs B cpegHem 10 mkn npobbl, 140
MKN peakumoHHoro Oycdepa ¥ 80 MKn rnaTeKkcHOro peareHTa Ha OAHO
onpepeneHve.

[nvHa BonHbl n3amepenns 546 — 800 HM.

CEVERON

Technoclone npepoctaBnsieT agantauuMn Ans Ceveron® alpha. AganTauus
coOepXuUT crneunduyHylo ANns aHanusaTopa M TecTa WHdopMaumio, KoTopasi
MOXET OTNMuYaTbCsl OT MPeACTaBMNEHHOW B WHCTPYKUMU MO MCMOMb30BaHWUIO
Habopa. B aTom cnyyae uHdopmaums, cogepxallasaca B agantauum 3aMmeHsieT
coboii  MHdOpMauMio, copepxallylocs B MHCTpykumu. lNpocmatpuBaiiTe
MHCTPyKLMIo K Ceveron® alpha.

PE3YJIbTATbl AHAITU3A
ONANA3O0H HOPMbI

MoBblleHHbIE YPOBHW, OBHapyXuBaemble Yy MNaLUMEHTOB C MOATBEPXAEHHLIM
Tpombosom rnybokux BeH (DVT), ambonuen néroyHonm aptepum (PE),
[OVCCEMUHMPOBAHHBIM ~ BHYTPUCOCYAUCTbIM  cBEpThiBaHMem kpou (DIC) w
TpaBMamu. YpoBHW D-aumepoB noBbiwaloTcs npu GepemMeHHOCTM U BbICOKVE
YPOBHM CBSA3aHbl C OCINOXHEHNAMU. Mpobbl ¢ koHUeHTpaumsimu D-gumepos > 250
Hr/Mn paccmaTpuBaloTCsl Kak naToniormyeckue.

BepoATHOCTb OTCYTCTBMA TPOMBO30B BbICOKA, €CN KOHLEeHTpauus D-guvepos
<135 Hr/mn.

Mpo6bbl ¢ KoHUeHTpauuen cBbiwe 3000 Hr/Mn (B 3aBMCUMOCTM OT aHanusaTopa)
[OMKHbI Pa3aBOAUTLCA (hU3PACTBOPOM U MOBTOPHO TECTUPOBATLCS.

PACYET PE3YIIbTATOB

TechnoLEIA® D-Dimer Calibrator ~3000 ng/mL vcnonb3yeTcs Ans nocTpoeHns
KannmbpoBoyHOW KpuBoW. Pa3BefeHwsi ctaHgapTa genalTcs unu TechnoLEIA®
D-Dimer Calibrator 0 ng/mL nnun NaCl solution (cM. aganTaumm K UHCTPyMeHTaMm).
Mpumep

D-Dimer Calibrator | Pesynbtat
Mpoba .
0 ng/mL pasBegeHus
Cal. 1 D-Dimer CAL ~3000 ng/mL 0 mkn 3000 ng/mL
Cal. 2 125 mkn Cal. 1 125 mkn 1500 ng/mL
Cal. 3 125 mkn Cal. 2 125 mkn 750 ng/mL
Cal. 4 125 mkn Cal. 3 125 mkn 375 ng/mL
Cal. 5 125 mkn Cal. 4 125 mkn 187 ng/mL

BennuunHbl AaBNSIOTCA NOT-CNeUMdUYHbIMK (TONBKO NpUMep).
Hewncnonb3oBaHHble kanubpaTopbl WM KOHTPONMM MOFyT ObiTb 3aMOPOXeHbI
nopumamn.  KonmyectBo Toyek kanmbpoBKM  MOXET BapbMpoBaTbCs B
3aBMCMMOCTMN OT UHCTPYMEHTA W OMNWCbIBAETCS B MPOTOKOMAax COOTBETCTBYIOLLIMX
aHanu3aTopos.

