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Manual D-Dimer
Instructions for use en

INTENDED PURPOSE

The Manual D-Dimer kit is intended for carrying out immoturbidimetric based haemostasis assays.

Manual D-Dimer is a latex agglutination test for semi-quantitative determination of fibrin D-dimer. D-dimer containing moieties are
formed by plasmin degradation of Factor Xllla cross-linked fibrin. Elevated levels of D-dimer are found in cllnlcal conditions such as
deep vein thrombosis (DVT), pulmonary (PE) and intr: ular (DIC) D-dimer levels rise
during pregnancy and high levels are associated with complications®. Manual D-Dimer utilizes a monoclonal an(lbody reacting with
fibrin D-dimer or fragment D of fibrin but not with intact ﬂbnnogen4 allowing D-dimer determination in human plasma. Serum
samples suited for FDP analysis can also be used. No international standard for D-dimer exists at present. For numerical values
Helena has aligned the Manual D-Dimer with commercially available enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) tests.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
The reagents contained in this kit are for in vitro diagnostic use only — DO NOT INGEST. Wear appropriate personal protective

equipment when handling all kit components. Refer to the product safety declaration for the link to appropriate hazard and
p y where i Dispose of in with local regulations.

Blood products have been screened and found negative (unless otherwise stated on the kit box or vial) for the presence of:
Hepatitis B Antigen (HbsAg)

HIV 1 antibody

HIV 2 antibody

HCV antibody

However they should be handled with the same precautions as a human patient sample.

COMPOSITION
Component Content D¢
Manual 1 x 1.7 mL (REF 5250) Suspension of latex Agitate the latex by repeatedly inverting the vial for

D-Dimer Latex  1x0.85 mL (REF 5250H)  beads. Beads are 5 seconds immediately before use. If latex mass
coated with anti D-dimer  collects at the neck of the vial or is visible in the
monoclonal antibody. latex suspension, vortex vial for 10 seconds, to

ensure any settled material is resuspended.

Positive 1x1mL Lyophilized human Reconstitute with 1 mL Saline Solution. Allow to
Control plasma enriched with stand for 20 minutes and mix well before use, do
Plasma fibrin D-dimer. not shake.
Negative 1x1mL Lyophilized human Reconstitute with 1 mL of Saline Solution. Allow to
Control plasma. stand for 20 minutes, and mix well before use, do
Plasma not shake.
Saline 2 x 8 mL (REF 5250) Buffered saline, pH 7.3. The reagent is ready for use as packaged.
Solution 1 x 8 mL (REF 5250H) Contains 0.2 g/L sodium
azide.

Test Cards 16 x 6 sample (REF 5250)

8 x 6 sample (REF 5250H)
Mixing Sticks 50 (REF 5250)

25 (REF 5250H)

Each kit contains instructions for use.

ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

1 Pipettes for 20, 100 and 1000 pL volumes
2. Pipette tips

3. 3 mLtesttubes

4. Timer

STORAGE, SHELF-LIFE AND STABILITY

The reagents should be stored at *2 —*8°C and used prior to the expiration date recorded on the box. Control plasmas, once
reconstituted may be stored at *2 —*8°C for one week or one month at -20°C. The rubber stopper in the control vials may be
discarded after vial opening.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

Plastic or siliconised glass should be used throughout. Blood (9 parts) should be collected into 3.2% or 3.8% sodium citrate
anticoagulant (1 part). Separate plasma after centrifugation at 1500 x g for 15 minutes®. Plasma should be kept at *2 —*8°C or

*18 ‘24°C Testing should be completed within 24 hours of sample collection, or plasma can be stored frozen at -20°C or -70°C for
24 months®. Thaw quickly at *37°C prior to testing. Do not keep at *37°C for more than 5 minutes.

PROCEDURE

Allow all vials to warm to room temperature before use, minimum 10 minutes.
A. Qualitative method

1. Place 20 pL of sample, positive and negative control plasmas in circles on a test card.

2. Place 20 pL of Manual D-Dimer latex suspension in a nearby area of each circle.

3. Quickly mix the sample and Manual D-Dimer latex using clean mixing sticks for each sample. Start the timer.

4. Rock the test card gently and read agglutination between 180 and 200 seconds. Positive (+) or negative (-) agglutination are
compared to results obtained using the 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.

B. Semi-quantitative method
Performed only on samples tested positive:

1. Serially dilute 100 L of sample 1:2, 1:4 and 1:8 with 100 pL Saline Solution using small test tubes.

2. Mark the positions of sample dilutions on the test card and mix with latex suspension as per Qualitative method.

3. The D-dimer concentration may be determined from the table in "Reference Values".

INTERPRETATION OF RESULTS

1. Agglutination occurs within 180-200 seconds for samples containing more than 250 ng/mL D-dimer. The mean level of
D-dimer in a healthy population is between about 8 and 135 ng/mL, and neat plasma from normal, healthy individuals should
not agglutinate. The negative predictive value of the Manual D-Dimer for thrombosis is mgh7. The circulatory half-life of
D-dimer is about 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; titers indicate the highest dilution at which the sample shows
agglutination:

Sample Number of patients Negative D-Dimer Plasma dilution

Undiluted 1:2 1:4 1:8
Normal 101 100 1 - - -
DVT 48 3 10* 7 14* 14*
DIC 29 0 3 3 4 19
Pre-EC 6 2 1 3 -

* The agglutination was inhibited by addition of the D-dimer specific antibody (0.2 mg/mL) but not with a non-related antibody
PAM-1.

2. The results may be reported either in D-dimer units o in fibrinogen equivalent units (FEU); 1 ng/mL of D-dimer is equivalent
to approximately 2 ng/mL of FEUP.
will be more and appears more rapidly at higher D-dimer concentrations.
Should you require quantitative D-Dimer analysis, Helena Biosciences Europe supplies the following kits for use on photo-optical
instruments:
REF 5551 /5552 / 5554
REF 5601 /5501

Auto Blue D-Dimer 400
Auto Red D-Dimer 700

LIMITATIONS

1. Anegative Manual D-Dimer test does not rule out A negative predi value for patients with
suspected DVT has been found to be 94% with the Manual 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.

A small number of samples, when mixed with the latex, may exhibit white flakes which should not be confused with
agglutination.

QUALITY CONTROL

The positive and negative controls provided should be used for quality control of each kit. It is recommended that both positive and
negative controls are tested each time the kit is used. If either positive or negative control fails to elicit the appropriate response,
patient results obtained on that occasion should not be used and the kit should be discarded or returned to Helena Biosciences
Europe.

REFERENCE VALUES

Agglutination occurs within 180 to 200 seconds for samples containing more than 250 ng/mL D-dimer. By testing serially diluted
plasmas, semi-quantitative results can be obtained.

D-Dimer Level (ng/mL)

wn

ng/mL Undiluted 1:2 1:4 1:8
<250 - - - -
250-500 + - -
500-1000 + + - -
1000-2000 + + + -
> 2000 + + + +

Agglutination may be more pronounced and appears more rapidly at higher D-dimer concentrations. If you wish to express the
results in ﬂbnnogen equivalent units (FEU) multiply the D-dimer levels in the table above by 2, e.g. <250 ng/mL becomes <500 FEU.
As discussed in several repunse ©, some commercial latex tests do not have the claimed sensiti ity when to

ELISA.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Specificity

The monoclonal antibody used in this device is specific for D-dimer by virtue of the screening method used for hybridoma selection®.
A hybridoma, secreting antibodies which reacted positively with purlﬂed D-dimer but not with whole fibrinogen or fragment D of
fibrinogen, was selected. No cro: tivity with fibri or d was observed when either analyte was substituted
for plasma in this assay. Plasma from 16 patients with rheumatoid arthritis was assayed and 14 of these were found to be
non-agglutinating with the Manual D-Dimer test. The two agglutinations could be inhibited by addition of the D dimer specific
monoclonal antibody but not with addition of a monoclonal of the same subgroup, IgG1k (PAM 1). This suggests that the Manual
D-Dimer is id factor di

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 as positive result was obtained, the sample was titrated. The results in D-dimer (ng/mL):

D-Dimer Level Result

<250 ng/mL. Negative
Intermediate 3000 ng/mL Titer 1:8
High > 16,000 ng/mL. Titer 1:64

Accuracy

The Manual D-Dimer kit was compared to another commercially available D-dimer latex. Both products gave a negative reaction
when tested on 25 normal specimens. When 30 patient plasma samples were tested with ELISA and Manual D-Dimer, all samples
with ELISA values above 225 ng/mL showed agglutination with Manual D-Dimer.
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UTILISATION

Le kit Manual D-Dimer est destiné & la réalisation des analyses de I'hémostase par immunoturbidimétrie.

Manual D-Dimer est un essai d'agglutination au latex pour analyse semi-quantitative des D-diméres de fibrine. Les fragments

contenant des D-diméres résultent de la dégradation par la plasmine de la fibrine croisée avec le facteur Xllla. On trouve des
concentrations élevées de D-diméres dans le cadre de palho\og\es cliniques du type thrombose veineuse profonde (TVP), embolie
EP) ef

Manual D-Dimer
Anleitung d €

VERWENDUNGSZWECK

Das Manual D-Dimer-Kit ist fiir immunturbidimetrische Gerinnungstests vorgesehen.

Manual D-Dimer ist ein Latex-Agglutinationstest fir den

von Fibrin, das durch den Faktor Xllla quervernetzt ist, D-dimer
D-dimer werden bei klinischen Zustanden wie tiefer (TVT), F ie (PE) und di inierte:

Koagulation (DIC)"* beobachtet D-dimer Werte steigen wahrend der Schwangerschaft an; hohe Werte weisen auf Kompllkatlonen
hin®. Manual D-Dimer bedient sich elnes monoklonalen Antikérpers, der mit dem Fibrin D-Dimer oder dem Fibrin Fragment D, nicht
aber mit intaktem Fibrinogen \nlerag\er\ und dadurch den Nachweis des D-dimers im Humanplasma erméglicht. Es kénnen auch
fur die FDP-Analyse i Serum-Proben 1 werden. Gegenwartig gibt es keinen internationalen Standard fir
D-dimere. Fir numerische Werte hat Helena das Manual D-Dimer an im Handel erhéltliche erhéltiche Enzyme Linked
immunosorbent Assay (ELISA)-Tests angeglichen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

von Fibrin D-Dimeren. Beim FIasmin-Abbau

Die in diesem Kit enthaltenen R ien sind lieBlich fir die g von in-vitro-Di rgesehen. NICHT
VERSCHLUCKEN. Tragen Sie beim Umgang mit sdémtlichen Komponenten des Kns geeignete Schutzausrustung Beacmen Sie
gegebenenfalls die Verweise auf entsprechende Gefahren- und in der F

Entsorgen Sie die Komponenten geméaB den értlichen Vorschriften.

