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Celltac chemi D-dimer

DD-421W

General

Intended Purpose
For in vitro diagnostic use only.

Celltac chemi D-dimer is for in vitro diagnostic use in
the automated quantitative measurement of cross-linked
fibrin degradation products (D-dimer) in EDTA treated
human whole blood / plasma or citrated plasma, as an aid
to diagnosis in the detection and evaluation of thrombotic
disorders.

Celltac chemi D-dimer is intended for use in conjunction
with a clinical pretest probability (PTP) assessment model
to exclusion of the diagnosis of venous thromboembolism
(VTE) [deep vein thrombosis (DVT) and pulmonary
embolism (PE)].

For use with MEK-1303 automated hematology and clinical
chemistry analyzer (only when software Ver.04-01 or later is
installed). Celltac chemi D-dimer is intended for laboratory
professional use only. Testing population are non-pediatric
general population patients undergoing evaluation for the
associated conditions.

NOTE < Nihon Kohden representative will replace a
product which proves to be defective until the
expiration date shown on the package, provided
that the product is used as prescribed by the
operating instructions in the operator’s manuals.

» Overall judgement must be performed by the
physician, referring to the analysis result, clinical
findings and other examination results.

» Use a test cartridge for a single test. Do not
reuse it.

» Use the product with the specified analyzers
only.

* Read the SDS (Safety Data Sheet) carefully
before use. The SDS is available from your
Nihon Kohden representative.

* The SSP (Summary of Safety and Performance)
for the Celltac chemi D-dimer can be obtained
from the following URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Devices Intended for Use in Combination with

* MEK-1303 automated hematology and clinical chemistry
analyzer (software Ver.04-01 or later )

| 0614-908216A |

Materials Provided and Materials Required

Materials Provided

Celltac chemi D-dimer contains the following reagents used
for D-dimer measurement in a single cartridge.

* DD hemolysis reagent
* DD latex reagent
» DD diluent

Materials Required (Not Provided with the Reagent)
* DD-CAL D-dimer Calibrator

* DD-QC D-dimer Control

Summary and Explanation

D-dimer is a global indicator of coagulation activation and
fibrinolysis and, therefore, an indirect marker of thrombotic
activity.

The process of D-dimer formation is as follows.

When blood clots by being damaged, thrombin is produced
and soluble fibrin monomer is formed.

Soluble fibrin monomers polymerize into an insoluble fibrin
network and stabilized by activated factor XIII (FXIIla),
creats covalent cross-links between the fibrin molecules.
Plasmin, produced during fibrinolysis, degrades fibrin and
stabilized fibrin degradation results in the generation of a
mixture of fibrin degradation products , differing mostly in
size and composition. All these molecules are classified under
the name of D-dimer, irrespective of structure or size. The
conventional half-life of D-dimer is around 6-8 h.

The major diagnostic application of D-dimer testing is in

the exclusion of thromboembolic events, such as deep vein
thrombosis (DVT) or pulmonary embolism (PE) and has been
implemented into guidelines for diagnosis and management of
DVT and PE. D-dimer testing is recommended for exclusion
of DVT and PE in conjunction with a clinical pretest
probability (PTP) assessment model in outpatients suspected
of VTE.

A general increase in D-dimer concentration resulting in

a reduced specificity for exclusion of VTE is observed for
the marker D-dimer in patients with recent surgery, trauma
or thrombolytic therapy, in patients with cancer, severe
infections as well as in elderly patients and during pregnancy.
Therefore, D-dimer testing should be used with these
variables in mind.



Analyte or Marker

Safety Information
Cross-linked fibrin degradation products (D-dimer)

AWARMNG A warning alerts the user to the possible injury or

Target Treated Population death associated with the use or misuse of the
instrument.
Tes.tlng populatl(.)n are non—Pedmtrlc general. pOpulathl.’l. A\ CAUTION A caution alerts the user to possible injury or
patients undergoing evaluation for the associated conditions. problems with the instrument associated with its
use or misuse such as instrument malfunction,
Specimen Collection and Preparation instrument failure, damage to the instrument, or
damage to other property.
* Whole blood or plasma samples with EDTA as
anticoagulant or plasma samples with citrate as Pay attention to all safety information in this operator’s
anticoagulant. manual.

 For specimen collection and transportation, follow the
instructions for use of the blood collection tube and general A\ WARNING
recommendations for blood sampling. Always wear rubber gloves to protect yourself from

infection when handling and measuring blood
blood. samples and test cartridge. The waste fluid may
leak from the test cartridge after use.

 Use the sample within the following period after drawing

Whole blood:

- When storing in a refrigerator (2 to 8°C): 3 days

- When storing at room temperature (15 to 30 °C): 24 hours A CAUTION

Plasma: L . * Do not swallow the reagent. If swallowed, rinse
- When storing in a refrigerator (2 to 8°C): 6 days

the mouth immediately. Do not force vomiting.
See a physician.
« If the reagent contacts the eyes, mouth or skin,
wash immediately with plenty of water and see a
Celltac chemi D-dimer is intended for professional use only. physician.
Qualified personnel (e.g., laboratory professionals) trained in
hematology analysis techniques may use the device according
to the Instructions for Use.

- When storing at room temperature (15 to 30°C): 3 days

Intended Users

NOTE -« Do not use the product if it is past the expiration
date on the package or if the product is stored
under unspecified conditions.

Symbols « Store the product inside a polystyrene container
and put it in a pharmaceutical refrigerator (2

to 8°C, 36 to 46°F) which allows temperature
adjustment. Do not store the product in a

The following symbols are used with the measurement kit.
The descriptions of each symbol are given in the table below.

Symbol Description Symbol Description domestic refrigerator. This may freeze the
Unique device reagent.
g Use by identifier T
* Do not freeze the product. Do not use it if it is
Lot number v | In vitro diagnostic frozen.
medical device
Catalogue number _ ] « The usage environment of the product is
Q <& | Exclamation mark between 15 and 30°C (59 and 86°F).
Do not reuse -
| Authorized * Be careful when handling the reagent because it
! Fragile fepresentative contains a small amount of toxic sodium azide as
>/\+/§ Keep away from | % Importer a preservative.
=" | sunlight + Before removing the outer film of the product,
Jf Temperature limits The CE mark isa check that the film is not damaged. If the film is
prOtECti‘:hCOEfom“y damaged, do not use the product.
Contains sufficient for mark of the turopean
W <o> tests Union. The four
digits after the CE Hazards Identification
A Caution c € mark indicate the
xxxx | identification number
[ji] Operator’s manual; of the Notified Body
operating instructions involved in assessing
the product’s
[#] | Model number conformity as a
medical device.
“ Manufacturer
Signal Word
! The label is affixed in accordance with GHS requirements. Warning

For details, refer to “Hazards Identification” (p. 2).




Hazard Statement

* H317 May cause an allergic skin reaction.

Precautionary Statement Prevention
* P261  Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.

* P272  Contaminated work clothing should not beallowed
out of the workplace.

* P280  Wear protective gloves/protective clothing/eye
protection/face protection.

Precautionary Statement Response
* P302 +P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

e P333 +P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical
advice/attention.

* P362 + P364 Take off contaminated clothing and wash it
before reuse.

Precautionary Statement Disposal

* P501  Dispose of contents/container in accordance with
local and national regulations.

Supplemental Hazard Information (EU)
 EUHO032 Contact with acids liberates very toxic gas

 EUHO71 Corrosive to the respiratory tract

Ethylene glycol monophenyl ether  0.50%
2-methylisothiazol-3(2H)-one >0.0015%

Sodium azide <0.1%

Measurement

NOTE: Refer to the analyzer operator’s manual for details
on measurement.

Measurement Principle

Celltac chemi D-dimer (DD-421W) uses the Latex
agglutination immunoturbidimetric assay method to

measure cross-linked fibrin degradation products (D-dimer) in
the blood.

DD hemolysis reagent and DD diluent are added to a whole
blood or plasma sample. After hemolysis, DD latex reagent

is added. The D-dimer antigen in the sample reacts with
D-dimer antibody in the DD latex reagent, and it agglutinates.

The change in optical absorbance of the agglutinated clumps
at a fixed time is measured and this provides the concentration
of D-dimer in the sample.

Procedure

1. Prepare the analyzer. Refer to the analyzer operator’s
manual.

2. Take a test cartridge out of the refrigerator. Wipe off
condensation with a dry cloth.

3. Set the test cartridge into the analyzer. Gently invert the
test several times. If the agitation is not enough, the result
may be inaccurate.

Invert the

cartridge more
than 3 times.

The analyzer starts reading the QR code on the cartridge,
which includes the calibration curve information of the
reagent. If an error message appears, refer to the analyzer
operator’s manual.

4. Measure a sample of whole blood or plasma.

When using a whole blood sample, gently invert and
mix the sample before use because the red blood cell
components settle easily and become unhomogenous.