CTAHOAPTU3ALNA

HeT mexayHapoaHoro kanubpaTopa Anst ctaHgaptusaumm D-gumepos. Moatomy,
kanubpatop D-aumepoB kanmbpyeTtcs ¢ ucnonb3oBaHvem Habopos anst A,

OrPAHUYEHUA U BNIUAHUE HA TECT

TOYHOCTb AOMKHA NPOBEPATLCS MPU KaXAOW Cepun aHanusoB no TechnoLEIA®
D-Dimer Control high n TechnoLEIA® D-Dimer Control low. KoHTponbHas nnasva
obpabaTbiBaeTCcA Takke Kak npobbl MauMeHTOB W pesynbTaTbl [OMKHbI
npoBepATLCA Mo NpeAenam, ykasaHHbIM Ha Haknelikax (prakoHoB.
KannbpoBouHas KpvBasi MOXET XPaHUTbLCA B UHCTPYMEHTE [0 M3MEHEeHWsi nota
(vnn kaxgble 6 MecsiueB), HO [OMMKHa MPOBEPSTbCA MPWU KaXdoM aHanuse
KOHTPOMbHbIX Nna3M. HoBasi kanvbpoBka pekOMeHAyeTCs, ecnv UsMeHsieTcs
nporpamMma, npoBoauTCA  obWwMiA  cepBWC  MIOGOrO  MHCTpyMEHTa  unn
obopyaoBaHus.

Hanunuvne daktopa peBMaToOMgHOrO apTpuTa MOXET MpUBOAUTL K hanblu-
NONOXMTENbHBIM pe3ynbTaTam (BNMSHUE He OMUCLIBAETCSH KONMYECTBEHHO).

He o6HapyxeHo BnusHus CRP (<50 mr/n), 6unupybuHa (<0,27r/n), remornobuHa
(<6,7r/n) n Tpurnuuepnaos (<3,3r/n). Bbicoko NMNeMuyHble Npobbl [OMKHbI
pa3BoANTLCS (PU3PACTBOPOM U UCCEA0BATLCS NMOBTOPHO.

YenoBeyeckve aHTU-MbILUMHbIE aHTUTENa He TeCTUPOBaNMCb B 9TOM MPOAYKTE.
PesynbtaThl  nauveHToB € reTepodUNbHbIMA  @HTUTeNnaMu  AOSDKHbI
MHTEPNPEeTMPOBaTbCS C OCTOPOXHOCTbIO, Tak Kak 3ToT Habop coaepxut
MbILWHbIE @HTUTeNa W MOXET UMETb MeCTO BusiHWE, npuBogsiiee K danbLu-
3aBbILLEHHbIM, UNW 3aHWXEHHBbIM pe3ynbTaTam.

AOQANTAUUU ONA MHCTPYMEHTOB
ApanTtauum goctynHel oT Technoclone no 3anpocy.
XAPAKTEPUCTUKU BbINONMHEHUA

[NlaHHble npvBedeHbl Huxe. PesynbTaTthl, MOMy4YEHHbIE B MHAMBUAYATbHBLIX
naGopaTopusix, MOryT OTIMYaTLCS.

BOCMPOU3BOAUMOCTb

BocnpousBognMmocTs onpeaensnacb ¢ pasnuyHbiMM npobamu (B cepum U 130
[IHS B AeHb). Bbinu nonyyeHsl cnegytolme pesynbTaThbl:

BHyTpu cepumn Mexay cepusimu
Mpoba Mpoba 1 [Mpob6a 2 Mpoba 1 [Mpob6a 2
N (n-konu4ecTeo npo6) 20 50 10 5
MV 3401.2 293.1 2697.2 304.2
(MV-cpeaHee 3HaveHne)
SD (%)
(SD-cTaHgapTHoe 65.148 8.389 79.055 4.357
OTKITOHEHME)
CV (%) (cv- 1.9% 2.9% 2.93% 1.43%
Ko3thhnLMeHT Bapuaumm)i

CPABHEHUE METOOOB (KOPPENAUUA METOOOB)
Mpwv cpaBHEHUN TechnoL EIA® D-dimer (Technoclone) ¢ Auto-Dimer (Trinity)
6bIIM NONyYeHbl CrieaytoLLe Koppensumum:

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

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

NNTEPATYPA

KoHTakTupyiite ¢ Technoclone.