Die Blutprodukte wurden untersucht und sind fir folgende Gene ohne Befund (soweit nicht anderweitig auf der Verpackung oder
den Ampullen angegeben):

Hepatitis-B-Antikorper (HbsAg)

HIV-Antikérper 1

HIV-Antikorper 2

HCV-Antikérper

Sie sind jedoch mit den gleichen Vorkehrungen zu behandeln wie Proben von menschlichen Patienten.

ir dissé (CIVD)'. Les taux de D-diméres augmentent pendant la et
des taux élevés sont également observés en cas de c:ompllcanons3 Manual D-Dimer exploite I'effet d'un anticorps monoclonal qui
rentre en réaction avec les D-diméres ou fragments D de la fibrine mais pas avec le fibrinogéne intact”, permettant ainsi d'analyser
les D-diméres dans le plasma humain. On peut également utiliser des échantillons de sérum appropnés pour analyse PDF. Aucune
norme internationale n'existe actuellement pour les D-diméres. Pour obtenir des valeurs numériques, Helena a aligné la méthode
Manual D-Dimer sur la de dosage i (ELISA).

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Les réactifs du kit sont & usage diagnostique in vitro uniquement — NE PAS INGERER. Porter un équipement de protection
individuelle approprié lors de la manipulation de tous les composants du kit. Consulter la fiche de données de sécurité du produit
pour obtenir le lien vers les phrases de risque et les conseils de prudence le cas échéant. Eliminer les composants conformément
aux églementations locales.

Un dépistage des produits sanguins a été réalisé et a donné un résultat négatif (sauf indication contraire sur la boite du kit ou sur le
flacon) quant a la présence de :

Antigéne de I'hépatite B (AgHBs)

Anticorps anti-VIH 1

Anticorps anti-VIH 2

Anticorps anti-VHC

Cependant, ils doivent étre manipulés avec les mémes précautions que celles prises pour les échantillons patients humains.

COMPOSITION
Composant Contient Description Préparation
Manual 1 x 1.7 mL (REF 5250) Suspension de Agitez le latex en renversant plusieurs fois la fiole
D-Dimer 1x0.85 mL (REF 5250H)  particules de latex. Les pendant 5 secondes immédiate-ment avant
Latex particules sont enduites utilisation. Si des amas de latex s'amoncellent dans
d'anticorps le cou du flacon ou sont présents dans la suspension
monoclonaux. de latex, vortexer le flacon pendant 10 secondes
pour s'assurer que le dépdt est remis en suspension.
Positive 1x1mL Plasma de contrdle Reconstituer en ajoutant 1 mL de Saline Solution.
Control positif. Plasma humain Laisser reposer 20 minutes et bien mélanger avant
Plasma Iyophilisé enrichi en utilisation (ne pas agiter).
D-dimeres.
Negative 1x1mL Plasma de contréle Reconstituer en ajoutant 1 mL de Saline Solution.
Control négatif. Plasma humain  Laisser reposer 20 minutes et bien mélanger avant
Plasma lyophilisé. utilisation (ne pas agiter).
Saline 2 x 8 mL (REF 5250) Tampon salin de pH Le réactif est prét a I'emploi.
Solution 1 x 8 mL (REF 5250H) 7,3. Contient 0,2 g/L.
d'azide de sodium.
Test Cards 16 x 6 échantillon (REF 5250)

8x 6 échantillon (REF 5250H)
Mixing Sticks 50 (REF 5250)
5 (REF 5250H)
Chaque kit contient une fiche technique.

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

1 Pipettes & 20, 100 et 1000 pL.
2. Pointes de pipette

3. Tubes de dosage de 3 mL

4. Minuterie

CONSERVATION, DUREE DE VIE UTILE ET STABILITE

Les réactifs doivent étre conservés a *2 —8°C et utilisés avant la date de perernpnon mentionnée sur la boite. Une fois
reconstitués, il est possible de conserver les plasmas de contrdle une semaine & *2 —=*8°C ou un mois & -20 °C. Le bouchon en
caoutchouc dans les fioles de contréle doit étre jeté aprés ouverture de la fiole.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Utiliser tout au long du prélévement du plastique ou du verre siliconé. Mélanger 9 volumes de sang et 1 volume de citrate de
sodium & 3,2% ou 3,8%. Séparer le plasma aprés centrifugation a 1500 x g pendant 15 minutes®. Conserver le plasma entre
2 —*g°C oU *18 —*24°C. L'analyse doit &tre terminée dans les 24 heures suivant le prélévement de Iéchantillon; sinon, il est
possnble de congeler le plasma a -20°C ou -70°C a 24 mois®. Décongeler rapidement & *37°C avant de réaliser I'analyse. Ne pas
laisser & *37°C plus de 5 minutes.

PROCEDURE

Attendez que toutes les fioles se réchauffent a température ambiante au moins 10 minutes avant de les utiliser.
A. Méthode qualitative

1. Placez 20 pL d'échantillon et de plasmas contréles positifs et négatifs en cercles sur une carte d'essai.

2. Placez 20 pL de Manual D-Dimer latex en suspension & proximité de chacun des cercles formés.

3. Mélangez rapidement I'échantillon et le Manual D-Dimer latex avec un béatonnet propre pour chaque échantillon. Mettez la
minuterie en marche.

4. Agitez doucement la carte d'essai et mesurez |'agglutination au bout de 180-200 secondes. Comparez les résultats positifs
(+) et négatifs (-) avec les contrdles. Le contrle positif est d'ordre purement qualitatif et une dilution supplémentaire est
donc inutile. En I'absence d'ag-glutination du latex, I'échantillon est jugé normal et n'a donc pas besoin d'étre testé de
nouveau.

B. Méthode semi-quantitative
Effectuée sur les seuls échantillons au résultat positif:

1. Utilisez 100 pL d'échantillon pour effectuer une dilution en série de 1:2, 1:4 et 1:8 avec 100 pL de solution saline dans de
petits tubes de dosage.

2. Marquez la position des dilutions sur la carte d'essai et mélangez avec le latex en suspension comme indiqué au Méthode
qualitative.

3. Laconcentration en D-dimeéres pourra étre établie par référence au tableau "Valeurs de Référence".

INTERPRETATION DES RESULTATS

1. L'agglutination intervient dans les 180-200 pour les plus de 250 ng/mL de D-diméres. Le
taux moyen de D-diméres dans une population saine va de 8 a 135 ng/mL et le plasma pur provenant d' Indlvldus sains ne
devrait donc pas s'agglutiner. Manual D-Dimer a une valeur prédictive négative élevée pour la thrombose’. La demi-vie des
D-diméres dans le sang circulant est de 12 heures environ. Des taux élevés de D-diméres peuvent donc persister pendant
un certain temps aprés cessation du processus actif. Des études cliniques portant sur des sujets sains, des patients avec un
diagnostic de thrombose veineuse profonde confirmé par phiébographie, des patients avec CIVD et des patients avec
prééclampsie (Pré-EC) ont mis en évidence les résultats suivants; les titres correspondent au taux le plus élevé de dilution
auquel I'é-chantillon démontre des signes d'agglutination:

Echantillon Nombre de patients Négatif au test Manual D-Dimer Dilution du plasma

Non dilué 1:2 1:4 1:8
Normal 101 100 1 - - -
TVP 48 3 10* 7 14* 14*
CIvD 29 [ 3 3 4 19
Pre-EC 6 2 1 3 -

* L'agglutination a été inhibée par addition d'anticorps spécifiquement dirigés contre les D-diméres (0,2 mg/mL), mais I'ajout de
I'anticorps PAM-1 indépendant est resté sans effet.

2. Les résultats peuvent étre exprimés soit en D-dimeéres, soit en unités équivalent fibrinogéne (UEF); 1 ng/mL de D-dimeres

équivaut a environ 2 ng/mL de UEF®.

3. L'agglutination peut étre plus prononcée et plus rapide pour des concentrations de D-dimeéres assez élevées.
Si vous avez besoin d'une détermination quantitative des D-diméres, Helena Biosciences Europe fournit les kits suivants a utiliser
avec les instruments photo-optiques:
REF 5551 /5552 / 5554
REF 5601 /5501

Auto Blue D-Dimer 400
Auto Red D-Dimer 700

LIMITES

1. Un test négatif en Manual D-Dimer n'élimine pas totalement I'hypothése de thrombose. La trousse d'analyse Manual
D-Dimer a donné une valeur prédictive négative de 94% pour des patients avec suspicion de thrombose veineuse
profonde’. La détection de taux élevés de D diméres doit donc étre confirmée par d'autres données cliniques pour arriver &
un diagnostic.

2. Un phénomene d'agglutination des échantillons contenant des taux normaux de D-diméres peut occasionnellement étre
observé en raison de la non-spécificité de la réaction.

3. Un petit nombre d'échantillons peuvent, aprés mélange avec le latex, présenter des flocons blancs qui ne doivent toutefois
pas étre confondus avec un phénoméne d'agglutination.

CONTROLE QUALITE

Les contrdles positifs et négatifs fournis doivent étre utilisés pour controle de la qualité de chaque trousse. Il est recommandé de
tester les contréles positifs et négatifs & chaque nouvelle utilisation de la trousse. Si I'un des contréles (positif ou négatif) ne fournit
pas la réponse attendue, les résultats obtenus pour ce test ne doivent pas étre exploités et la trousse utilisée doit étre délais-sée ou
renvoyée a Helena Biosciences Europe.