NOTE -« No dirt or damage on the test cartridge
» No leakage from the test cartridge

 Before setting the test cartridge, check that
the reagent is at the bottom of the wells and
that there are no bubbles at the bottom of the
wells. If the reagent is at the top of the wells
or there are bubbles at the bottom of the
wells, gently shake the cartridge to make the
reagent go down. Otherwise the test result
may be inaccurate.

O

* Do not use a test cartridge which fell on the
floor because the light path surface may be
dirty.

* Do not scratch the test cartridge.

* Do not touch the QR code and optical path
side of the cartridge.

Hold the tab.

\

The arrow shows
the optical path.

* In rare cases, depending on the measured
sample, the following may occur and cause
incorrect measurement.

- The reagent reacts to an unwanted
component in the sample.

- An interference reaction occurs during
measurement.

- If the measurement value is too high or
too low for the patient’s condition or if
the measurement result is suspicious,
remeasure the sample or measure the
sample by another measurement method.



* The measurement results are shown in
D-dimer units (DDU). When converting
the measurement value of this reagent
to fibrinogen equivalent units FEU, the
measurement device converts it as follows:
[ug/mL (DDU)] % 0.58 = [ug /mL (FEU)]!

1 Dempfle, CE. et al.:The Fibrin Assay
Comparison Trial (FACT) Evaluation of 23
Quantitative D-dimer Assays as Basis for
the Development of D-dimer Calibrators.
Thromb Haemost, 85:671-678, 2001.

Calibration

Perform calibration in the following cases.
* Calibration is required as a result of regular quality control.

* Calibration is required as a result of quality control
performed after maintenance.

 Other cases where calibration is required.

Reagents Used

Use the D-dimer Calibrator in combination with an DD-421W
Celltac chemi D-dimer.

Frequency of Performing Calibration

Determine according to inspections performed by each
laboratory.

Procedure

Refer to the analyzer operator’s manual.

Quality Control

“Measurement of a control is recommended for statistical
quality control of the measurement accuracy of the analyzer.

Also, it is recommended to use the D-dimer control (DD-QC)
to measure the control.

Frequency of Performing Quality Control

Determine according to the procedures established by each
laboratory.

Control Used

Use the D-dimer control in combination with an DD-421W
Celltac chemi D-dimer.

Procedure

Refer to the analyzer operator’s manual.

Variable Factors

Variable factors that should be considered when setting
appropriate upper and lower limits for quality control include
the following.

* Calibrator lots

e Control lots, etc.

» Reagent lots

 Analyzer used for the control measurements

* Measurement frequency

Technical Information

Metrological Traceability of Values
Assigned to the Calibrator
D-dimer Calibrator consists of high molecular weight fraction

of human cross-linked fibrin degradation products obtained
by plasmin fibrinolysis.

Since there is no recognized certified reference material or
reference measurement procedure for D-dimer defined in ISO
17511, the traceability of the calibration will be established to
a working calibrator prepared.

Values of D-dimer in the reference material are determined
using UV spectrophotometry, and and the D-dimer value
using Celltac chemi D-dimer is calculated according to
traceability of the calibration for this system.

Quality Control, Analytical Performance
Characteristics
Sensitivity Test

Variation in optical absorbance is over 0.12 when the standard
sample containing about 8.0 pg/mL of D-dimer concentration
is used as the sample.

Accuracy Test

Test result is 100 £20% of the known concentration when a
control sample of a known concentration is used as the sample.

Repeatability Test

C.V. (coefficient of variation) of test result is within 10%
when a control sample of a known concentration is assayed
5 times.

Measurement Range (Measuring Interval)
0.5 to 25 pg/mL
0.5 to 40 pg/mL

Plasma:

Whole blood (for HCT 40%):

Expected Values

* The expected value in the normal population (healthy
individuals) was confirmed by clinical performance study
using Celltac chemi D-dimer, obtained the following values:

<0.80 pg/mL (N=575, 95th Percentile)

» Reference guidance: CLSI EP28-A3C

* Expected value in healthy individuals may vary depending
on the method, reagent equipment, laboratory operating
conditions and population characteristics. It is therefore
inappropriate to uniformly apply sample data from a
specific country or region, and it is recommended for each
laboratory to establish corresponding expected values.



» The Diagnostic Sensitivity, Diagnostic Specificity, and
Negative Predictive Value of Celltac Chemi D-dimer based
on the correlation between similar D-dimer test devices and
Celltac Chemi D-dimer, and with reference to the Scientific
peer-reviewed literature using similar D-dimer test devices.
As a result, the cutoff value for excluding venous
thromboembolism of Celltac Chemi D-dimer was therefore
established at 1.0 pg/mL, and the sensitivity, specificity and
NPV of Celltac Chemi D-dimer using this cutoff value were
determined as having clinical performance equivalent to
97.7 to 100%, 28.9 to 97.8%, and 100%, respectively.

Cross-reactivity

The following substances at the following up to concentration
will not affect the significant cross-reactivity.

Cross-reactant

Max. concentration

Percent Cross-

reactivity
Fibrinogen 5070 pg/mL 0.010 %
Fragment D 20 pg/mL None Detected
Fragment E 33 pg/mL None Detected

Percent cross-reactivity = apparent D-dimer concentration

Composition

Test cartridge composition:

* DD hemolysis reagent: Colorless to pale yellow or brown

liquid

* DD latex reagent:
* DD diluent:

Sterilization Method

Milky white suspension liquid

Colorless to pale yellow liquid

Celltac chemi D-dimer is not intended to be sterilized or kept

in a sterile environment.

Interfering Substances or Limitations

Interfering Substances

The following interfering substances have been confirmed to
have no effect on test results below the listed concentrations.

Endogenous substance Max. concentration
Rheumatoid factor 448 IU/mL
Bilirubin C (conjugated type) 19.2 mg/dL
Bilirubin F (free type) 19.8 mg/dL
Chyle 1388 FTU

Exogenous substance Max. concentration
Tetracycline 5 mg/dL
Ampicillin 10 mg/dL
Cefotaxime 58 mg/dL
Erythromycin 26 mg/dL
Levofloxacin 4 mg/dL
Azilsartan 23 ng/mL
Atenolol 1 mg/dL
Nifedipine 1.12 mg/dL
Captopril 0.3 mg/dL
Warfarin 9.3 mg/dL
Rivaroxaban 0.3 mg/dL
Acetaminophen 3 mg/dL
Acetylsalicylic Acid 25 mg/dL
Ethinylestradiol 1 ng/mL
Norethisterone 49 ng/mL
Ethanol 600 mg/dL

divided by the concentration of the cross-reactant multiplied
by 100.

Reference guidance: ~ CLSI EP07-ED3

Analytical Performance Characteristics

Values shown in this section are representative performance
data of the Celltac chemi D-dimer and may differ from values
acquired in individual facilities.

Analytical Sensitivity

To determine Limit of Detection (LoD), Limit of Blank
(LoB), and Limit of Quantification (LoQ) of the Celltac
chemi D-dimer.

Reference guidance: CLSI EP17-A2

LOB LOD LOQ
0.09 pg/mL 0.16 pg/mL 0.40 pg/mL
Precision

One lot of Celltac Chemi D-dimer was used to evaluate
precision. Two levels of Control sample and one levels of
Control sample were repeated twice in the morning and
evening for 20 days.

Reference guidance: CLSI EP05-A3

Voan el W|th|n-|gb9ratow

Sample (pg/mL) n precision
SD | %CV | SD | %CV

Control | 155 | g0 | 0.045 | 3.9% | 0052 | 45%

Lv.l

Control 44904 | 80 | 0225 | 1.6% | 0317 | 22%

Lv.2

Pooled |5 024 | 80 | 0.043 | 21% | 0.046 | 22%

plasma

Linearity

Samples were measured in quadruplicate to confirm linearity
across the measuring range.

Reference guidance: CLSI EP06-ED2

This kit measuring interval obtained was below:

Linearity Measuring Interval
0.50 t0 29.67 pg/mL




Correlation

To determine the correlation between the Celltac chemi
D-dimer and another commercially available assay correlation
coefficient and slope are calculated by Peason’s method and
Passing bablok fit. (y: Celltac chemi D-dimer, EDTA treated
human whole blood sample, x: Another commercially system,
citrated plasma samples,)

Package and Catalog Number

Correlation
System (Analyzer) n coefficient Slope
Other company A 120 0.983 0.9928
Other company B 114 0.998 1.0830

Reference guidance: ~ CLSI EPO9C-ED3

» CLSI. Evaluation of Detection Capability for Clinical
Laboratory Measurement Procedures,; Approved
Guideline—Second Edition. CLSI document EP17-A2.
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute;
2012.

» CLSI. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement
Procedures; Approved Guideline—Third Edition. CLSI
document EP05-A3. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2014.

» CLSI. Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement
Procedures, Second Edition. CLSI guideline EP06. Clinical
and Laboratory Standards Institutes; 2020.

» CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry, Third
Edition. CLSI document EP07-ED3 Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2018.

» CLSI. Measurement Procedure Comparison and Bias
Estimation Using Patient Samples.Third Edition. CLSI
guideline EP09¢c. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2018.