TechnoLEIA® D-Dimer

MNEPIFrPA®H MNMPOIONTOZ
ZKOMNOZ XPHZHZ

AvTidpaoTrpia yia TO TTOC0TIKG TTPoadiopigud Tou D-Dimer pe “eptrAoutiopévn
latex avooodokipaaia”.

2YNOEZH
To kit TechnoLEIA® D-Dimer Latex 4847200 (150 T.) / 4847210 (50 T.) mepiéxel:
ml AvTidpaoTipio
1x12/4 | TechnoLEIA® D-Dimer avtidpaoTripio Latex
1x21/7 | Reaction buffer
1x8 NaCl didAupa 0.9 %
2x1 TechnoLEIA® D-Dimer BaBuovounTic 0 ng/mL
2x1 TechnoLEIA® D-Dimer BaBpovountig ~3000 ng/mL

Ta TechnoLEIA® D-Dimer avTidpaoTtrpia Latex 4847220 kai 4847238 mrepiéxouv:

ml [ AvTISpacTHpIO |
| 2x12/5x4 | TechnoLEIA® D-Dimer avTidpaoTpio Latex |

Ta TechnoL EIA® D-Dimer Reaction buffer 4847222 ka1 4847240 TTOEPIEXOUV:

[ ml [ AvTISpacTipio
[ 2x21/5x4 | TechnoLEIA® D-Dimer Reaction buffer |

AMAITOYMENO YAIKO (5¢ mrapéyetai ue To kit)

- Mimérreg - AtreoTaypévo vepd -Opoi eAéyyou
4847230  TechnoLEIA® D-Dimer YynAdg Opoc EAéyxou 5x1mL
4847232  TechnoLEIA® D-Dimer XaunAdc Opdc EAéyxou 5x1mL

MNPOEIAOMOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

- IVD yia in vitro diayvwaTIKH Xprion

- OAa 1a deiypata aigatog, TTAAOUOTOG KAl TIPOIOVTWY TTPETTEI va BewpouvTtal oav
SUVONIKWG POAUCHOTIKG Kal va PETaxEIpifovTal Je KATAAANAN ¢@povTida Kal o€
OUMQWVIO PE TOUG KaVOVEG BIOACPAAEING KOl TIPETTEI VO ATTOPPITITOVTIAI PE TOV
510 TPATTO OTTWG T VOOOKOUEIOKA aTTORANTA.

- O1 opoi eAéyxou kal BaBuovounTég TTapackeuddovTal atmd avBpWITIVO aipa Kal
KAOE eviaio TTAGOUA TTOU XPNCIUOTIOIEITAI YIO QUTEG TIG TTAPTIOEG ival apvnTIKE yia
HBsAg, HIV 1/2 Ab kai HCV Ab (BAéTe eTIkETa ouoKeUaaiag Kal QIaAIdiou).

ZTAOEPOTHTA KAI AlNOOHKEYZH
H nuepounvia ARENG OTIG ETIKETEG AVAPEPETAI TNV ATTIOBAKEUCT OPPAYITPEVIWV
@iahidiwv oToug +2...8 °C.

Z100EPOTNTA:
AvTidpaoTipia Atrofnkeuon Z1afepoTNTA
Acivua +2..8°C 8 Wpeg
Yo -20°C 1 prva
i +2..8°C 4 £Bdopadeg
AvtidpaoTrpio Latex +15°C 1 ¢pBoPGDa
) +2..8°C 4 eBdopadeg
Reaction buffer +15°C 1 ¢BBOPGBa
i +2..8°C 4 £BBOUAdEC
AidAupa NaCl +15°C 1 eBSopada
. , O¢gppokpaaia
D-Dimer BaBpovountrig 0 ng/mL SwpaTtiou
8 wpe
D-Dimer BaBuovountrg ~ 3000 ng/mL +2..8°C peS
D-Dimer YwnAdg Opdg EAéyxou S
D-Dimer Xaunhdg Opac EAéyxou +15°C
MeTd v avacuaoTaon -20°C 1 piva

O KaTEWUyéVn opoi Ba TTPETTel va atmoyUxovTal ypriyopa otoug 37 °C ot
udaToAouTpo.