VALEURS DE REFERENCE

L'agglutination intervient dans les 180-200 secondes pour les échantillons contenant plus de 250 ng/mL de D-diméres. Une dilution
du plasma en série permet d'obtenir des résultats semi-quantitatifs.

Taux de D-diméres (ng/mL)

ng/mL Non dilué 1:2 1:4 1:8
<250 - - - -
250-500 + - - -
500-1000 + + - -
1000-2000 + + + -
> 2000 + + + +

L'agglutination peut étre plus prononcée et plus rapide pour des concentrations de D-diméres assez élevées. Si vous souhaitez
exprimer les résultats en unités équivalent fibrinogéne [UEFJ multipliez par 2 les taux de D-diméres du tableau ci-dessus, par
exemple, <250 ng/mL devient <500 UEF. Différents rapporls ont montré que certaines analyses commerciales au latex n'ont pas
la sensibilité alléguée par rapport a la technique ELISA commercialisée.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

L'anticorps monoclonal utilisé dans cet appareil est spécifiquement dirigé contre les D-diméres en raison de la méthode de
dépistage exploitée pour la sélection dhybrldomesz Un hybridome sécrétant des anticorps réagissant positivement aux D-diméres
purifiés mais non au hbnnogene intéegre ou au fragment D du fibrinogéne a été sélectionné. Aucune forme de réactivité croisée avec
le fibrinogéne ou le monomére de fibrine de type | n'a été observée lorsque I'un ou l'autre des échantillons & analyser a été
substitué au plasma dans cet essai. Le plasma de 16 patients atteints de polyarthrite rhumatoide a été analysé et 14 de ces
échantillons n'ont montré aucun signe d'agglutination avec le test Manual D-Dimer. Les deux cas d'agglutination ont pu étre inhibés
par addition de I'anticorps monoclonal spécifiquement dirigé contre les D-diméres, mais I'ajout d'un monoclone du méme
sous-groupe, I'lgG1k (PAM-1) est resté sans effet. Ce résultat laisse & penser que Manual D-Dimer n'est pas sensible aux troubles
liés au facteur rhumatoide.

Reproductibilité

Trois échantillons de plasma ont été sélectionnés pour un test de reproductibilité. Chaque échan-tillon a été testé 10 fois par jour
sur trois jours. Dans chaque cas, en cas de résultat positif, I'e-chantillon a été titré. Voici les résultats en D-diméres (ng/mL):

Reproductibilité

Echantillon Aux de D-diméres Résultat
Normal <250 ng/mL. Négatif
Intermédiaire 3000 ng/mL Titre 1:8
Haut > 16,000 ng/mL. Titre 1:64
Exactitude

La trousse Manual D-Dimer a été comparée a une autre méthode d'analyse des D-diméres au latex parmi celles disponibles en
commerce. Les deux produits ont donné une réaction négative suite a I'analyse de 25 spécimens normaux. Lors de |'analyse de 30
échantillons de plasma de patients avec ELISA et le test Manual D-Dimer, tous les échantillons dépassant les 225 ng/mL avec
ELISA ont montré des signes d'agglutination avec Manual D-Dimer.
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P4l TZUNG

Komponente Inhalt Beschreibung Vorbereitung

Manual 1x 1.7 mL (REF 5250) Suspension aus Mischen Sie das Latex, indem Sle das Flaschchen

D-Dimer Latex 1x0.85 mL (REF 5250H)  Latexbeads. Die Beads vor dem fur jeweils
sind mit dem 5 Sekunden umdrehen. Falls sich die Latexmasse
Anti-D-dimer an dem Flaschchenhals ansammelt oder in der
monoklonalen Latexsuspension sichtbar ist, das Flaschchen 10
Antikérper. Sekunden mit dem Vor-texmischer mischen, um zu

gewahrleisten, dass alles absetzte Material
resuspendiert ist.

Positive 1x1mL Positives Kontroll- Mit 1 mL Saline Solution rekonstituieren. 20 Minuten
Control Plasma. Lyophilisiertes, stehen lassen und vor Gebrauch gut mischen, dabei
Plasma mit dem Fibrin D-dimer nicht schtteln.

angereichertes Human-

plasma.
Negative 1x1mL Negatives Kontroll- Mit 1 mL Saline Solution rekonstituieren. 20 Minuten
Control Plasma. Lyophilisiertes stehen lassen und vor Gebrauch gut mischen, dabei
Plasma Humanplasma. nicht schiitteln.
Saline 2 x 8 mL (REF 5250) Gepufferte Das Reagenz ist gebrauchsfertig verpackt.
Solution 1 x 8 mL (REF 5250H) Kochsalzlésung mit

einem pH von 7,3.

Enthalt 0,2 g/L

Natriumazid.
Test Cards 16 x 6 probe (REF 5250)

8 x 6 probe (REF 5250H)
Mixing Sticks 50 (REF 5250)

25 (REF 5250H)
Jedes Kit enthalt eine Gebrauchsanweisung.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ARTIKEL

1 Pipetten fiir 20, 100 und 1000 pL
2. Volumina Pipettenspitzen

3. 3 mL Reagenzglaser

4. Timer

LAGERUNG, HALTBARKEIT UND STABILITAT

Die Reagenzien sollten bei *2 —*8°C gelagert und vor Ablauf des wel i
Kontrollplasmen kénnen bei *2 —*8°C eine Woche bzw. einen Monat bei -20°C gelagert werden. Den Gummlpfrcpfen der Kontroll-
Flaschchen nach dem Offnen entsorgen.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Nur Plastik oder Silikonglas verwenden. Blut (9 Teile) sollte in 3,2% oder 3,8% Natriumcitrat als Antikoagulanz (1 Teil) entnommen
werden. 15 Minuten bei 1500 g und Plasma . Plasma bei *2 —*8°C oder *18 —*24°C lagern. Plasma
sollte innerhalb von 24 Stunden verarbeitet oder tief gefroren bei -20°C oder -70°C fiir 24 Monat gelagert werden®. Vor dem Testen
schnell bei *37°C auftauen. Nicht langer als 5 Minuten bei *37°C belassen.

VORGEHENSWEISE

Lassen Sie alle vor dem far
A. Qualitative Methode

1. Tragen Sie jeweils 20 pL der Probe sowie der positiven und i i ig auf ein a auf.

2. Tragen Sie unmittelbar neben jeden Kreis jeweils 20 yL der Maunal D-Dimer Latex-Suspension auf.

3. Vermischen Sie Proben und Manual D-Dimer Latex rasch mit sauberen Mischstéb-chen fiir jede Probe. Starten Sie den
Timer.

4. Schitteln Sie die Testkartchen vorsichtig und lesen Sie die Agglutination zwischen 180 und 200 Sekunden ab. Positive (+)
oder negative (-) Agglutination wird mit den Ergebnissen der Kontrollen verglichen. Die Positivkontrolle hat ausschlieBlich
qualitativen Charakter und sollte nicht weiter verdiinnt werden. Nicht-agglutiniertes Latex bedeutet, dass eine normale Probe
vorliegt. Es ist kein weiterer Test erforderlich.

10 Minuten auf Raumtemperatur kommen.

Wird nur an positiv getesteten Proben ausgefiihrt:

1. Verdlnnen Sie 100 pL der Probe seriell 1:2, 1:4 und 1:8 mit 100 L Kochsa\z\osung in kleinen Reagenzglasern.

2. Markieren Sie die Positionen der F auf dem und mischen Sie mit der Latex-Suspension
wie Qualitative Methode.

3.  Die D-Dimer Konzentration kann aus der Tabelle in "Referenzwerte" bestimmt werden.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

1. Bei Proben mit mehr als 250 ng/mL D-dimer tritt die Agglutination innerhalb von 180 - 200 Sekun-den ein. In einer gesunden
Bevolkerung liegt der Mittelwert von D-dimeren zwischen 8 und 135 ng/mL, und sauberes Plasma von normalen, gesunden
Individuen sollte nicht agglutinieren. Der negative Prognosewert des Manual D-Dimers fiir eine Thrombose ist hoch7 The

it des D-dimer im I betragt etwa 12 Stunden. Erhohte D-dimer Werte kénnen deshalb noch einige Zeit
nach Abklingen der aktiven Prozesse bestehen bleiben. In klinischen Studien mit normalen Testpersonen, Patienten mit
phlebografisch bestatigter DVT, Patienten mit DIC und Patienten mit Pra-Eklampsie (Pre-EC) wurden folgende Ergebnisse
erhal-ten; die Titer bezeichnen die héchste Verdiinnungsstufe bei der die Probe eine Agglutination auslost:

Proben Patientenzahlen Negative D-Dimer g

Unverdiinnt 1:2 1:4 1:8
Normal 101 100 1 -
DVT 48 3 10* 7 14* 14*
DIC 29 0 3 3 4 19
Pre-EC 6 2 1 3 - -

* Die Agglutination wurde durch die Zugabe eines D-dimer spezifischen Antikérpers (0,2 mg/mL) gehemmt, jedoch nicht durch den
nicht-verwandten Antikérper PAM-1.

2. Die Ergebnisse kénnen entweder in D-dimer Elnhellen oder als Fibrinogen Equivalent Units (FEU) angegeben werden;
1 ng/mL D-dimer entspricht in etwa 2 ng/mL FEU®.
3. Bei hoheren D-Dimer i tritt die deutlicher hervor und setzt schneller ein.

Falls Sie eine quantitative D-Dimer-Analyse benétigen, bietet Helena Biosciences Europe die folgenden Kits zur Verwendung auf
fotooptischen Geréten an:

REF 5551 /5552 / 5554
REF 5601 /5501

Auto Blue D-Dimer 400
Auto Red D-Dimer 700

EINSCHRANKUNGEN

1. Ein negativer Manual D-Dimer Test schlieBt Thrombosen nicht vollstandig aus. Fiir den Manual D-Dimer Kit wurde ein
negativer Prognosewert fur Patienten mit Verdacht auf DVT von 94% bestimmt”. Der Nachweis erhohter D-dimer Werte
sollte im mit anderen klini: bei der Di: ing betrachtet werden.