CLSI. Defining, Establishing, and Verifying Reference
Intervals in the Clinical Laboratory, Third Edition. CLSI
document EP28-A3C. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2008.

Mathematical Approach upon which the
Calculation of the Analytical Result is Made
Calibration information is determined at the factory for

each reagent lot. The calibration information is recorded in

the QR code, and the analyzer reads the information before
measurement and calculates the D-dimer value.

Environmental Conditions

Storage and Transport Environment

Temperature: 2 to 8°C (36 to 46°F)

Usage Environment

Temperature: 15 to 30°C (59 to 86°F)

Expiration Date
The expiration date is shown on the package.

Lifetime: 18 months

DD-421W  Test cartridge
Model Qty Catalog Number
DD-421W 25 test cartridges DD-421W
Disposal

/\ WARNING
Dispose of the test cartridge according to your
local laws and your facility’s guidelines (including
incineration, melt treatment, sterilization,

disinfection and request for waste disposal) for
disposing of infectious medical waste. Otherwise, it
may affect the environment. If there is a possibility
that the product may have been contaminated with
infection, it may cause infection.

When disposing of the test cartridges, such as when the
expiration date is past, follow the instructions on the SDS of
the Celltac chemi D-dimer.

Revision History

Edition Date Details Cik
Number
Ist Edition | 13 Feb2026 | Initial issue | 0614-908216

Symbols and

notes are added | 0014-908216A

2nd Edition | 15 Jun 2026

NOTE: Changes made in the most recent edition are
indicated by a bar in the left margin of each page.

Trademark
“QR Code” is registered trademark of DENSO WAVE
INCORPORATED.

Note for users in the territory of the EEA and Switzerland:

Any serious incident that has occurred in relation to the device must be
reported to the European Representative designated by the manufacturer
and the Competent Authority of the Member State of the EEA and
Switzerland in which the user and/or patient is established.

Copyright Notice
The entire contents of this manual are copyrighted by Nihon Kohden.
All rights are reserved.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328

1st Edition: 13 Feb 2026 c €
I 2nd Edition: 15 Jun 2026 0123



- MANUEL DE L'OPERATEUR

P NIHON KOHDEN

Celltac chemi D-dimer

DD-421W

Généralités

Usage prévu

Pour utilisation a des fins de diagnostic in vitro
exclusivement.

Celltac chemi D-dimer est destiné a une utilisation a des fins
de diagnostic in vitro pour la mesure quantitative automatisée
des produits de dégradation de la fibrine réticulée (D-diméres)
dans le sang total ou le plasma humain traité a ’EDTA, ou
dans le plasma citraté, en tant qu’aide au diagnostic pour la
détection et I’évaluation des troubles thrombotiques.

Celltac chemi D-dimer est destiné a étre utilisé en association
avec un modele d’évaluation de la probabilité pré-test (PTP)
clinique afin d’exclure le diagnostic de thromboembolie
veineuse (TEV) [thrombose veineuse profonde (TVP) et
embolie pulmonaire (EP)].

Pour utilisation avec I’automate de chimie clinique et
d’hématologiec MEK-1303 (uniquement si la Ver.04-01

ou une version ultérieure du logiciel est installée). Celltac
chemi D-dimer est destiné exclusivement a une utilisation
professionnelle en laboratoire. La population étudiée est
constituée de patients adultes issus de la population générale
qui font 1’objet d’une évaluation pour les affections associées.

REMARQUE -« Le représentant Nihon Kohden
remplacera un produit avéré défectueux
jusqu’a la date d’expiration indiquée sur
'emballage, sous réserve que le produit
soit utilisé conformément aux instructions
figurant dans les manuels d'utilisation.

* Le médecin devra se faire une opinion
générale en se reportant aux résultats
d’analyse, aux observations cliniques et a
d’autres résultats d’examens.

 Utilisez une cartouche de test pour un
seul test. Ne la réutilisez pas.

« Utilisez le produit avec les automates
spécifiés uniquement.

* Lisez attentivement la FDS (Fiche de
Données de Sécurité) avant utilisation.
La FDS est disponible auprées de votre
représentant Nihon Kohden.

| 0614-908216A

+ La fiche SSP (Summary of Safety and
Performance, Synthése de sécurité et de
performance) du Celltac chemi D-dimer
peut étre obtenue a I'adresse URL
suivante :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Dispositifs prévus pour une utilisation combinée

* Automate de chimie clinique et d’hématologie MEK-1303
(version du logiciel Ver.04-01 ou ultéricure)

Matériel fourni et matériel requis

Matériel fourni

Celltac chemi D-dimer contient les réactifs suivants utilisés
pour la mesure des D-diméres dans une seule cartouche.

+ Réactif d’hémolyse DD
e Réactif DD au latex
e Diluant DD

Matériel requis (non fourni avec le réactif)
* DD-CAL D-dimer Calibrator

* DD-QC D-dimer Control

Résumé et explication

Le D-dimeére est un indicateur global de I’activation de
la coagulation et de la fibrinolyse et, par conséquent, un
marqueur indirect de 1’activité thrombotique.

Le processus de formation des D-dimeéres est le suivant.
Lorsque le sang coagule a la suite d’une Iésion, de la
thrombine est produite et un monomere de fibrine soluble se
forme.

Les monomeres de fibrine solubles se polymérisent pour
former un réseau de fibrine insoluble et le facteur XIIT activé
(FXIIIa) stabilise ce réseau en créant des liaisons covalentes
entre les molécules de fibrine.

La plasmine, produite au cours de la fibrinolyse, dégrade

la fibrine ; la dégradation stabilisée de la fibrine entraine la
formation d’un mélange de produits de dégradation de la
fibrine, qui se distinguent principalement par leur taille et
leur composition. Toutes ces molécules sont regroupées sous
le nom de « D-diméres », indépendamment de leur structure
ou de leur taille. La demi-vie habituelle des D-diméres est
d’environ 6 a 8 heures.



La principale application diagnostique du test des D-dimeéres
est I’exclusion des événements thromboemboliques, tels

que la thrombose veineuse profonde (TVP) ou I’embolie
pulmonaire (EP), et a été intégrée dans les directives relatives
au diagnostic et a la prise en charge de la TVP et de I’EP.

Le test des D-dimeéres est recommandé pour exclure une
TVP et une EP, en association avec un mod¢le d’évaluation
de la probabilité pré-test (PTP) clinique, chez les patients
ambulatoires chez lesquels une TEV est suspectée.

Une augmentation générale de la concentration en D-diméres,
entrainant une diminution de la spécificité pour I’exclusion
d’une TEV, est observée pour le marqueur du D-dimére

chez les patients ayant récemment subi une intervention
chirurgicale, un traumatisme ou un traitement thrombolytique,
chez les patients atteints d’un cancer ou d’infections graves,
ainsi que chez les personnes agées et pendant la grossesse. Par
conséquent, le test des D-diméres doit étre utilisé en tenant
compte de ces variables.

Analyte ou marqueur

Produits de dégradation de la fibrine réticulée (D-diméres)

Population cible traitée

La population étudiée est constituée de patients adultes issus
de la population générale qui font I’objet d’une évaluation
pour les affections associées.

Collecte et préparation des spécimens

« Echantillons de sang total ou de plasma contenant de
I’EDTA comme anticoagulant, ou échantillons de plasma
contenant du citrate comme anticoagulant.

* Pour la collecte et le transport des spécimens, suivez le
mode d’emploi du tube de collecte de sang, ainsi que les
recommandations générales relatives aux prélévements
sanguins.

» Utilisez I’échantillon dans les délais suivants apres le
prélévement sanguin.

Sang total :

- Conservé dans un réfrigérateur (2 a 8 °C) : 3 jours

- Conservé a température ambiante (15 a 30 °C) : 24 heures
Plasma :

- Conservé dans un réfrigérateur (2 a 8 °C) : 6 jours

- Conservé a température ambiante (15 a 30 °C) : 3 jours

Utilisateurs prévus

Celltac chemi D-dimer est destiné exclusivement a une
utilisation professionnelle. Le personnel qualifié (p. ex., les
professionnels de laboratoire) formé aux techniques d’analyse
hématologique peut utiliser le dispositif conformément au
mode d’emploi.

Symboles

Les symboles suivants sont utilisés avec le kit de mesure. La
description de chaque symbole figure dans le tableau ci-aprés.

Symbole Description Symbole Description
Date limite Identifiant unique du
g d’utilisation dispositif
Numéro de lot D A_ppareill médic_al de
diagnostic in vitro
Référence catalogue
@ Point d’exclamation !
( z ) | Ne pas réutiliser
|| [euIrer] | Représentant autorisé
Fragile
! | @ Importateur
S¥ Garder a I’abri des
2 rayons du soleil La marque CE
Limites de est une marque
Jf température de conformité
protégée de I’Union
W Contenu suffisant européenne. Les
pour <n> tests quatre chiffres
. figurant aprés
A Mise en garde la marque CE
Manuel de xxxx | sont le numéro
I’opérateur ; d’identification de
[jzl instructions, I’organisme notifié
dutilisation impliqué dans
I’évaluation de la
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L’étiquette est apposée conformément aux exigences
GHS. Pour plus de détails, reportez-vous a la section
« Identification des risques » (p. 3).