AIAAIKAZIA TEZT
AEIFMATA

MpoeTolpacia delypdTwy TTAGopaTOg

MpoeTolpacia TAGopatog: Avapigte 9 pépn @AeBikol aipyatog kair 1 pépog
diaAuparog Sodium Citrate (0.11 mol/L) kai @uyokevTpioTe yia 15 Aemrtad oe RCF
TouAdyioTov 2500 g (avtatrokpivéuevo og DIN 58905). Ta deiyparta Ba mpérel va
xpnoipotroinBolv 6co 10 duvaTtdv o @PpEécka ) Ba TTPETTEl va aTroBnKeUTOUV
mpIv. TN xpAon otoug -20°C. (BAéme emiong XTAGEPOTHTA KAl
AMOGHKEYZXH).

MPOETOIMAZIA ANTIAPAXTHPIOY
To TechnoL EIA® D-Dimer AvmidpaaoTrpio Latex kai To Reaction buffer givai éToipa
yla xprion. To latex ytropei va kaBifavel katd Tn didpkeia atrobrkeuong

AvakiveioTe KaAd piIv Tn Xpron. Eav @uAayBei oTov avaAuTi, To
avTISpacTipIo Ba TTPETTEl va avadelueTal EAa@Pd KaBNUEPIVA.

O1 TechnoLEIA® D-Dimer BaBuovountég kai o YywnAdg kai XapnAdg Opoég
EAéyxou TechnoLEIA® D-Dimer eivai Avo@ihoTroinuéva  Kal  TTPETTEl  va
avaouoTaBolv pe 1 mL tou Trapexduevou diahuparog NaCl otn cuokeuacia
TouAdyioTov 10 AeTTTd TTpIV TN Xpron.

AMNOAOZH TOY TEZT

Ta @UANGDIO eappoyng yia autduaToug avaAuTég eival dlaBéoipya PeTd amd
gimon.

‘Eva povokAwviké anti D-Dimer avriowpa ouleuypévo ot owpartidia latex
oaxnuartiel avooooupTTAéypaTta uwnhou poplakou Bapoug pe D-Dimer to deiypa
mpog €Aeyxo. To amotéAeopa TnG oAAayng otn BoAepdTnta Tou deiypaTog
QAVIXVEUETOI QWTOUETPIKG aTTO BOAOCIUETPIKOUG KOl VEQEAOUETPIKOUG AVAAUTEG Kal
gival euBéwg avaAoyo aTn OuykEVTPWOon Tou avTiyovou. AUTEG ol aAAayég aTig
QATTOPPOPNTEIG HETATPETTOVTAI OE CUYKEVTPWAN AVTIYOVOU XPNGCIPOTIOIWVTAG HIC
KOUTTOAN avo@opAg KATOOKEUAOUEVN PE TTIPOTUTTA YVWOTWY CUYKEVTPWOEWV.
Avd@hoya pe TO XPNOIYOTTOIOUUEVO QUTOPATO QAVOAUTH XPNnoidoTTolouvTal KaTtd
uéoo 6po 10 pL deiypa, 140 pL Reaction buffer kar 80 pL avmidpaoTtrpio Latex
avd TPocdIopIouO.

MeTpoupeva pikn kuparog: 546-800 nm
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CEVERON

H Technoclone trapéxel QUAAGBIO EQappOYNG yia Ceveron®alpha. Ta @uAAGdIa
eQapuoyng TepiExouv TV €101k peTaxeipion  avaAuth/dokiyaciag  Kai
TTANpOPOpieg aTTOdOCNG O OTIoiEG MTTOPEi va BlaEéPouv aTTd €KEIVEG TTOU
TTOPEXOVTAl O€ AUTEG TIG TTANPOQPOPIEG XPNONG. € QUTA Tn TIEPITITWON Ol
TTANPOQPOPIEG TTOU TTAPEXOVTAl OTO QUAAGDIO €PAPUOYNAG TTAPAYKWVICOUV TIG
odnyieg xprong. TMapakaAw oupBouAeuTeite TO  €yXEIPidIO  XpProng Tou
Ceveron®alpha.