2. Eine Agglutination von Proben mit normalen D-dimer Werten kann fallweise aufgrund von Nicht-Spezifitat auftreten.

3. Bei einigen wenigen Proben kann es beim Mischen mit Latex zu weiBen Ausflockun-gen kommen, die nicht mit einer
Agglutination verwechselt werden sollten.

QUALITATSKONTROLLE

Die i Positiv- und sollten fiir die Qu trolle jedes Kits he werden. Es wird
empfohlen, dass sowohl die Positiv- als auch die Negativkontrollen bei jeder Anwendung des Kits getestet werden. Wenn entweder
die Positiv- oder Negativkontrolle keine entsprechende Reaktion zeigen, sollten die aus dieser Testreihe erhaltenen
Patientenbe-funde nicht verwendet und der Kit entsorgt oder an Helena Biosciences Europe zuriickgegeben werden.

REFERENZWERTE

Bei Proben mit mehr als 250 ng/mL D-dimer tritt die Agglutination innerhalb von 180 bis 200 Sekunden ein. Beim Testen von seriell
verdinnten Plasmen kénnen semi-quantitative Ergebnisse erzielt werden.

D-Dimer Wert (ng/mL)

ng/mL Unverdiinnt 1:2 1:4 1:8
<250 - - - -
250-500 + - -
500-1000 + + - -
1000-2000 + + + -
> 2000 + + + +

Bei hoheren D-dimer Konzentrationen tritt die Agglutination deutlicher hervor und setzt schneller ein. Falls Sie die Resultate in

Fibrinogen Equivalent Units (FEU) angeben wollen, verdoppein Sie die D-dimer Werte aus der Tabelle oben, z.B. <250 ng/mL wird

2u <500 FEU. Wie aus mehreren Berichten ersichtlich®®, weisen eine Reihe handelsiiblicher Latex-Tests im Vergleich zu handel-

sublichen ELISA nicht die entsprechende Sensitivitat auf.

LEISTUNGSMERKMALE

Spezifitat

Der in diesem Gerat verwendete monoklonale Antlkorper ist spezifisch fir das D-dimer durch die Wirksamkeit der fiir die
reer Es wurde ein Hybridom ausgewahlit, welches positiv mit gereinigtem D-dimer

reaglerende aber nicht mit dem Gesamt-Fibrinogen ‘oder dessen Fragment D reagierende Antikdrper absondert. Es konnten weder

Kreuzreaktivitat mit Fibrinogen noch mit Des-AA-Fibrinogen in substituiertem Plasma beobachtet werden. Plasma von 16 Patienten

mit chronischer Polyarthritis wurde getestet. Bei 14 dieser Patienten konnte mit dem Manual D-Dimer Test keine Agglutination

festgestellt werden. Die beiden Agglutinationen konnten durch die Zugabe des D-dimer spezifischen Antikrpers gehemmt werden -

nicht aber durch Zugabe eines monoklonalen Antikérpers der gleichen Un(ergruppe IgG1k (PAM-1). Diese Befunde deuten darauf

hin, dass das Manual D-Dimer i itiv auf Sto durch Rhet

Reproduzierbarkeit

Fir den Test auf Reproduzierbarkeit des Assays wurden drei Plasmaproben ausgewahlt. Jede der Proben wurde an drei
verschiedenen Tagen jeweils 10 mal getestet. Bei jedem Fall eines positiven Ergebnisses wurde die Probe titriert. Die Ergebnisse in
D-dimer (ng/mL):

Reproduzierbarkeit

Probe D-Dimer Wert Ergebnis

Normal <250 ng/mL Negativ

MaBig 3000 ng/mL Titer 1:8

Hoch > 16,000 ng/mL Titer 1:64

Genauigkeit

Der Manual D-Dimer Kit wurde mit einem anderen handelsiblichen altlig D-dimer Latex . Beide Produkte ergaben

eine negative Reaktion im Test bei 25 normalen Proben. Beim Testen von Plasmaproben von 30 Patienten mittels ELISA und
Manual D-Dimer zeigten alle Proben mit ELISA Werten (iber 225 ng/mL eine Agglutination mit dem Manual D-Dimer.
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Manual D-Dimer |t
Istruzioni per I'uso

SCOPO PREVISTO

Il kit Manual D-Dimer & concepito per |'esecuzione di dosaggi di emostasi mediante test immunoturbidimetrico.

Manual D-Dimer & un test di agglutinazione del lattice per la determinazione semiquantitativa del D-dimero della fibrina. Le frazioni
contenenti il D-dimero si formano in seguito alla degradazione, da parte della plasmina, della fibrina stabilizzata dal fattore Xilla.
Livelli elevati di D-dimero sono stati riscontrati in condizioni cliniche quali la trombosi venosa profonda (DVT), I'embolia polmonare
(PE) e la coagulazione intravascolare disseminata (DIC)‘ 21 livelli di D-dimero aumentano durante la gravidanza e livelli molto
elevati sono associati a compllcazlonl“ Helena Ddimer utilizza un anticorpo monoclonale che reagisce con il D-dimero della fibrina
o con il frammento D della fibrina ma non con il fibrinogeno intatto®, consentendo in questo modo la determinazione del D-dimero
nel plasma umano. E possibile utilizzare anche campioni di siero adatti all'analisi FDP. Non esistono attualmente standard
internazionali per il D-dimero. Per i valori numerici Helena ha allineato Manual D-Dimer a test con immunosorbente legato
all'enzima (ELISA) disponibili in commercio.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

| reagenti con(enu(l in questo kit sono destinati escluslvamente alla diagnostica in vitro - NON INGERIRE. Indossare un'adeguata

rotett durante la i tutti i componenti del kit. Per conoscere i relativi simboli precauzionali
e di pericolo, \addove pertinente, fare riferimento alla dichiarazione di sicurezza del prodotto. Smaltire | componenti conformemente
alle normative locali vigenti.

| prodotti ematici sono stati sottoposti a screening e trovati negativi (salvo diversa indicazione sulla confezione del kit o sulla fiala)
per la presenza di:

Antigene dell epame B (HbsAg)

Anticorpo HI

Anticorpo HIV 2

Anticorpo HCV

Questi prodotti devono tuttavia essere manipolati con le stesse misure precauzionali adottate per un campione paziente umano.

COMPOSIZIONE

Componente Contiene D
Manual 1 x 1.7 mL (REF 5250) i di sfere di ite prima dell'uso, agitare il lattice per
D-Dimer Latex 1x0.85 mL (REF 5250H) lattice. Le sfere sono 5 secondi capovolgendo ripetutamente il vial. Se la
ricoperte di anticorpo massa di lattice si raccoglie intorno al collo della
monoclonale. fiala oppure & visibile nella sospensione, agitare la
fiala su vortex per 10 secondi per assicurarsi che
nessun materiale sia risospeso.
Positive 1x1mL Plasma di controllo Ricostituire con 1 mL di Saline Solution. Lasciare

Control positivo. Plasma riposare per 20 minuti e miscelare accuratamente
Plasma umano liofilizzato prima dell'uso, non scuotere.

arricchito con D-dimero

della fibrina.
Negative 1x1mL Plasma di controllo Ricostituire con 1 mL di Saline Solution. Lasciare

Control negativo. Plasma riposare per 20 minuti e miscelare accuratamente
Plasma umano liofilizzato. prima dell'uso, non scuotere.
Saline Solution 2 x 8 mL (REF 5250) Soluzione tampone a Il reagente & in confezione pronta all'uso.
1 x 8 mL (REF 5250H) pH 7,3. Contiene
0,2 g/L di sodio azide.
Test Cards 16 x 6 campione (REF 5250)
8 x 6 campione (REF 5250H)

Mixing Sticks 50 (REF 5250)
25 (REF 5250H)

Ogni kit contiene un Istruzioni per I'uso.

MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE

1 Pipette da 20, 100 e 1000 pL
2. Puntali per pipette

3. Provette da3 mL

4. Cronometro

CONSERVAZIONE, VITA UTILE E STABILITA
| reagenti devono essere i a una tra *2 —*8°C ed utilizzati prima della data di scadenza riportata

sulla confezione. | plasmi di controllo, dopo la ricostituzione, devono essere a *2 —*8°C per una settimana o un mese a -20°C. Il
tappo di gomma dei vial dei controlli pud essere gettato dopo I'apertura del vial.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Nel corso dell'intera procedura & necessario utilizzare plastica o vetro siliconizzato. Il sangue (9 parti) deve essere raccolto in SOdIO
citrato al 3,2% o al 3,8% come anticoagulante (1 parte). Separare il plasma in seguito a centrifugazione a 1500 x g per 15 minuti®. Il
plasma deve essere conservato a *2 ~*8°C o *18 —*24°C. | test devono essere completati entro 24 ore dalla raccolta dei campioni;
in alternativa, il plasma puo essere conservato congelato a -20°C o a -70°C per 24 mese®. Decongelare rapidamente a *37°C prima
di eseguire i test. Non conservare a *37°C per oltre 5 minuti.

PROCEDURA

Prima dell'uso attendere per almeno 10 minuti che tutte le vial raggiungano la tem-peratura ambiente.
A. Metodo qualitativo

1. Mettere su una scheda di test 20 pL di plasma di controllo positivo e negativo cam-pione formando dei cerchi.

2. Mettere 20 pL di sospensione di Manual D-Dimer Latex in una zona adiacente di ciascun cerchio.

3. Miscelare velocemente il campione ed il Manual D-Dimer Latex utilizzando un bas-toncino pulito per ciascun campione. Far
partire il cronometro.

4. Ruotare delicatamente la test card e leggere I'agglutinazione dopo 180-200 secondi. L'agglutinazione positiva (+) 0 negativa
(-) viene confrontata con i risultati ottenuti utilizzando i controlli. Il controllo positivo & puramente qualitativo e non deve
essere diluito i Un lattice non i indica che il campione & normale e non sono necessarie ulteriori
analisi.