Informations de sécurité

AAVERHSSEMENT Un avertissement alerte I'utilisateur sur les
blessures possibles ou une mort éventuelle
associées l'utilisation ou la mauvaise utilisation
de linstrument.

A ATTENTION L'indication Attention avertit I'utilisateur sur le
risque de blessures ou de problémes avec
l'instrument associés a son utilisation ou sa
mauvaise utilisation, comme par exemple un
dysfonctionnement de I'instrument, une
défaillance de I'instrument, un endommagement
de I'instrument ou des dommages matériels.

Prétez attention a toutes les informations de sécurité figurant
dans le présent manuel de 'opérateur.

/A AVERTISSEMENT

Portez toujours des gants en caoutchouc pour
vous protéger contre toute infection lors de la

manipulation et de la mesure des échantillons de
sang et des cartouches de test. Les déchets
liquides risquent de fuir de la cartouche de test
apreés utilisation.




/\ ATTENTION

* N’ingérez pas le réactif. En cas d’ingestion,
rincez-vous immédiatement la bouche. Ne
provoquez aucun vomissement. Consultez un
meédecin.

« Si le réactif entre en contact avec les yeux, la
bouche ou la peau, lavez immédiatement
abondamment a I'eau et consultez un médecin.

REMARQUE - N'utilisez pas le produit si la date
d’expiration indiquée sur 'emballage est
dépassée ou si le produit est stocké dans
des conditions non spécifiées.

» Stockez le produit dans un conteneur
en polystyrene et placez-le dans un
réfrigérateur pharmaceutique (de 2 a 8 °C,
36 a 46 °F) permettant un réglage de la
température. Ne stockez pas le produit
dans un réfrigérateur domestique. Le
réactif risquerait de geler.

* Ne congelez pas le produit. N'utilisez pas
le produit s’il est congelé.

» L’environnement d’utilisation du produit
figure dans la plage 15a 30 °C (59 a
86 °F).

» Faites preuve de prudence pendant la
manipulation du réactif, car il contient
une petite quantité d’azoture de sodium
toxique utilisé comme conservateur.

» Avant de retirer la pellicule extérieure
du produit, vérifier qu’elle n’est pas
endommageée. Si la pellicule est
endommageée, ne pas utiliser le produit.

Identification des risques

Mot-indicateur

Avertissement

Mention de danger

e H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

Conseils de prudence - Prévention

« P261  Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/
brouillards/vapeurs/aérosols.

e P272  Les vétements de travail contaminés ne devraient
pas sortir du lieu de travail.

* P280 Porter des gants de protection/des vétements de
protection/un équipement de protection des yeux/
du visage.

Conseils de prudence - Intervention

e P302 +P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU :
Laver abondamment a 1’eau.

* P333+P313 En cas d’irritation ou d’éruption cutanée :
consulter un médecin.

e P362 + P364 Enlever les vétements contaminés et les
laver avant réutilisation.

Conseils de prudence - Elimination

« P501 Mettre au rebut le contenu/conteneur
conformément aux réglementations locales et
nationales.

Informations complémentaires sur les dangers (UE)

« EUHO032 Au contact d’un acide, dégage un gaz trés
toxique

« EUHO71  Corrosif pour les voies respiratoires

Ether monophénylique d’éthyléne glycol 0,50 %

2-méthylisothiazol-3(2H)-one >0,0015 %

Azoture de sodium <0,1 %

Mesure

REMARQUE : Pour plus de détails sur la mesure,
reportez-vous au manuel de I'opérateur de
'automate.

Principe de mesure

Celltac chemi D-dimer (DD-421W) utilise la méthode de test
immunoturbidimétrique par agglutination au latex pour
mesurer les produits de dégradation de la fibrine réticulée
(D-diméres) dans le sang.

Le réactif d’hémolyse DD et le diluant DD sont ajoutés a
I’¢échantillon de sang total ou de plasma. Apres I’hémolyse,

le réactif DD au latex est ajouté. L’antigéne D-dimére présent
dans I’échantillon réagit avec 1’anticorps anti-D-dimére
contenu dans le réactif DD au latex, ce qui provoque une
agglutination.

La variation de 1’absorbance optique des agrégats formés a un
moment donné est mesurée, ce qui permet de déterminer la
concentration en D-diméres dans 1’échantillon.

Procédure

1. Préparez I’automate. Reportez-vous au manuel de
I’opérateur de I’automate.

2. Sortez une cartouche de test du réfrigérateur. Essuyez la
condensation a I’aide d’un chiffon sec.



3. Installez la cartouche de test dans I’automate. Retournez
doucement la cartouche de test plusieurs fois. Si
I’agitation est insuffisante, le résultat risque d’étre inexact.

Retournez la

cartouche plus
de 3 fois.

L’automate commence a lire le code QR sur la cartouche,
lequel inclut les informations relatives a la courbe
d’¢étalonnage du réactif. Si un message d’erreur s’affiche,
reportez-vous au manuel de 1’opérateur de 1’automate.

4. Mesurez un échantillon de sang total ou de plasma.

Lors de I’utilisation d’un échantillon de sang total,
retournez-le doucement et mélangez-le avant utilisation,
car les globules rouges se déposent facilement et
deviennent non homogeénes.

REMARQUE -« Absence de saletés et de dommages
sur la cartouche de test

* Absence de fuite de la cartouche de
test

* Avant d’installer la cartouche de test,
assurez-vous que le réactif se trouve
au fond des puits et qu'’il n’y ait pas
de bulles au fond des puits. Sile
réactif se trouve en haut des puits
ou si des bulles sont présentes au
fond des puits, secouez doucement
la cartouche pour faire descendre le
réactif. A défaut, le résultat du test

risquerait d’étre inexact.

* N'utilisez pas une cartouche de test
ayant chuté au sol car la surface du
chemin optique risquerait d’étre sale.

* Ne rayez pas la cartouche de test.

* Ne touchez pas le coté code QR et
chemin optique de la cartouche.

Tenez la languette.

Code QR

La fleche indique
le chemin optique.

¢ Dans de rares cas, en fonction de
I’échantillon mesuré, les phénoménes
suivants peuvent se produire et
conduire a des mesures erronées.

- Le réactif réagit avec un composant
indésirable présent dans I'échantillon.

- Une réaction d’interférence se produit
pendant la mesure.

- Si la valeur de mesure est trop
élevée ou trop basse pour I'état du
patient ou si le résultat de la mesure
est suspect, mesurez a nouveau
I’échantillon ou mesurez I'échantillon
en utilisant une autre méthode de
mesure.

» Les résultats de mesure sont exprimés

en unités D-dimére (DDU). Lors de

la conversion de la valeur mesurée

de ce réactif en unités équivalentes

de fibrinogéne (FEU), 'appareil de

mesure procéde comme suit :

[ug/mL (DDU)] x 0,58 = [ug /mL

(FEU)IY

t Dempfle, CE. et al. :The Fibrin Assay
Comparison Trial (FACT) Evaluation
of 23 Quantitative D-dimer Assays
as Basis for the Development
of D-dimer Calibrators. Thromb
Haemost, 85:671-678, 2001.

Etalonnage

Effectuez 1’étalonnage dans les cas suivants.

+ Un étalonnage est nécessaire dans le cadre d’un controle
qualité régulier.

* Un étalonnage est nécessaire dans le cadre d’un contrdle
qualité réalisé apres la maintenance.

+ Autres cas dans lesquels un étalonnage est requis.

Réactifs utilisés

Utilisez le D-dimer Calibrator en combinaison avec Celltac
chemi D-dimer DD-421W.

Fréquence de réalisation de I’étalonnage

Déterminez en fonction des inspections réalisées par chaque
laboratoire.

Procédure

Reportez-vous au manuel de I’opérateur de I’automate.

Contréle qualité

La mesure d’un controle est recommandée a des fins de
contrdle qualité statistique de la précision de mesure de
I’automate.

11 est également recommandé¢ d’utiliser le contréle D-dimer
Control (DD-QC) pour mesurer le contrdle.

Fréquence de réalisation du contréle
qualité

Déterminez en fonction des procédures établies par chaque
laboratoire.



Controle utilisé

Utilisez le D-dimer Control en combinaison avec Celltac
chemi D-dimer DD-421W.

Procédure

Reportez-vous au manuel de I’opérateur de 1’automate.

Facteurs variables

Les facteurs variables devant étre pris en compte lors de la
définition des limites supérieure et inférieure appropriées pour
le contrdle qualité incluent les facteurs suivants.

e Lots d’étalonneurs

e Lots de contrdles, etc.

* Lots de réactifs

* Automate utilisé pour les mesures des controles

* Fréquence de mesure

Informations techniques

Tracabilité métrologique des valeurs
assignées a I’étalonneur

Le D-dimer Calibrator est constitué d’une fraction de haut
poids moléculaire issue de produits de dégradation de

la fibrine réticulée humaine, obtenue par fibrinolyse a la
plasmine.