AMNMOTEAEZMATA ANAAYZHZ
EYPOX ANA®OPAZ

Augnuéva emimeda Bpiokovrar oe aoBeveig pe empBeRaiwpévn Babeid GAeBIKA
Bpoupwaon (DVT), mveupovikh eyfoAl (PE), DIC, kai Tpadpa. Ta emimeda D-
Dimer augavovtal Katd Tn SIGPKEIX TNG €YKUPOOUVNG Kal Ta uynAd emrimeda
oxeTidovial pe €TITTAOKEG. Aciypata pe ouykévipwon D-Dimer > 250 ng/mL
Bewpoulvral TTaboAoyiKd.

H mBavétnta atmrouciag 8pouBoTiKWVY yeyovoTwy gival uwnAn €dv o1 TIPEG
ouykévtpwaong gival < 135 ng/mL.

Acgiypata mavw amé 3000 ng/mL (avdhoya pe Tov avaAuth) Ba Tpémel va
apaiwvovTal pe Saline Solution kai va e€eTddovTal TTAAI.

YMOAOIIZMOZ TQN AMOTEAEZMATQN

O TechnoLEIA® D-Dimer BaBuovountig ~3000 ng/mL xpnoipotroieital yia n
KOTOOKEUA MIOG KOPTTUANG avagopdg. O1 apaiwaelig Tou TIPOTUTTOU YivovTal PE
Tov TechnoL EIA® D-Dimer

BaBuovounti 0 ng/mL A pe didhupa NaCl (BAére @UAAGSIO €@apuoyng Tou
pNXavApaTog).

Mapaderypa:
D-Dimer .
Aciypa Baeopg(j;/;)rg ETﬁg A‘f;;i‘(’;’g;y n
Cal. 1 D-Dimer CAL ~3000 ng/mL 0pL 3000 ng/mL
Cal. 2 125 pL Cal. 1 125 pL 1500 ng/mL
Cal. 3 125 pL Cal. 2 125 pL 750 ng/mL
Cal. 4 125 L Cal. 3 125 pL 375 ng/mL
Cal. 5 125 L Cal. 4 125 pL 187 ng/mL

* O1 TIgég eivai lot specific (u6vo TTapadelypa)

O1 un xpnoipotroioUuevol BaBuovounTtég kai Controls pmmopolv va wuxBouv oe
pepideg. Ta onueia Tou PaBuovounTty PTTOpPOUV va TTOIKIAOUV avaAoya pe TO
unxdvnua koi TrepIypdg@ovial oTa TTPWTOKOAAG TOU QVTIOTOIXOU QUTOUATOU
QAVOAUTH.

TYNONOIHZH

Aev uttdpyxel diaBéoipog diebvrg BabuovopunTig yia Tn TuttoTroinon Tou D-Dimer.
MNa autdé 10 Adyo o BaBuovountig D-Dimer BaBuovopeital XpnoIPoTroIwvTag éva
eytropIkO ELISA kit.