B. Metodo semiquantitativa
Eseguito solo sui campioni risultati positivi:

1. Diluire in serie 100 pL di campione 1:2, 1:4 e 1:8 con 100 pL di soluzione salina utilizzando provette piccolo.

2. Segnare sulla scheda di test le posizioni dei campioni diluiti e miscelare con la sospensione di lattice come indicato nel
Metodo qualitativo.

3. La concentrazione del D-dimero puo essere determinata in base alla tabella ri-portata nel paragrafo "Valori di Riferimento".

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

1. L'agglutinazione avviene entro 180-200 secondi per i campioni che contengono piti di 250 ng/mL di D-dimero. Il livello medio
di D-dimero nella popolazione sana & compreso tra 8 e 135 ng/mL ed il plasma tal quale di individui normali e sani non deve
dare agglutinazione. Il valore predittivo negativo del test Manual D-Dimer per le trombosi & elevato’. L'emivita circolatoria del
D-dimero & di circa 12 ore. Livelli elevati di D-dimero possono pertanto persistere per un certo tempo dopo il termine del
processo attivo. In studi clinici effettuati su soggetti normali, pazienti con DVT confer-mato flebograficamente, pazienti con
DIC e pazienti con pre-eclampsia (Pre-EC), sono stati ottenuti i seguenti risultati; i titoli indicano la diluizione massima a cui il
campione mostra agglutinazione:

Campione Numero di pazienti Risultato negativo di D-Dimer Diluizione del plasma

Non diluito 1:2 1:4 1:8
Normale 101 100 1 - - -
DvVT 48 3 10" 7 14" 14*
DIC 29 0 3 3 4 19
Pre-EC 6 2 1 3 - -

* L'agglutinazione & stata inibita aggiungendo I'anticorpo specifico del D-dimero (0,2 mg/mL) ma non un anticorpo non correlato
PAM-1.

2. |risultati possono essere riportati in unita di D-dimero o in unita equivalenti di fibrinogeno (FEU); 1 ng/mL di D-dimero &
equivalente a circa 2 ng/mL di FEUS.
3. L'agglutinazione sara piu pronunciata ed apparira piti rapidamente con concentrazi-oni di D-dimero pil elevate.

In caso richiedeste un'analisi quantitativa del D-Dimero, Helena Biosciences Europe fornisce i kit seguenti per I'utilizzo su strumenti
foto-ottici:

REF 5551 /5552 / 5554
REF 5601 /5501

Auto Blue D-Dimer 400
Auto Red D-Dimer 700

LIMITAZIONI

1. Un test del Manual D-Dimer negativo non esclude completamente la trombosi. Il kit D-dimer consente di stabilire al 94% un
valore predittivo negativo per pazienti con sospetto DTV, Utilizzare la rilevazione di livelii elevati di D-dimero unitamente ad
altre informazioni cliniche per la formazi-one di una diagnosi.

2. Lagglutinazione pud verificarsi occasionalmente con campioni contenenti livelli normali di D-dimero a causa di
non-specificita.

3. Inun numero ridotto di campioni, miscelati con il lattice, potrebbe verificarsi una flocculazione bianca che non deve essere
confusa con I'agglutinazione.

CONTROLLO QUALITA

I controlii positivo e negativo forniti devono essere utilizzati per il controllo qualita di ciascun kit. Si consiglia di testare entrambi i
controlli ogni volta che si utilizza il kit. Se il controllo positivo o negativo non fornisce Ia risposta appropriata, non utilizzare i risultati
ottenuti in tale occasione e gettare o restituire il kit alla Helena Biosciences Europe.

VALORI DI RIFERIMENTO

L'agglutinazione avviene entro 180-200 secondi per i campioni che contengono piti di 250 ng/mL di D-dimero. E possibile ottenere
risultati semiquantitativi analizzando una serie di diluizioni del plasma.

Livello di D-dimero (ng/mL)

ng/mL Non diluito 1:2 1:4 1:8
<250 - - - -
250-500 + - - -
500-1000 + + -
1000-2000 + + + -
> 2000 + + + +

L'agglutinazione pud essere pit pronunciata ed apparire piii rapidamente con concentrazioni di D-dimero piu elevate. Per esprimere
i risultati in unita equivalenti di fibrinogeno (FEU), moltiplicare per 2 i Ilvelll di D-dimero riportati nella tabella precedente; ad esempio
<250 ng/mL diventera <500 FEU. Come discusso in diversi rapporti 58, per alcuni test basati su lattice attualmente in commercio
non viene dichiarata la sensibilita rispetto ai test ELISA ugualmente disponibili in commercio.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Specificita

L'anticorpo monoc\ona\e utilizzato in questo dispositivo & specifico per il D-dimero in virti del metodo di screening utilizzato per la
selezione dellibridoma®. E stato selezionato un ibridoma che secerne anticorpi che reagiscono con il D-dimero purificato ma non
con l'intero fibrinogeno o con il frammento D del fibrinogeno. Non & stata osservata nessuna cross-i reamvnla con il fibrino-geno o il

desAA-fibrinogeno sostituendo nel test il plasma con uno degli analiti. Testando plasma provenienti da 16 pazienti con artrite
reumatoide, 14 di questi sono risultati non agglutinanti con il test Manual D-Dimer. E possibile inibire le due agglutinazioni

aggiungendo I'anticorpo monoclon-ale specifico del D-dimero ma non un dello stesso 1gG1k (PAM-1). Cio
suggerisce che il Manual D-Dimer non & sensibile ai disturbi provocati dal fattore reumatoide.
Riproducibilita

Per verificare Ia riproducibilita del test, sono stati selezionati tre campioni di plasma. Ogni cam-pione & stato testato 10 volte al
giomo, per 3 giomi. In ciascun caso, quando & stato ottenuto un risultato positivo, il campione & stato titolato. Di seguito sono
riportati i risultati in D-dimero (ng/mL):

Riproducibilita

Campione Livello di D-dimero Risultato
Normale <250 ng/mL Negativo
Intermedio 3000 ng/mL Titolo 1:8
Superiore > 16,000 ng/mL Titolo 1:64
Accuratezza

Il kit Manual D-Dimer & stato confrontato con un altro lattice D-dimero disponibile in commercio. Entrambi i prodotti hanno dato una
reazione negativa quando testati su 25 campioni normali. Testando con ELISA e Manual D-Dimer 30 campioni di plasma da
paziente, tutti i campioni aventi valori ELISA maggiori di 225 ng/mL hanno mostrato agglutinazione con Manual D-Dimer.
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Manual D-Dimer es
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El uso previsto del kit Manual D-Dimer es realizar ensayos de hemostasia basados en la inmunoturbidimetria.

Manual D-Dimer es un ensayo de aglutinacion por latex para la determinacion semicuantitativa del dimero D de la fibrina. Los
fragmentos que contienen dimero D se forman por la accion de la plasmina al degradar la fibrina estabilizada por el factor Xllla.
Niveles elevados de dimero D pueden observarse en patologias clinicas tales como la trombosis venosa profunda (DVT), el
embolismo pulmonar (PE) y la coagulacion intravascular diseminada (DIC)‘ 2. Los niveles de dimero D aumentan durante el
embarazo, estando asociados los niveles altos a compllcz-x;lones3 En Manual D-Dimer se utiliza un anticuerpo monoclonal que
reacciona con el dimero D o el fragmento D de la fibrina pero no con el flbrlnégenoA, lo que permite la determinacion del dimero D
en el plasma humano. También pueden utilizarse muestras de suero adecuadas para el analisis FDP. Actualmente no existe un
patron internacional para el dimero D. En cuanto a los valores numéricos, Helena ha ajustado Helena D dimer a los ensayos
inmunoabsorbentes ligados a enzimas (ELISA) disponibles en el mercado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los reactivos que contiene este kit son sélo para uso de diagnostico in vitro: NO INGERIR. Lleve el equipo de proteccion personal
adecuado cuando utilice todos los componentes del kit. Consulte la declaracion de seguridad del producto para saber mas sobre
las de y riesgo. Desechar los componentes de conformidad con las normativas locales.

La sangre se ha sometido a pruebas que han resultado negativas (a menos que se indique lo contrario en la caja del kit o en el vial)
de la presencia de:

Antigeno de la hepatitis B (HbsAg)

Anticuerpos del VIH 1

Anticuerpos del VIH 2

Anticuerpos del VHC

Sin embargo, deben manipularse con las mismas precauciones que una muestra de un paciente.

COMPOSICION

Componente Contiene Descripcion Preparacion

Manual 1 x 1.7 mL (REF 5250) Suspension de perlas de Agitar el latex invirtiendo repetidamente el vial

D-Dimer Latex 1x0.85 mL (REF 5250H) latex. Las perlas estan durante 5 segundos justo antes de usarlo. Si
recubiertas con anticuerpo la masa de latex se acumula en el cuello del
monoclonal anti-dimero-D. vial o es visible en la suspension de latex,

agite el vial en vortex durante 10 segundos
para asegurarse de que ninglin material
sedimentario quede resuspendido.

Positive 1x1mL Plasma de control positivo. Reconstituir con 1 mL de Saline Solution.
Control Plasma humano liofilizado Dejar reposar durante 20 minutos y mezclar
Plasma enriquecido con dimero D de  bien antes de usar, no agitar.

fibrina.
Negative 1x1mL Plasma de control negativo. Reconstituir con 1 mL de Saline Solution.
Control Plasma humano liofilizado. Dejar reposar durante 20 minutos y mezclar
Plasma bien antes de usar, no agitar.
Saline Solution 2 x 8 mL (REF 5250) Solucion salina El reagente esta listo para ser utilizado

1 x 8 mL (REF 5250H) tamponada, pH 7,3, con directamente del paquete.

0,2 g/L de azida sodica.

Test Cards 16 x 6 muestra (REF 5250)

8 x 6 muestra (REF 5250H)
Mixing Sticks 50 (REF 5250)

25 (REF 5250H)
Cada kit contiene instrucciones de uso.

ARTICULOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

1. Pipetas para 20, 100 y 1000 yL
2. Puntas de pipeta

3. Tubos de ensayo de 3 mL

4. Temporizador

ALMACENAMIENTO, CADUCIDAD Y ESTABILIDAD

Los reactivos deben conservarse a una temperatura entre *2 —*8°C y ser utilizados antes de la fecha de caducidad que figura en el
envase. Plasmas control, una vez reconstituidos pueden conser-varse a entre *2 —*8°C durante una semana o un mes a -20°C.
Tras la apertura de los viales de control puede desecharse el tapon de caucho.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Debe usarse siempre plastico o vidrio siliconizado. Debe recogerse sangre (9 partes) en el anticoagulante citrato sodico al 3,2% o
al 3,8% (1 parte). Separar el plasma después de la centrifugacion a 1500 x g durante 15 minutos®. EI plasma debe conservarse a
*2 —*8°C 0 *18 —"24°C. Las pruebas deberian terminarse en 24 horas desde la recogida de las muestras o el plasma puede
conservarse congelado a -20°C o -70°C durante 24 mes®. Descongelar rapidamente a *37°C antes de realizar la prueba. No
conservar a *37°C durante mas de 5 minutos.

PROCEDIMIENTO

Antes de su uso debera esperarse a que los viales alcancen la temperatura ambiente (min. 10 minutos).
A. Método cualitativo
1. Aplicar en circulos 20 pL de los plasmas de muestra, de control positivo y de control negativo sobre una tarjeta de ensayo.
2. Aplicar 20 pL de la suspension de Manual D-Dimer Latex en las proximidades de cada circulo.
3. Mezclar rapidamente la muestra y el Manual D-Dimer Latex utilizando un palillo de mezclar limpio para cada muestra. Poner
en marcha el temporizador.
4. Balancear suavemente la tarjeta de ensayo y leer la aglutinacion al cabo de 180 - 200 segundos. La aglutinacion positiva (+)
0 negativa (-) se compara con los resultados obtenidos con los controles. El uso del control positivo es

TecTt-cuctema "

AUMep, py4yHou meton"

ru

MHCTPYKUMA
HA3HAYEHUE
KomnnekT «[-Anmep, py4Hoi MeToa» Aana T Ha UMMYHOT i n
ocHoBe.
Tect-cuctema «[I-auMep, pyqHON MeTop» BEHHO Tb A-Ovwvepa B
nnasmbl NaUMEHTOB HA OCHOBE ArrMIOTUHAUMM NATEKCHBIX 4acTUU C Ha HAX aH . O-numep

0BpasyeTcA B NPOLECCe NNasMUHOBOFO NPOTEONN3a cnTbix daktopom Xilla HUTei uBPUHA. MOBBILIEHHbIE KOHLEHTPALMN B
nnasme Kposu ﬂé:mepa OTMEYaIOTCA MPY TPOMBO3aX FYBOKMX BEH HIXKHIX KOHEUHOCTENA, TPOMBOIMEONNN NIErOUHOI apTepuM,
ABC- CHHAPOME! VposeHb [I-AuMepa MOBbIWAETCA BO BPEMA GEPEMEHHOCTW, YTO 60Nnee BbIPAXEHO NPU OCNOXHEHWUAX
6epeMeHHOCTI®, B 9ToM HaBope MCTIONb3YIOTCR MOHOKJIOHATTSHBIE AHTUTENA KOTOpbIE BCTYNAloT B PeaKwuio ¢ [1-A/MepoM Wi
parmeHtamu [l cubpuHa, HO He C qmﬁpmuorenom" nosgonAA onpeaenAte [-aumep B nnasme yenoseka. MoryT 6biTb
1ccnenoBaHbl Takxke 06pasubl CLIBOPOTKW, — MCTIONb3yembie ANA onpepenennA MMAD. B faHHOe BPeMA MeXAyHapOAHbIX
KOHTponeit anA [-aumepa He cywecTsyeT. [INA YMCNEHHbIX 3Ha4YeHW KOMNaHnA XeneHa cpaesHusaeT Tect-cuctemy "[-aumep,
Ppy4Hoit MeToA" C P! AOCTYMHBIMU THBIMW Jit

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Copepxalumeca B JaHHOM HaGope peareHTbl NpefiHasHaueHsl ToNbKo ANA in vitro anarHocTukn— HE MPUHVMATL BHYTPb! Mpu

pa6oTe co BCeMM Tamn Habopa b COOTBETCTBYIOWME CPEACTBA WHAMBWAYANbHOW 3awmThl. B cnyyae
e, TBO O V3AeNVA ANA 03H C COOTBETCT or onacHoro
BO3AEVCTBUA U CBEAEGHNAMN O Mepax NPeoCTOPOXHOCTM.  YaaneHue TOB B OTXOAbI Te B COO' c

MeCTHbIMM Npasunamm.

MpenapaTbl KPOBM GbINMM MOABEPrHYTLI CKPUHWHTY W MOKasann OTpuuaTenbHbIi pesynbTaT (ecnu Ha Kopobke, B KOTOpYo
ynakoBaH KOMMNEKT 1N Ha NPoBMPKe He yKasaHo NHOE) Ha:

AHTUreH K renatuty B (HbsAg)

AnTtuTena k B4 1

AnTuTena k BUY 2

AuTuTtena k Bupycy renatuta C (HCV)

Tem He MeHee C HUMWK crieayeT obpawaTtheA, Te Xe Mepbl , 4TO W Npn c
MOMNYHEHHBIM OT YernoBeKa.

COCTAB

KomnoHeHTb! Cocras Ha6opa Onucanue Mpurotosnexue peareHToB
A-pumep 1x 1.7 mn (Kar. Ne 5250) B3Becw naTekcHbIX ®nakoH C NaTeKCHbIM PeareHToM,
naTeKCHbIn 1x0.85 mMn (Kat. Ne 5250H)  yacTuu, NOKpbITLIX HerocpeacTBeHHO nepea

peareHT MOHOKIOHATBHBIMIA VICONIb30BaHVEM, NEpeBOpaYMBAITE

aHTuTenamMu NpoTue (6e3 BCTpAXMBaHWA) B Te4eHue 5 cek. B

[-pvmepa. Cryyae CKONNeHUA NaTeKCHOM Maccsl B
ropnoBoii YacTv hnakoHa, a TaKxe B
cnyyae BUAVIMOTO MPUCYTCTBMA YacTuLl
MacChl B TATEKCHOM CYCrIeH3MN
npouaseavTe NepemelIMBaHme hakoHa
Ha BopTekce B Te4deHue 10 cekyHa Ao
MOJHOrO PACTBOPEHNA OCAXAEHHOIO

marepuana.
A-nnmep 1x1mn TNnocbunnanposaxHan, Ho6asbTe 1.0 Mn conesoro 6ycepa Bo
MO3UTUBHBIA o6oratieHHan [1-auvMepom naKkoH ¢ KOHTPO/LHO MNAa3MOoi.
KOHTPONb nnasma YenoBeka. OCTOPOXHO NepemeluainTe 1 ocTaBbTe
NpY KOMHATHOY TeMNepaType B TeyeHne
20 MuHYT, nepesopauusaiiTe (6e3
BCT nepes
A-nnmep 1x1mn JNnocbunnanposarHan Ho6asbTe 1.0 Mn conesoro 6ycepa BO
HeraTuBHbIA nnasma yenoseka. (pnakoH ¢ KOHTPONLHOM NNa3MON.
KOHTPONb OCTOPOXHO NepemeLuaiiTe 1 ocTasbTe
NP KOMHATHOI TEMMepaTYpe B TeueHMe
20 MuHYT, NnepesopaumsanTe (6e3
BCT nepes
Bydbep conesoit 2 x 8 mn (Kat. Ne 5250) ConesoW 6ychep, pH 7.3. PeareHT nocTaBnAeTCcA B roToBOM ANA
1 x 8 mn (Kar. Ne 5250H) Copnepxur 0.2 r/n asuna WCrONb30BaHUA BUAE.
HaTpuA.
KapTbl TecToBble. 16 x 6 o6paseu (Kat. Ne 5250)
8 x 6 obpaseu ( Kar. Ne 5250H)
Manoykn 50 (Kat. Ne 5250)
nepemelumBaiowme 5 ( Kat. Ne 5250H)

Kaxabin Habop no

HEOBXOAUMbIE KOMMOHEHTbI, HE BKJ/TIOYEHHBIE B KOMMEKT NOCTABKU

1. MwneTka Ha 20, 100 1 1000 mkn
2. HakoHeuHWKY ANA NUNeTKY

3. Mpobupku o6bemom 3 Mn

4. CexyHpomep

XPAHEHWUE, CPOK MOIHOCTN U YCTOYMBOCTb

Pearel-m:l AOMKHbI bITb MCMONL30BAHbI 0 OKOHUAHVA CPOKA TOAHOCTM YKAZAHHOTO HA YNAaKOBKE U AOMKHbI XPaHUTLCA Npy
-*8°C. KOHTDOﬂbeIe nNaambl Mocne passeeHnA AOMKHbI XpaHUTLCA npu *2 —*8°C B TeveHue 1-it Heaenm unu 1-ro MecALa
npm -20°C. P KOMnayoK BO C KOHT T MOXeT 6GbITb BbIOPOLLEH NOCNe UX OTKPbITWA.

OTBOP U NOArOTOBKA OBPA3LI0B

na paboTbl cneayeT UCNoNb30BaTh TONLKO NNACTUKOBbLIE MK Kposb 3abupaetcA B
NpOGMPKY C UMTPaTHBIM aHTUKOAryIAHTOM (3,2% nnu 3,8% umMTpaT HaTpWA) B COOTHOWeHNUM 9 + 1. Mocne ueHTpudyruposaHna
npn 1500 g, B TeyeHne 15 MMHyT (Mcnonb3oBaHMe ApYrx NapameTpoB AOMKHO MPOBEPATLCA NabopaTopuel), MonyuHeHHyo
nnasuy HEOBXOAMMO OTAENUTL OT (DOPMEHHBIX BIEMEHTOB KPOBW. [naamy criefyeT xpaHuTb npu Temneparype 2 —*8°C um
*18

—*24°C. TecTupoBaH1e AOMKHO BbiTb MPOBEAGHO B TeYeHWe 24 4acoB nocne 3abopa obpaauoas nmbo  nnasmy MOXHO

O[HOKPATHO 3aMOPO3WUTb U XpaHuTb Npu Temnepatype -20°C unm -70°C B TeueHue 24 mecAues . lNepen nposeaeHvem

y no debe diluirse mas. Un latex no aglutinado significa que la muestra es normal, por lo que no es necesario realizar mas
ensayos.