Il n’existe pas de matériau de référence certifié ni de
procédure de mesure de référence reconnus pour les
D-diméres dans la norme ISO 17511 ; par suite, la tragabilité
de I’étalonnage sera établie par rapport a un étalon de travail
préparé.

Les valeurs des D-diméres dans le matériau de référence
sont déterminées par spectrophotométrie UV, et la valeur de
D-diméres obtenue a 1’aide du Celltac chemi D-Dimer est

calculée conformément a la tragabilité de 1’étalonnage de ce
systéme.

Caractéristiques de performance
analytique, Contréle qualité
Test de sensibilité

La variation de 1’absorbance optique est supérieure a 0,12
lorsque 1’échantillon étalon contenant environ 8,0 ng/ml de
D-diméres est utilisé comme échantillon.

Test de précision

Le résultat du test correspond a 100 + 20 % de la concentration
connue lorsqu’un échantillon de contrdle a concentration
connue est utilisé comme échantillon.

Test de répétabilité

Le CV (coefficient de variation) du résultat du test est
inférieur ou égal a 10 % lorsqu’un échantillon de contréle a
concentration connue est analysé 5 fois.

Plage de mesure (intervalle de mesure)
Plasma :

Sang total (pour un HCT de 40 %) : 0,5 a 40 pg/ml

0,5a25 pg/ml

Valeurs attendues

* La valeur attendue dans la population générale (individus
sains) a été confirmée par une ¢tude des performances
cliniques réalisée a 1’aide du Celltac chemi D-dimer, qui a
donné les valeurs suivantes :

<0,80 pg/ml (N=575, 95¢ percentile)
e Directive de référence : CLSI EP28-A3C

 La valeur attendue chez les individus sains peut varier en
fonction de la méthode utilisée, des réactifs et du matériel,
des conditions de fonctionnement du laboratoire et des
caractéristiques de la population. Il n’est donc pas approprié
d’appliquer de maniere uniforme les données d’échantillons
provenant d’un pays ou d’une région spécifique ; il est
recommandé a chaque laboratoire d’établir ses propres
valeurs attendues.

+ La sensibilité diagnostique, la spécificité¢ diagnostique et la
valeur prédictive négative du Celltac Chemi D-dimer ont
été déterminées par la corrélation entre le Celltac Chemi
D-dimer et des dispositifs de test des D-diméres similaires,
et en se référant a la littérature scientifique revue par des
pairs traitant de dispositifs de test des D-dimeres similaires.
En conséquence, le seuil d’exclusion d’une thromboembolie
veineuse pour le Celltac Chemi D-dimer a été établi
a 1,0 pg/ml, et la sensibilité, la spécificité et la valeur
prédictive négative du Celltac Chemi D-dimer utilisant ce
seuil ont été estimées comme présentant des performances
cliniques équivalentes a 97,7 a 100 %, 28,9 2 97,8 % et
100 %, respectivement.

Composition
Composition de la cartouche de test :

» Réactif d’hémolyse DD : Liquide incolore a jaune pale ou
brun

* Réactif DD au latex : Liquide en suspension blanc

laiteux
* Diluant DD : Liquide incolore a jaune péale
Méthode de stérilisation

Le Celltac chemi D-dimer n’est pas destiné a étre stérilisé ni
conservé dans un environnement stérile.

Limitations ou substances interférentes

Substances interférentes

I1 a été confirmé que les substances interférentes suivantes
n’ont aucun effet sur les résultats des tests en dessous des
concentrations répertoriées.



Substance endogéne

Concentration max.

Facteur rhumatoide 448 IU/ml
Bilirubine C (type conjugué) 19,2 mg/dl
Bilirubine F (type libre) 19,8 mg/dl
Chyle 1388 FTU

Substance exogéne

Concentration max.

Tétracycline 5 mg/dl
Ampicilline 10 mg/dl
Céfotaxime 58 mg/dl
Erythromycine 26 mg/dl
Lévofloxacine 4 mg/dl
Azilsartan 23 pg/ml
Aténolol 1 mg/dl
Nifédipine 1,12 mg/dl
Captopril 0,3 mg/dl
Warfarine 9,3 mg/dl
Rivaroxaban 0,3 mg/dl
Paracétamol 3 mg/dl
Acide acétylsalicylique 25 mg/dl
Ethinylestradiol 1 ng/ml
Noréthistérone 49 ng/ml
Ethanol 600 mg/dl

Réactivité croisée

Les substances suivantes, jusqu’aux concentrations indiquées
ci-dessous, n’ont pas d’incidence sur la réactivité croisée

significative.

Réactif croisé

Concentration max.

Pourcentage de
réactivité croisée

Fibrinogéne 5070 pg/ml 0,010 %
Fragment D 20 pg/ml Non détecté
Fragment E 33 pg/ml Non détecté

Pourcentage de réactivité croisée = concentration apparente
de D-dimeres divisée par la concentration du réactif croisé,

multipliée par 100.

Directive de référence : CLSI EP07-ED3

Caractéristiques de performance analytique

Les valeurs indiquées dans la présente section sont des
données de performance représentatives du Celltac chemi
D-dimer et peuvent différer des valeurs acquises dans des

installations individuelles.

Sensibilité analytique

Pour déterminer la limite de détection (LoD), la limite de
blanc (LoB) et la limite de quantification (LoQ) du Celltac

chemi D-dimer.

Directive de référence : CLSI EP17-A2

LoB LoD

LoQ

0,09 pg/ml 0,16 pg/ml

0,40 pg/ml

Précision

Un lot de Celltac Chemi D-dimer a été utilisé pour évaluer

la précision. Deux niveaux d’échantillons de contrdle et un

niveau d’échantillon de contréle ont été répétés deux fois le
matin et le soir pendant 20 jours.

Directive de référence : CLSI EP05-A3

Précision des
. . Moyenne Répétabilité essais de
Echantillon (g/ml) n laboratoire
SD | %CV | SD | %CV
Ijgrvlfr%‘;edf 1,152 | 80 | 0,045 | 3.9% | 0,052 | 45%
Niveau de
contalas | 14294 |80 | 0225 | 16% | 0317 | 22%
rii?;ﬁ:‘é 2,024 | 80| 0,043 | 2,1% | 0,046 | 2,2%
Linéarité

Les échantillons ont été mesurés en quatre exemplaires afin
de confirmer la linéarité sur toute la plage de mesure.

Directive de référence : CLSI EP06-ED2

Cet intervalle de mesure de kit obtenu était comme suit :

Intervalle de mesure de linéarité
0,50 429,67 pg/ml

Corrélation

Pour déterminer la corrélation entre le Celltac chemi D-dimer
et un autre test disponible dans le commerce, le coefficient

de corrélation et la pente sont calculés a I’aide de la méthode
de Pearson et de I’ajustement de Passing-Bablok. (y : Celltac
chemi D-dimer, échantillon de sang total humain traité a
I’EDTA ; x : autre systéme disponible dans le commerce,
échantillons de plasma citraté)

Coefficient
Systeme (automate) n de Pente
corrélation
Autre société A 120 0,983 0,9928
Autre société B 114 0,998 1,0830

IDirective de référence : CLSI EP0O9C-ED3

» CLSI. Evaluation of Detection Capability for Clinical
Laboratory Measurement Procedures; Approved
Guideline—Second Edition. Document EP17-A2 du CLSI.
Wayne, PA : Clinical and Laboratory Standards Institute
(Institut des normes cliniques et de laboratoire) ; 2012.

» CLSI. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement
Procedures; Approved Guideline—Third Edition. Document
EP05-A3 du CLSI. Wayne, PA : Clinical and Laboratory
Standards Institute (Institut des normes cliniques et de
laboratoire) ; 2014.

» CLSI. Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement
Procedures, Second Edition. CLSI guideline EP06. Clinical
and Laboratory Standards Institutes; 2020.



o CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry, Third
Edition. Document EP07-ED3 du CLSI. Wayne, PA :
Clinical and Laboratory Standards Institute ; 2018.

» CLSI. Measurement Procedure Comparison and Bias
Estimation Using Patient Samples. Third Edition. CLSI
guideline EPO9¢c. Wayne, PA : Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2018.

o CLSI. Defining, Establishing, and Verifying Reference
Intervals in the Clinical Laboratory, Third Edition.
Document EP28-A3C du CLSI. Wayne, PA : Clinical and
Laboratory Standards Institute ; 2008.

Approche mathématique sur laquelle
repose le résultat analytique

Les informations d’étalonnage sont déterminées en usine
pour chaque lot de réactif. Les informations d’étalonnage sont

enregistrées dans le QR code ; I’automate lit les informations
avant la mesure et calcule la valeur de D-dimeres.

Conditions environnementales
Environnement de stockage et de transport

Température :  de 2 a 8 °C (36 a 46 °F)

Environnement d’utilisation

Température :  de 15430 °C (59 a 86 °F)

Date d’expiration
La date d’expiration est indiquée sur I’emballage.