MEPIOPIZMOZ KAl NTAPEMBOAEX TOY TEXT

H akpiBeia Ba Tpémel va eAeyxBei oe kKGOe TPEEIMO YE TO TechnoLEIA® D-Dimer
uywnAd Control kai T0 TechnoLEIA® D-Dimer XapnAS Control. To TAGopa eAéyyou
peTaxeipigetal ye Tov id10 TPATTO OTTWG Ta deiypaTa acgBevwv Kal Ta atroTeAéTuaTa
Ba TTPETTEl va eAéyXovTal €vavTl TwV OTTOOEKTWV OpiWwvV €PTTIOTOOUVNG TIOU
UTTAPXOUV OTNV €TIKETA Tou @loAidiou. H kaptrUAn Babuovéunong ptopei va
aTTOBNKEUTEI OTO PNXAvNPa PEXPI TNV VO 0AAGEEl oTnv eTdpevn TTapTida (1) KEOE
6 prAveg) aAAd TpéTel va eAeyxBei oe kdBe TPEGiuo pe TO TTAGOpO eAEyxou.
ZuoTtrivetal pia véa BaBuovounon, €dv ahlAdlel To AoyiopIKO, EI0AYETAl N
akoAouBnoel KUplo G€PRIG €iTE OTO pnxdavnua €ite otov e§oTAiIoud. H eugdavion
TOU PEUNPOTOEIDOUG TTApAyovTa apBpiTIdNG YTTOPEI VO TIPOKAAEOEI WEUBWS BETIKA
atmroteAéopata (n emppor) dev TToooTikoTrolgiTal). Ae BpéBnke emippor| amé CRP
(<50mg/L), billirubin (<0.27 g/L), aipoyAoBivn (<6.7g/L), ) TpiyAukepidia (<3.3g/L).
Ta oAU AiTaipik@ deiypata Ba TpéTel va apaiwvovTal o€ didAupa saline kar va
emavahauBdavovral. O  éAeyxog avBpwTrivou anti-mouse avTIOWPATOG dgv
01eENXOn pe autd 1O TIPoIdv. ATmroTeAéopaTa ammd aocBeveig PE ETEPOPUAIKO
avTiowpa Ba TTPETTEN va punVeUOVTAl PE TIPOCOXH O@QOU QUTO TO TEOT TTEPIEXEI
QVTIOWHOTA  TTOVTIKIOU Kal N TTOPEUPBOAR PTTOPEl va  TTPOKAAEDEl  WEUdWG
avEBAOTUEVEG I PEIWHPEVEG TIUEG.

E®APMOIEZ NA MHXANHMATA

PuAGdIa epappoyng eival diaBéoipa amd Tnv Technoclone fi Tov TOTKG Ccag
Siavopéa peté atmd grtnon.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN

Ta Oedopéva  Twv  €mOOCEWV  TTOPATIOEVTAl  TTOPAKATW.  ATTOTEAéOUOTO
TTPOEPXOMEVA ATTO PHEPOVWHEVA EPYACTAPIA UTTOPET va SIaPEPOUV

AKPIBEIA

H avamopaywylpdétnta mpoacdiopioTnke Pe dIGPOPOUG opoug (0€ OEIPEG Kal
nuépa pe TNV nuépa). Mrpape Ta TTOPOKATW ATTOTEAECPATA:

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

Z'YTKPIZH TQN MEOOAQN 'H ANTIZTOIXTAZ

H ocuoxétion mou akoAouBei TTpoékuye atrd TN oUyKpPIon TechnoLEIA® D-Dimer
(Technoclone) Tou pe Auto-Dimer (Trinity):

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

FTrPAMMIKOTHTA
D-Dimer MéBodog: 101 - 3250 (ApacTtnpidtnTa ug/L)
BIBAIOTPA®IA

MapakaAw eTmikoIvwvAoTe pe TN Technoclone rj Tov ToTTiké oag diavopéa.

R =0.955
R =0.928



TechnoLEIA® D-Dimer

OPIS PROIZVODA

PRIMENA

Reagens za kvantitativno odredjivanje D-dimera, kori§éenjem imunoeseja sa
lateksom.

SASTAV

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

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

TechnoLEIA® D-Dimer Latex reagent 4847220 and 4847238 sadrzi:
[ mL | Reagens |
[ 2x12/5x4 | TechnoLEIA® D-Dimer Latex reagens |

TechnoLEIA® D-Dimer Reakcioni pufer 4847222 and 4847240 sadrzi:

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

DODATNI NEOPHODNI MATERIJAL (nije obuhvaéen kitom):

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

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

-IVD za in vitro dijagnostiku

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

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

STABILNOST | CUVANJE

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

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

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

Priprema plazma uzoraka

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

PRIPREMA REAGENASA

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

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

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

IZVODENJE TESTA

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

CEVERON

Technoclone obezbedjuje aplikaciono uputstvo za Ceveron® alpha. Aplikacija
sadrZi analizator /esej specificno rukovanje koje moze biti drugacije od uputstva
za upotrebu. U tom sluéaju aplikacija zamenjuje informacije iz ugutstva za
upotrebu. Molimo Vas da pogledate uputstvo za upotrebu za Ceveron = alpha.