B. Método semicuantitativa

Para realizar Gnicamente en muestras que han dado positivo:

1. Realizar diluciones seriadas de 100 pL de la muestra a 1:2, 1:4 y 1:8 con 100 L de solucion salina utilizando tubos de
ensayo pequefios.

2. Marcar las posiciones de las diluciones de la muestra en la tarjeta de ensayo y mezclar con suspension de latex de acuerdo
con el Método cualitativo.

3. Laconcentracion de dimero D puede determinarse con la tabla de la seccion "Valores de Referencia".

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

1. Laaglutinacion se produce al cabo de 180 - 200 segundos en aquellas muestras que contienen mas de 250 ng/mL de
dimero D. El nivel medio de dimero D en una poblacion sana se encuentra entre 8 y 135 ng/mL aprox. y el plasma puro de
sujetos normales sanos no debe aglutinarse. El valor negativo predictivo de Manual D-Dimer para la trombosis es elevado’.
La semivida circulato-ria del dimero D es de aproximadamente 12 horas. Por ello los niveles elevados de dimero D pueden
persistir durante alguan nempo después de cesar el proceso activo. En estudios clinicos con sujetos normales, pacientes con
DVT conDICy con (Pre-EC) se los
resulta-dos; los titulos indican la méaxima dilucion a la cual la muestra presema aglutinacion:

Muestra Numero de pacientes Resultado negativo con D-Dimer Dilucién del plasma

Sin diluir 1:2 1:4 18
Normal 101 100 1
DVT 48 3 10" 7 14" 14*
DIC 29 0 3 3 4 19
Pre-EC 6 2 1 3 - -

* La aglutinacion se vio inhibida por la adicion del anticuerpo especifico del dimero D (0,2 mg/mL) pero no por la de un anticuerpo
PAM-1 no relacionado.

2. Los resultados pueden expresarse en unidades de dimero D o en unidades equivalentes de fibrinageno (FEU). 1 ng/mL de
dimero D equivale a aprox. 2 ng/mL de FEU®.
3. Laaglutinacion puede ser mas y aparece mas ra con A1 mayores de dimero D.
Si necesita un analisis cuantitativo de D-Dimero, Helena Biosciences Europe ofrece los siguientes kits para uso en instrumentos
foto-6pticos:
REF 5551 /5552 / 5554
REF 5601 / 5501

Auto Blue D-Dimer 400
Auto Red D-Dimer 700

LIMITACIONES

1. Un resuitado de Manual D-Dimer negativo no excluye totalmente una trombosis. Con el kit Manual D-Dimer el valor
predictivo negativo para pacientes con sospecha de DVT obtenido ha sido del 94%". Para establecer un diagnéstico debera
tenerse en cuenta la deteccion de niveles elevados de dimero D junto con el resto de la informacion clinica.

2. Aveces puede producirse una aglutinacion en muestras que contienen niveles de dimero D normales causada por una
inespecificidad.

3. Algunas muestras cuando son mezcladas con latex pueden presentar copos blancos que no deben confundirse con una
aglutinacion.

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad de cada kit se utilizaran los controles positivo y negativo suministrados. Se recomienda valorar tanto el
control positivo como el negativo cada vez que se utiliza el kit. Si el control positivo o el negativo no proporciona una respuesta

leberan los del paciente obtenidos en esa ocasion y el kit debera ser eliminado o devuelto a
Helena Biosciences Europe.

VALORES DE REFERENCIA

La aglutinacion se produce a los 180 - 200 segundos en aquellas muestras que contienen mas de 250 ng/mL de dimero D. Si se
analizan plasmas diluidos en serie, pueden semicuantitativos.

Nivel de dimero D (ng/mL)

ng/mL Sin diluir 1:2 1:4 1:8
<250 - - - -
250-500 + - - -
500-1000 + + -
1000-2000 + + + -
> 2000 + - + .

La aglutinacion puede ser mas pronuncnada Y aparece més rapidamente con concentraciones mayores de dimero D. Si desea
expresar los en unidades de fil (FEU) debera multi hcar por 2 los niveles de dimero D de la tabla
anterior, p.ej., <250 ng/mL = <500 FEU. Como se ha debatido en varios informes®®, , algunos ensayos de latex comerciales no
presentan la sensibilidad declarada cuando se comparan con el método ELISA comevcnal

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

Specificita

L'anticorpo monoclona\e utilizzato in questo dispositivo & specifico per il D-dimero in virti del metodo di screening utilizzato per la
selezione dellibridoma®. E stato selezionato un ibridoma che secerne anticorpi che reagiscono con il D-dimero purificato ma non
con l'intero fibrinogeno o con il frammento D del fibrinogeno. Non & stata osservata nessuna cross-reattivita con il fibrino-geno o il
desAA-fibrinogeno sostituendo nel test il plasma con uno degli analiti. Testando plasma provenienti da 16 pazienti con artrite
reumatoide, 14 di questi sono risultati non agglutinanti con il test Manual D-Dimer. E possibile inibire le due agglutinazioni
aggiungendo I'anticorpo monoclon-ale specifico del D-dimero ma non un dello stesso 1gG1k (PAM-1). Cio
suggerisce che il Manual D-Dimer non & sensibile ai disturbi provocati dal fattore reumatoide.

Riproducibilita

Per verificare Ia riproducibilita del test, sono stati selezionati tre campioni di plasma. Ogni cam-pione & stato testato 10 volte al
giomo, per 3 giomi. In ciascun caso, quando & stato oftenuto un risultato positivo, il campione & stato titolato. Di seguito sono
riportati i risultati in D-dimero (ng/mL):

Reproductibilidad

Muestra Nivel de dimero D Resultado
Normale <250 ng/mL Negativo
Intermedio 3000 ng/mL. Titulo 1:8
Superiore > 16,000 ng/mL Titulo 1:64
Accuratezza

Il kit Manual D-Dimer & stato confrontato con un altro lattice D-dimero disponibile in commercio. Entrambi i prodotti hanno dato una
reazione negativa quando testati su 25 campioni normali. Testando con ELISA e Manual D-Dimer 30 campioni di plasma da
paziente, tutti i campioni aventi valori ELISA maggiori di 225 ng/mL hanno mostrato agglutinazione con Manual D-Dimer.

BIBLIOGRAFIA

1. Elms MJ et al. (1986) Rapid detection of cross-linked fibrin degradation products in plasma using monoclonal antibody-
coated latex particles, J. Clin. Path, 85:360-364

2. Declerck PV et al. (1987) Fibrinolytic response and fibrin fragment D dimer in patients with deep vein thrombosis, Thromb.
Haemostas, 58:1025-1029

3. Ballegeer V etal. (1987) Flbnnolyhc response to venous occlusion and fibrin fragment D-dimer levels in normal and

Thromb. F 58:1030-1032

4. Holovet P et al. (1989) Binding properties of monoclonal antibodies against human fragment D-dimer of cross-linked fibrin to
human plasma clots in an in vivo model in rabbits, Thrombosis and Haemostasis, 61(2):307-313

5. Clinical and Laboratory Standards Institute (2008) Collection, Transport and Processing of Blood Specimens for Testing
Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Haemostasis Assays: Approved Guideline, 5th edn. CLSI: H21-A5

6.  Clinical and Laboratory Standards Institute (2011) Quantitative D-dimer for the Exclusion of Venous Thromboembolic
Disease; Approved Guideline, CLSI: H59-A

7. Hansson PO et al. (1994) Can laboratory testing improve screening strategies for deep vein thrombosis at an emergency
unit? J. Intern. Med, 235:143-151

8. Bounameaux H et al. (1989) Measurement of plasma D-dimer for diagnosis of deep venous thrombosis, Am. J Clin. Path,
91:82-85

nnaamy cneayeT 6bICTPO pasmopoanTs npu *37°C. He aepxatb nnaamy npu *37°C 6onee 5 MUHYT.
MPOLIEAYPA

[loBennTe A0 KOMHATHOM TEMNEpaTypbl BCe KOMMOHEHTHI HaGopa, B Te4eH e, MAHMMYM 10 MUHYT.
A. KayecTBeHHbI MeTOA (CKPUHUHT)

MomecTuTe 20 MKN 06PA3UA MM KOHTPONLHON NNIA3MbI B JIYHKM Ha TECT KapTe.
HanecuTe pAaom ¢ 06pa3uom 20 MK TaTEeKCHOro peareHTa.
BbICTPO NEPEMEIAIATE KOMMOHEHTbI, UCTIONb3YA nanouku anA . BiriounTe
H i KapTy P> W OTMeTbTe BPEeMA NOAB/IEHWNA arrioTUHALMM YacTUL naTekca Mexay
180-200 cex. MO3NTMBHAA (+) M HEraTMBHAA () ArrIOTUHALMA CPABHVBAETCA C Pedy/IbTaTamy, NONYHeHHbIMM NPy
VICMO/I30BAHUN KOHTPO/IBHBIX MN1a3M. MO3UTUBHBIA KOHTPOS TONBKO KAYECTBEHHBIN 1 AOMONHTENBHO HE Pa3BOAMTLCA.
OTcyTcTBME arrNioTUHALMK B ONbITHO Npo6e CBUAETENLCTBYET 06 OTPULIATENBbHOM pPe3ynbTaTe aHanuaa u AansHenwero
TECTMPOBAHUA He TPebyeT.
B. N ‘BEHHbII meToA (
BLINONHAETCA TOMBKO C nnaswel, T
(CKPUHUHTE):
1. W y passeamTte 100 Mkn o6pasua 1 100 mkn conesoro 6ycgepa
vcnonbaya cneaytowve passeaeHna 1+1, 143, 147.
2. OTMeTbTe MONOXEHNA Pa3BeaeHHOro 06pasLia Ha TECT KapTe 1 OMpeAeNTe arrioTUHALMIO, Kak MOKa3aHo Bbile, B
pasgene "A. KayecTBEeHHbI MeTOf, (CKPUHMHI)".
3. KoHueHTpauva [l-numMepa MoXeT 6biTb ONPEANIeHa UCToNb3yA TabnuLly B pasaene "pechepeHcHbIe SHaueHMs'".