Durée de vie : 18 mois

Conditionnement et référence
catalogue

Mise au rebut

/A AVERTISSEMENT

Mettez la cartouche de test au rebut en conformité
avec la législation locale et les directives de votre
site (y compris celles relatives a I'incinération, le
traitement par fusion, la stérilisation, la désinfection
et les demandes de mise au rebut des déchets)

pour la mise au rebut des déchets médicaux
infectieux. A défaut, 'environnement risque d’en
étre affecté. S’il existe une possibilité de
contamination du produit par une infection
quelconque, ce produit peut lui-méme provoquer
une infection.

Pour la mise au rebut des cartouches de test, par exemple
en cas de dépassement de la date d’expiration, suivez les
instructions figurant sur la FDS du Celltac chemi D-dimer.

Historique des révisions

Edition Date Détails NIGRET® Al
code
Ire edition | 13 fév, 2026 | ublication 0614-908216
initiale
Ajout de
I 2¢ édition 15 juin 2026 symboles et de | 0614-908216A
remarques

REMARQUE : Les modifications réalisées dans I'édition
la plus récente sont indiquées par une
barre dans la marge gauche de chaque
page.

DD-421W  Cartouche de test
Marque déposée
Modéle Qté Référence « QR Code » est une marque déposée de DENSO WAVE
catalogue INCORPORATED.
DD-421W 25 cartouches de test DD-421W N ) . .
Remarque a I’attention des utilisateurs sur le territoire de 1’Espace

économique européen (EEE) et en Suisse :

tout incident sérieux qui se produit en relation avec I’appareil doit impérativement étre
signalé au représentant européen désigné par le fabricant et a I’autorité compétente de
I’Etat membre de I"EEE et de la Suisse dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.
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- GEBRAUCHSANWEISUNG

P NIHON KOHDEN

Celltac chemi D-dimer

DD-421W

Allgemein

Zweckbestimmung
Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

Celltac chemi D-dimer dient dem Einsatz als In-vitro-
Diagnostikum bei der automatisierten quantitativen
Bestimmung von Abbauprodukten quervernetzten Fibrins
(D-Dimer) in mit EDTA behandeltem humanem Vollblut bzw.
Plasma oder Citratplasma und fungiert als diagnostisches
Hilfsmittel bei dem Nachweis und der Beurteilung von
thrombotischen Erkrankungen.

Celltac chemi D-dimer ist fiir die Verwendung in

Verbindung mit einem Modell zur Beurteilung der klinischen
Vortestwahrscheinlichkeit (VTW) bestimmt, um die Diagnose
vendser Thromboembolien (VTE) [tiefe Venenthrombose
(TVT) und Lungenembolie (LE)] auszuschlieen.

Zur Verwendung mit dem automatischen Analysegerét

fiir die Hamatologie und klinische Chemie MEK-1303

(nur bei Installation von Software-Ver.04-01 oder spéter).
Celltac chemi D-dimer ist nur fiir den Gebrauch durch
Fachpersonal in einem Labor bestimmt. Bei der getesteten
Population handelt es sich um nicht péadiatrische Patienten aus
der Allgemeinbevdlkerung, die beziiglich der betreffenden
Krankheitsbilder untersucht werden.

HINWEIS < Ein Produkt, das sich innerhalb des auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatums als
defekt erweist, wird von einem Vertreter von
Nihon Kohden ersetzt, vorausgesetzt, dass
das Produkt im Einklang mit den Hinweisen in
den Gebrauchs- und Bedienungsanleitungen
verwendet wird.

* Der Arzt muss bei der Gesamtbeurteilung
sowohl das Analyseergebnis als auch
die klinischen Befunde und andere
Untersuchungsergebnisse berticksichtigen.

» Verwenden Sie eine Testkartusche jeweils
nur flr einen einzelnen Test. Nicht erneut
verwenden.

» Verwenden Sie das Produkt nur mit den
angegebenen Analysegeraten.

* Lesen Sie vor der Verwendung das SDB
(Sicherheitsdatenblatt) sorgfaltig durch. Das
SDB ist bei Ihrem Ansprechpartner bei Nihon
Kohden erhaltlich.

| 0614-908216A

 Der Kurzbericht tiber Sicherheit und Leistung
(Summary of Safety and Performance, SSP)
fur Celltac chemi D-dimer kann unter der
folgenden URL eingesehen werden:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Zur Verwendung in Kombination mit dem Produkt
vorgesehene Geriite

» Automatisches Analysegerit fiir die Himatologie und
klinische Chemie MEK-1303 (Software-Ver.04-01 oder
spéter)

Im Lieferumfang enthaltenes Material und
zusatzlich erforderliches Material

Im Lieferumfang enthaltenes Material

Celltac chemi D-dimer enthélt die folgenden Reagenzien fiir
die D-Dimer-Messung in einer einzelnen Kartusche.

* DD-Hémolysereagenz
* DD-Latexreagenz

* DD-Verdiinnungsmittel

Zusitzlich erforderliches Material (nicht im Lieferumfang
des Reagenzes enthalten)

* DD-CAL D-dimer Calibrator
* DD-QC D-dimer Control

Zusammenfassung und Erlauterung

D-Dimer ist ein globaler Indikator fiir die
Gerinnungsaktivierung und die Fibrinolyse und folglich ein
indirekter Marker fiir thrombotische Aktivitét.

D-Dimer wird wie folgt gebildet.

Wenn Blut nach einer Verletzung gerinnt, wird Thrombin
produziert und 16sliches Fibrinmonomer gebildet.

Losliche Fibrinmonomere polymerisieren zu einem
unléslichen Fibrinnetz und werden durch aktivierten
Faktor XIIT (FXIIIa) stabilisiert, der die Fibrinmolekiile
kovalent quervernetzt.

Bei der Fibrinolyse gebildetes Plasmin baut das Fibrin ab.
Dieser Abbau von stabilisiertem Fibrin fiihrt zur Bildung
verschiedener Fibrinabbauprodukte, die sich hauptséchlich
in ihrer Grofe und Zusammensetzung unterscheiden. Alle
diese Molekiile werden unabhingig von ihrer Struktur oder
GroBe unter der Bezeichnung D-Dimer eingeordnet. Die
gewohnliche Halbwertszeit von D-Dimer liegt bei etwa 6 bis
8 Std.



In der diagnostischen Praxis werden D-Dimer-Tests in erster
Linie fiir den Ausschluss thromboembolischer Ereignisse
wie tiefer Venenthrombosen (TVT) oder Lungenembolien
(PE) herangezogen und sind Bestandteil der Leitlinien zur
Diagnose und Behandlung von TVT und LE. D-Dimer-Tests
werden in Verbindung mit einem Modell zur Beurteilung
der klinischen Vortestwahrscheinlichkeit (VTW) fiir den
Ausschluss von TVT und LE bei ambulanten Patienten mit
Verdacht auf VTE empfohlen.

Ein allgemeiner Anstieg der D-Dimer-Konzentration, der zu
einer verminderten Spezifitét fiir den Ausschluss einer VTE
fiihrt, kann fiir den D-Dimer-Marker bei Patienten mit kurz
zuriickliegenden Operationen, Trauma oder thrombolytischer
Therapie ebenso wie bei Patienten mit Krebserkrankungen
oder schweren Infektionen und bei élteren Patienten sowie
wihrend der Schwangerschaft beobachtet werden. D-Dimer-
Tests sind folglich unter Beriicksichtigung dieser Variablen
durchzufiihren.

Analyt oder Marker
Abbauprodukte quervernetzten Fibrins (D-Dimer)

Behandelte Zielpopulation

Bei der getesteten Population handelt es sich um nicht
padiatrische Patienten aus der Allgemeinbevolkerung, die
beziiglich der betreffenden Krankheitsbilder untersucht
werden.

Gewinnung und Vorbereitung von Proben

* Vollblut- oder Plasmaproben mit EDTA als Antikoagulanz
oder Plasmaproben mit Citrat als Antikoagulanz.

 Bei der Entnahme und beim Transport von Proben sind die
Gebrauchsanweisung fiir das Blutentnahmeréhrchen und
die allgemeinen Empfehlungen fiir die Blutentnahme zu
befolgen.

* Die Probe ist innerhalb des folgenden Zeitraums nach der
Blutentnahme zu verwenden.

Vollblut:

— Bei Aufbewahrung in einem Kiihlschrank (2 bis 8 °C):
3 Tage

— Bei Aufbewahrung bei Raumtemperatur (15 bis 30 °C):
24 Stunden

Plasma:

— Bei Aufbewahrung in einem Kiihlschrank (2 bis 8 °C):
6 Tage

— Bei Aufbewahrung bei Raumtemperatur (15 bis 30 °C):
3 Tage

Vorgesehene Anwender

Celltac chemi D-dimer ist nur fiir den Gebrauch durch
Fachpersonal bestimmt. Das Produkt kann von qualifiziertem
Personal wie z. B. Labortechnikern, die in himatologischen
Analysetechniken geschult sind, unter Befolgung der
Gebrauchsanweisung verwendet werden.