REZULTATI ANALIZA
REFERENTNI OPSEG

Povisen nivo D-dimer se nalazi kod pacijenata kod kojih je ustanovljena duboka
venska tromboza (DVT), pluéna embolija (PE), DIC i trauma. Nivoi D-dimera
rastu u toku trudnoce i visoke vrednosti su udruzene sa komplikacijama.
Vrednostima D-dimera > 250 ng/mL se smatraju patoloskim. Verovatnoéa
razvoja tromboze je mala ukoliko su koncentracije < 135 ng/mL. Uzorke preko
3000 ng/mL ( u zavisnosti od analizatora) treba razblaziti sa rastvorem Saline i
ponovo testirati.

IZRACUNAVANJE REZULTATA

TechnoLEIA® D-Dimer Calibrator ~3000 ng/mL se koristi za izradu kalibracione
krive. Rastvori standarda su pravijeni sa TechnoLEIA® D-Dimer Calibrator
Ong/mL sa rastvorem NaCl (pogledati aplikaciono upustvo).

Primer:
D-Dimer Kalibrator Rezultat

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

* Vrednosti su lot specifiéne.

Nekoris¢eni kalibratori i kontrole mogu se zamrzavati u porcijama. Broj tataka
kalibracije moze varirati u zavisnosti od intrumenata i opisani su u protokolu
odgovarajuéeg analizatora.

STANDARDIZACIJA
Ne postoji internacionalni kalibrator za standardizaciju D-dimera. Zbog toga je D-
dimer kalibrator kalibrisan kori§¢enjem komercijalnog ELISA kompleta.

LIMITIRANOSTI | INTERFERENCIJE
TESTA

Tacnost treba ®proveriti u svakom radu sa TechnoLEIA® D-Dimer Control (visoka)
i TechnoLEIA™ D-Dimer Control (niska). Kontrolnu plazmu treba tretirati na isti
nacin kao | uzorke pacijenata | rezultate treba uporediti sa grani¢nim vrednostima
prikazanim na pakovanju. Kalibracione krive se mogu Cuvati u aparatu sve do
sledec¢e promene lota ( ili svakih 6 meseci) ali moraju se proveriti pri svakom radu
sa kontrolnom plazmom. Nova kalibracija se preporucuje, u slu¢aju promene
softvera, ili nakon velikog sevisiranja instrumenata ili opreme.

Prisustvo faktora reumatoidnog artritisa moze da dovede do lazno povisenih
rezultata.

Nema interferencije prilikom odredivanja u prisustvu CRP (<50mg/L), billirubina
(<0.27 g/L), hemoglobina (<6.7g/L), ili triglicerida (<3.3g/L). Veoma lipemi¢ne
uzorke treba razblaziti sa rastvorem salina | ponovno testirati.

Human anti-mouse antibody testiranje nije izvrS8eno sa ovim proizvodom.
Rezultati pacijenata sa heterofilnim antitelima bi trebalo pazljivo protumacditi zbog
toga Sto ovaj test sadrzi mi§ja antitela i kao posledicu mogu dovesti do lazno
poviSenih ili lazno snizenih vrednosti.

APLIKACIJE ZA INSTRUMENTA

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

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

PRECIZNOST

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

dobijeni u razli¢itim

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

KOMPARACIJA | KORELACIJA METODA
Sledec¢a korelacija je dobiejna u poredenju TechnoLEIA® D-Dimer(Technoclone)
sa Auto-Dimer (Trinity) na :

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

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

Kontaktirajte Technoclone-ovog distributera.