WHTEPMNPETALIUA PE3YJIbTATOB

1. ArrnioTUHaUMA YacTuL naTekca noABiAeTcA B TedeHue 180-200 cek. A1A 06pa3LoB NNasmbl C CoAepXaHuem ﬂ-nmmepa
Bblwe 250 Hr/mn. CpeaHwit yposeHb [-AnMepa B NONYNAUMM NPaKTUYeCcKN 3A0POBbIX NIOAN HAXOANTCA MexAay 8 1
135 Hr/un. OTCYTCTBMe 10BbILIGHYR [1-AUMEPa B NNIA3ME KPOBM MMEET GOTbUIOE AMATHOCTUHECKOE 3HaveHE AR
ViCKNoYeHVA TpoMGo3a’ . Mepuion nonyBbiBeAeHVA [1-AvMepa 13 NNasMbl KpOBIA COCTABAAET OKO/IO 12 4acoB.
ToBBILEHHbI YPOBEHb [1-AUMEPa MOXET KaKB-TO BPEMA ONPEASNIATLCA B COOTBETCTBUM C IPOVCXOAALLMM BHYTPH

hON=

MONOXUTENbHBIA  PEe3yNbTaT MPU KauyecTBEHHOM aHanuse

cocynos Mocne K VCMbITaH NPaKTUYECKM 3A0POBLIX IOASH, @ TaK e NauMeHToB ¢
bneborpacdryeckn NOATBEPXKAEHHLIM TPOMOGO30M F/TyGOKNX BEH 1 NALMEHTOB C ANCCEMUHNPOBAHHBLIM
BHYTPUCOCYANCTLIM CBEpPTbIBaHMeM ([BC: a Takxe npu ncumn Gein ly
pedynbTarel:
TecT-cuctema "[1-aumep, py4Hon meton"
O6pasub! Yucno Yueno nnasmbl
nnasmbl HabniopeHui pesynbratos HepassengHubint 141 143 147
HopmanbHbie 101 100 1* - - -
B 48 3 10" 7 14" 14"
ABC-cuHapom 29 0 3 3 4 19
Mpeaknamncua 6 2 1 3 - -
* Arr 6bina L K [-anmepy aHtutenom (0.2 Mr/Mn), He CBA3AHHLIM C aHTUTENOM
(PAM-I).

2. PesynbTaTthl MOryT 6biTb npencTaBﬂeHm B eA. namepennA [1-anmepa nnu B (pr6pUHOTeH- SKBUBANEHTHBIX eAnHMLAax
(DIE). 1 enunmnua [I-aumepa = 2 DIE®.

3. ArriioTUHaUMA MOXET NpoxoauTh GbicTpee 1 Gonee HeTKo B 06pasLiax MMEIOWMX BbICOKYIO KOHUEeHTpauuio [-aumepa.
[nA KONMYecTBeHHOro onpeaeneHne yposHA [-AuMepa Ha npubopax C ONTMYECKWM METOAOM AeTeKUMW, KomnaHuua XeneHa
nocTasnAeT:

Kart. Ne 5551, 5552, 5554
Kart. Ne 5601, 5501

"AsT0 CuHuin I-numep 400"
"ABTO KpacHblin [I-aumep 700"

OrPAHUYEHUA

1. HeraTtusHbiil pesynbTaT npu onpeaeneHnmn [1-aumepa He UCKNoYaeT amarHos Tpom6osa. OTpuuaTensHan
AVarHOCTMHECKAR GHAYUNIOCTS METOA AR BEHOSHbIX TPOMGO3OB C PyHHBIM HAGOPOM ANA ONpeaeneHvA [1-auwepa
XeneHa >94%". Or pen ypoBHA [I-AnMepa A0MKHO NPOXOAUTL BMECTe C APYTUM KIMHWAKO-
nabopaTopHbIM 06CNeA0BaHNEM.
2. He6onbwoe Konn4ecTso 06pasLoB ¢ HOpMasbHLIM YPoBHEM [1-AvMepa MOryT MoKasbiBaTb arrIloTMHaLMIO U3-3a He
cneunguyHoCTH.
3. WM 06pa3oBLIBATL Genylo B3BECH NPY NEPEMEWMBAHUN C TATEKCHBIMMU YacTALAMI (He MyTaTb C arrnioTHauMeir).

KOHTPOJIb KAHECTBA

MOCTABNAEMbIE NOSUTVIBHBIE U HErATUBHbIE KOHTPOMA AOMKHbI GbITh UCMONb30BAHBI 1A KOHTPOMA KAYecTBa KaXaoro Habopa.
PexomeHayeTcA MCnonb3oBaTb 06a KOHTPONA MpU KaxaoMm ucnonb3osaHue Habopa. B cnyyae ecnu nosuTWBHbIA wan
HEraTUBHbII KOHTPOMb HE [ACT COOTBETCTBYIOLYIO PEaKUMIO, PE3yNbTaT He [OMKEH ObiTb MCMIONb30BAH B ANArHOCTUHECKMX
uenax, Habop AoKeH BbiTb 3a6paKkoBaH 1 BbiCNaH AMCTPUGLIOTOPY MM KOMNaHUM XeneHa.

HOPMAJIbHBIE MOKA3ATENN
ArriioTUHaUMA natekca B obpasuax nnasmbl, coaepxawmx [-avumep B KOHUEHTpauuu Gonee dem 250 Hr/mMn noAsnAeTcA B

Teuenne 180 - 200 cek. V TenbHo nnaambl nony-uTs
ﬂOﬂyKOﬂMHeCTBeHHb\ﬁ pesynbTart aHanusa.

Pacuet yposHa [I-aumepa PasBeneHHbIN o6pasel

A-pumep, Hr/mn HepassengénHblit o6pasey 141 1+3 147
<250 - - - -
250-500 + - - -
500-1000 + + -
1000-2000 + + + -
> 2000 + + + +

— HeT arrioTuHaumA
+ arrnioTUHaUMA

ArTIIIOTMHAUMA MOXET MpoXoAuTL GbicTpee M OTYeT/MBee B O6pa3uax, MMEILWVX BbICOKYO KOHLIeHTpaLIVIK) [-anmepa.
PesynbTtathl MOryT GbiTb NpeAcTaBneHbl B ea. uamepenna [-gumepa unu B uax (P3E). 1
enurua [gamepa = 2 OOE. Hanpumep, <250 Hr/wn (yposet [l-anmepa) pasen <500 (OIE). KaK roBOpUNOCh B pAAE
ny6nuKkaunia®®, HekoTopble KOMMepHeCKMe NaTeKCHbIE TECTbl UMEIOT YMEPEHHYIO 4yBCTBUTENBHOCTb, HO 6OMEe BbICOKYIO
HeIMM TecTamm (UDA).

i b B Cp:
SKCMIYATALUUOHHbBIE XAPAKTEPUCTUKK

CneuunduyHocTs

B peakuu1 MComb3YIoTCA, MOHOKIIOHAMbHbIE aHTUTeNa, crieumduyHble K [O-AnMepy (ANA CKPUHMHTOBOrO MeToaa oToGpaHa
onpefeneHHan rMepUAoMa2). Bl BLIGPaHLI GHTUTENA, KOTOPbIE BCTYNAIOT B PEAKLMIO MINLLb C OYMLLEHHbIM [1-AUMEPOM, HO He C
ubpuHoreHom nnm cparmeHTom [l prbpuHoreHa. Takum 06pa3om, TeCT-cUCTEMA He MMEET NePEeKPECTHON HYBCTBUTENBHOCTN K
hBpUHOreHy M K Ae3AA-pMBpMHOreHy. Mnaambi 16 NAUMEHTOB C HANMYMEM PEBMATOWAHORO apTPUTa BbIN NPOTECTMPOBaHb!
W 14 U3 HUX He Aanv peakumio ariouMHauMmM ¢ UCno) pywHoro p A-anmepa XeneHa. [lse
arioLMHALMM MOTYT BbITb BbI3BaHI [-pvm HbIX aHTUTEN, HO He A0GABNEHMEM
MOHOKJIOHanbHbIX 0AHOW noarpynnbl IgG1k (PAM1). 3To xapaKTepMsyeT XeneHa py4Hoi [1-aumep, Kak He YyBCTBUTENbHbINA K
peBmaTomaHomy akTopy.

BocnpoussoaMmocTb

A oueHKM BOCNPOU3BOAMMOCTM Pe3yNbTaToB TecTa Gbin 0ToGpaHbl Tpu o6pasua nnasmbl. Kaxablil o6paseu Gbin TecTupoBaH
10 pas B Te4eHne Tpex pasnuyHbIX AHEN. B KaXaoM NosUTUBHOM cryyae o6paseL nnasmbl 6bi1 TUTPOBaH.

PeaynbTaThl onpeaenexua [-gumepa (Hr/mn):

BocnpoussoaMmMocTb

O6paseu YposeHb [i-aumepa PesynbTar

HopmanbHbiit <250 Hr/mn HeraTusHblit

CpenHmii 3000 Hr/mn Tutp 147

Boicokuit > 16000 Hr/mn Tutp 1+63

TouHocTb

Tect-cuctema "[-Avmep, py4HOW MeTOA” NPOM3BOACTBA KOMMaHWW XeneHa Obin CONOCTAaBNeH C APYrM  aHanmorvyHbIM
P HabopoM, Ha naTekcHon arrnioTuHaumn. O6a Habopa Aanu HeraTUBHYIO peakuuio npu

TECT 25 Mnasva 30 nauveHToB Gbina TecTMpoBaHa C Wcrionb3oaHnem VMDA u Habopom

"[-numep, py4Hoii MeToa". Bee obpasubl Ha UMA co aHaueHrAMN ypoBHA [-aumepa Bbilue 225 HI/MA Takxke NoKasanu Hanuune
arrioTMHALMKM YacTyL naTekca.
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