Symbole

In Verbindung mit dem Messkit werden die folgenden
Symbole verwendet. Jedes Symbol ist in der nachstehenden
Tabelle beschrieben.

Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
g Haltbarkeitsdatum Ilgiggﬁiﬁ;nung
Chargennummer Ivb| | In-vitro-Diagnostikum
REF] | Artikelnummer @ Ausrufezeichen?
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! Das Etikett entspricht den GHS-Anforderungen. Fiir Details
sieche ,,Gefahrenhinweise™ (S. 3).

Sicherheitshinweise

A WARNHINWEIS Ein Warnhinweis warnt den Benutzer vor
moglichen Verletzungen oder Tod im
Zusammenhang mit der Verwendung oder
missbrauchlichen Verwendung des Geréats.

AVORS|CHT Ein Hinweis zur Vorsicht macht den Benutzer
auf mogliche Verletzungen oder Probleme mit
dem Gerat in Verbindung mit der Verwendung
oder der unsachgemafRen Verwendung, wie zum
Beispiel Fehlfunktion, Gerateausfall,
Beschadigung des Gerats oder andere
Sachschaden, aufmerksam.

Es sind alle Sicherheitshinweise in dieser
Gebrauchsanweisung zu beachten.

/A WARNHINWEIS

Beim Umgang und beim Messen von Blutproben
und Testkartuschen zum Schutz vor Infektionen

stets Gummihandschuhe tragen. Nach dem
Gebrauch kann aus der Testkartusche
Abfallflissigkeit austreten.




/\ VORSICHT

» Das Reagenz nicht schlucken. Nach
Verschlucken den Mund sofort aussptlen. Kein
Erbrechen herbeifiihren. Einen Arzt aufsuchen.

* Wenn das Reinigungsmittel mit den Augen, dem
Mund oder der Haut in Kontakt kommt, sofort mit
viel Wasser abspulen und einen Arzt aufsuchen.

HINWEIS < Das Produkt nicht verwenden, wenn
das Verfallsdatum auf der Verpackung
Uberschritten ist oder wenn das Produkt unter
anderen als den angegebenen Bedingungen
gelagert wurde.

* Das Produkt ist in einem Polystyrolbehalter
in einem arzneimitteltauglichen
Kuhlschrank (2 bis 8 °C, 36 bis 46 °F) mit
Temperaturregulierung aufzubewahren. Das
Produkt nicht in einem Haushaltskuhlschrank
aufbewahren. Das Reagenz kdnnte zu stark
gekuhlt (eingefroren) werden.

» Das Produkt nicht einfrieren. Nicht
verwenden, wenn es eingefroren wurde.

» Die Anwendungstemperatur des Produkts
liegt im Bereich zwischen 15 und 30 °C (59
und 86 °F).

* Beim Umgang mit dem Reagenz ist Vorsicht
geboten, da es eine kleine Menge giftiges
Natriumazid als Konservierungsmittel enthalt.

* Vergewissern Sie sich vor dem Entfernen
der aulReren Folie des Produkts, dass
die Folie nicht beschadigt ist. Sollte die
Folie beschadigt sein, das Produkt nicht
verwenden.

Gefahrenhinweise

Signalwort

Warnhinweis

Gefahrenhinweis

* H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Sicherheitshinweise zur Verhinderung einer
Gefahrensituation

« P261 Einatmen von Staub / Rauch / Gas / Nebel /
Dampf/ Aerosol vermeiden.

* P272  Kontaminierte Arbeitskleidung nicht au3erhalb des
Arbeitsplatzes tragen.

* P280  Schutzhandschuhe / Schutzkleidung /
Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.

Sicherheitshinweise zur Reaktion in einer

Gefahrensituation

« P302 +P352 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit
viel Wasser waschen.

+ P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen
Rat einholen/drztliche Hilfe hinzuziehen.

* P362 + P364 Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor
erneutem Tragen waschen.

Sicherheitshinweise zur Entsorgung

* P501 Inhalt/Behélter gemiB den lokalen und nationalen
Vorschriften der Entsorgung zufiihren.

Erginzende Gefahrenhinweise (EU)
« EUHO032 Entwickelt bei Beriihrung mit Sdure sehr giftige
Gase.

« EUHO71  Wirkt dtzend auf die Atemwege.

Ethylenglycolmonophenylether 0,50 %
2-Methylisothiazol-3(2H)-one >0,0015 %
Natriumazid <0,1 %
Messung

HINWEIS: Details zur Messung sind der
Gebrauchsanweisung des Analysegerats zu
entnehmen.

Messprinzip

Celltac chemi D-dimer (DD-421W) beruht auf der
immunturbidimetrischen Assay-Methode der Latex-
Agglutination zur Messung von Abbauprodukten
quervernetzten Fibrins (D-Dimer) im Blut.

Einer Vollblut- oder Plasmaprobe werden DD-
Héamolysereagenz und DD-Verdiinnungsmittel beigegeben.
Nach der Himolyse wird DD-Latexreagenz hinzugegeben.
Das D-Dimer-Antigen in der Probe reagiert mit dem
D-Dimer-Antikérper im DD-Latexreagenz und es kommt zu
einer Agglutination.

Die Verdnderung in Bezug auf die Extinktion der
agglutinierten Verklumpungen zu einem festgelegten
Zeitpunkt wird gemessen, woraus sich die Konzentration von
D-Dimer in der Probe ergibt.

Vorgehensweise

1. Bereiten Sie das Analysegerit vor. Beachten Sie hierzu die
Gebrauchsanweisung des Analysegerits.

2. Nehmen Sie eine Testkartusche aus dem Kiihlschrank.
Wischen Sie Kondenswasser mit einem trockenen Tuch
ab.



3. Setzen Sie die Testkartusche in das Analysegerét ein.
Drehen Sie die Testkartusche mehrmals vorsichtig um.
Wenn dies nicht oft genug durchgefiihrt wird, kann das
Ergebnis ungenau ausfallen.

Die Kartusche

mehr als 3-mal
umdrehen.

Das Analysegerit beginnt mit dem Lesen des QR-
Codes auf der Kartusche, der die Informationen zur
Kalibrierungskurve des Reagenzes enthélt. Wenn eine
Fehlermeldung angezeigt wird, schlagen Sie in der
Gebrauchsanweisung des Analysegerits nach.

4. Es ist eine Vollblut- oder Plasmaprobe zu verwenden.

Bei Verwendung einer Vollblutprobe drehen Sie die Probe
vor Gebrauch vorsichtig um, um sie zu mischen, da sich
die Erythrozytenbestandteile leicht absetzen kdnnen und
die Probe dadurch ihre Homogenitit verliert.

HINWEIS - Die Testkartusche ist nicht verschmutzt
und nicht beschadigt.

* Die Testkartusche ist nicht undicht.

* Vergewissern Sie sich vor dem Einsetzen
der Testkartusche, dass sich das
Reagenz am Boden der Vertiefungen
befindet und keine Luftblasen am Boden
der Vertiefungen vorhanden sind.
Befindet sich das Reagenz oben in den
Vertiefungen oder sind Luftblasen am
Boden der Vertiefungen vorhanden,
schuitteln Sie die Kartusche vorsichtig,
damit das Reagenz nach unten sinkt.
Anderenfalls kdnnte das Testergebnis

ungenau ausfallen.

* Verwenden Sie keine Testkartusche,
die auf den Boden gefallen ist, da die
Oberflache des Lichtwegs verschmutzt
sein konnte.

» Zerkratzen Sie die Testkartusche nicht.
» Berlhren Sie nicht den QR-Code und

die Seite der Kartusche, auf der sich der
Lichtweg befindet.

An der geriffelten

Der Pfeil zeigt auf
den Lichtweg.

¢ In seltenen Fallen kénnen in Abhangigkeit
von der gemessenen Probe die folgenden
Bedingungen auftreten und zu falschen
Messergebnissen fuhren.

— Das Reagenz reagiert mit einem
unerwilnschten Bestandteil der Probe.

— Wahrend der Messung tritt eine
Storreaktion auf.

— Wenn der Messwert in Anbetracht des
Zustands des Patienten zu hoch oder
zu niedrig oder das Messergebnis
zweifelhaft ist, messen Sie die
Probe erneut oder mit einer anderen
Messmethode.

* Die Messergebnisse werden in D-Dimer-
Einheiten (DDU) angezeigt. Bei der
Umrechnung des Messwerts dieses
Reagenzes in Fibrinogen-aquivalente
Einheiten (FEU) wendet das Messgerat
den folgenden Umrechnungsfaktor an:
[ug/mL (DDU)] % 0,58 = [ug /mL (FEU)].%
t Dempfle, CE. et al.: The Fibrin Assay

Comparison Trial (FACT) Evaluation
of 23 Quantitative D-dimer Assays as
Basis for the Development of D-dimer
Calibrators. Thromb Haemost, 85:671-
678, 2001.

Kalibrierung

Fiihren Sie in den folgenden Féllen eine Kalibrierung durch.
* Im Rahmen einer regelmafBigen Qualititskontrolle.

* Im Rahmen der nach der Wartung durchgefiihrten
Qualitdtskontrolle.

¢ In anderen Situationen, in denen eine Kalibrierung
erforderlich ist.

Verwendete Reagenzien

Verwenden Sie den D-dimer Calibrator in Verbindung mit
einem Celltac chemi D-dimer DD-421W.

Haufigkeit der Kalibrierung

Ist den von jedem Labor durchgefiihrten Inspektionen
entsprechend individuell festzulegen.

Vorgehensweise

Beachten Sie hierzu die Gebrauchsanweisung des
Analysegerits.

Qualitatskontrolle

Fiir die statistische Qualitdtskontrolle der Messgenauigkeit
des Analysegerits wird die Messung einer Kontrolle
empfohlen.

Auflerdem wird dazu geraten, fiir die Messung der Kontrolle
D-dimer Control (DD-QC) zu verwenden.



Haufigkeit der Qualitatskontrollen

Ist den von jedem Labor festgelegten Verfahren entsprechend
individuell zu bestimmen.

Verwendete Kontrolle

Verwenden Sie D-dimer Control in Verbindung mit
Celltac chemi D-dimer DD-421W.

Vorgehensweise

Beachten Sie hierzu die Gebrauchsanweisung des
Analysegerits.

Variable Faktoren

Bei der Festlegung geeigneter Ober- und Untergrenzen fiir die
Qualitétskontrolle sind unter anderem die folgenden variablen
Faktoren zu beriicksichtigen.

 Kalibratorchargen

» Chargen der Kontrolle usw.

* Reagenzchargen

* Fiir die Messungen der Kontrolle verwendetes Analysegerét

» Haufigkeit der Messung

Technische Informationen

Metrologische Riickfiihrbarkeit der dem
Kalibrator zugewiesenen Werte

D-dimer Calibrator besteht aus einer hochmolekularen
Fraktion von Abbauprodukten quervernetzten Fibrins
menschlichen Ursprungs, die mittels Plasmin-Fibrinolyse
gewonnen wurden.

Da in der Norm ISO 17511 kein anerkanntes zertifiziertes
Referenzmaterial oder Referenzmessverfahren fiir D-Dimer
definiert ist, erfolgt die Riickfiihrbarkeit der Kalibrierung
nach einem hergestellten, funktionierenden Kalibrator.

Die Werte fiir D-Dimer im Referenzmaterial werden

mittels UV-Spektroskopie bestimmt, und der mit

Celltac chemi D-dimer ermittelte D-Dimer-Wert wird gemal3
der Riickfiihrbarkeit der Kalibrierung fiir dieses System
berechnet.

Qualitatskontrolle, analytische
Leistungsmerkmale
Uberpriifung der Sensitivitit

Wenn die Standardprobe mit einer D-Dimer-Konzentration
von etwa 8,0 ng/mL als Probe verwendet wird, betrdgt die
Extinktionsédnderung mehr als 0,12.

Uberpriifung der Genauigkeit

Wenn eine Kontrollprobe mit bekannter Konzentration als
Probe verwendet wird, liegt das Testergebnis bei 100 + 20 %
der bekannten Konzentration.

Uberpriifung der Wiederholprizision

Wenn eine Kontrollprobe mit bekannter Konzentration 5 Mal
gemessen wird, liegt der VK (Variationskoeffizient) des
Testergebnisses innerhalb von 10 %.

Messbereich (Messintervall)
0,5 bis 25 pg/mL
0,5 bis 40 pg/mL

Plasma:

Vollblut (fir HCT 40 %):

Zu erwartende Werte

* Der zu erwartende Wert fiir die normale Population (gesunde
Personen) wurde anhand einer Studie zur klinischen
Leistung unter Verwendung von Celltac chemi D-dimer
bestétigt. Folgende Werte wurden ermittelt:

<0,80 ug/mL (N =575, 95. Perzentile)

* Zur Bezugnahme verwendete Leitlinie: ~ CLSI EP28-A3C

* Der zu erwartende Wert bei gesunden Personen
kann in Abhéngigkeit von Methode, Reagenzien,
Betriebsbedingungen im Labor und Populationsmerkmalen
unterschiedlich ausfallen. Aus diesem Grund ist es
unangebracht, Probendaten aus einem bestimmten Land
oder einer bestimmten Region einheitlich anzuwenden.
Stattdessen wird empfohlen, dass jedes Labor eigene zu
erwartende Werte festlegt.

* Die diagnostische Sensitivitét, die diagnostische
Spezifitdt und der negative pradiktive Wert von
Celltac chemi D-dimer beruhen auf der Korrelation
zwischen vergleichbaren D-Dimer-Produkten und
Celltac chemi D-dimer unter Bezugnahme auf die
wissenschaftliche, gegengepriifte Peer-Review-Literatur, in
der vergleichbare D-Dimer-Testprodukte beschrieben sind.
Demzufolge wurde der Cutoff-Wert fiir den Ausschluss
einer vendsen Thromboembolie fiir Celltac chemi D-dimer
mit einem Wert von 1,0 pg/mL festgelegt. Die Sensitivitét,
die Spezifitdt und der NPV von Celltac chemi D-dimer
unter Anwendung dieses Cutoff-Werts wurden mit einer
klinischen Leistung von jeweils 97,7 bis 100 %, 28,9 bis
97,8 % und 100 % bestimmt.

Zusammensetzung
Zusammensetzung der Testkartusche:

+ DD-Héamolysereagenz: Farblose bis hellgelbe oder braune

Fliissigkeit
* DD-Latexreagenz: Milchig-weille Suspension

* DD-Verdiinnungsmittel: Farblose bis hellgelbe Fliissigkeit

Sterilisationsmethode

Celltac chemi D-dimer ist nicht fiir die Sterilisation oder die
Aufbewahrung in einer sterilen Umgebung bestimmt.



Storsubstanzen oder Einschrankungen

Storsubstanzen

Die folgenden Storsubstanzen haben unterhalb der
angegebenen Konzentrationen nachweislich keine
Auswirkungen auf die Testergebnisse.

Endogene Substanz Max. Konzentration
Rheumafaktor 448 IE/mL
Bilirubin C (konjugiert) 19,2 mg/dL
Bilirubin F (unkonjugiert) 19,8 mg/dL
Chylus 1.388 FTU

Exogene Substanz Max. Konzentration
Tetracyclin 5 mg/dL
Ampicillin 10 mg/dL
Cefotaxim 58 mg/dL
Erythromycin 26 mg/dL
Levofloxacin 4 mg/dL
Azilsartan 23 ug/mL
Atenolol 1 mg/dL
Nifedipin 1,12 mg/dL
Captopril 0,3 mg/dL
Warfarin 9,3 mg/dL
Rivaroxaban 0,3 mg/dL
Paracetamol 3 mg/dL
Acetylsalicylsdure 25 mg/dL
Ethinylestradiol 1 ng/mL
Norethisteron 49 ng/mL
Ethanol 600 mg/dL

Kreuzreaktivitit

Die folgenden Substanzen in den angegebenen
Hochstkonzentrationen verursachen keine signifikante

Kreuzreaktivitt.

Kreuzreaktant | Max. Konzentration Krl'?ert?zzrzr;tl?ti/lﬁét
Fibrinogen 5.070 pug/mL 0,010 %
Fragment D 20 ng/mL Nicht nachgewiesen
Fragment E 33 pg/mL Nicht nachgewiesen

Prozentuale Kreuzreaktivitit = scheinbare D-Dimer-
Konzentration, geteilt durch die Konzentration des
Kreuzreaktanten, multipliziert mit 100.

Zur Bezugnahme verwendete Leitlinie:

CLSI EP07-ED3

Analytische Leistungsmerkmale

Die in diesem Abschnitt angegebenen Werte sind
reprasentative Leistungsdaten von Celltac chemi D-dimer

IZur Bezugnahme verwendete Leitlinie:

und kénnen von den in einzelnen Einrichtungen ermittelten
Werten abweichen.

Analytische Sensitivitit

Zur Bestimmung der Nachweisgrenze (LoD), der
Leerwertgrenze (LoB) und der Bestimmungsgrenze (LoQ)
von Celltac chemi D-dimer.

Zur Bezugnahme verwendete Leitlinie: CLSI EP17-A2

LoB LoD LoQ
0,09 pg/mL 0,16 pg/mL 0,40 pg/mL
Prizision

Zur Beurteilung der Prazision wurde eine Charge von

Celltac chemi D-dimer verwendet. Zwei Konzentrationsstufen
der Kontrollprobe und eine Konzentrationsstufe der
Kontrollprobe wurden 20 Tage lang morgens und abends
zweimal gemessen.

Zur Bezugnahme verwendete Leitlinie: CLSI EP05-A3

Intra-Labor-

Wiederholprazision e
Prazision

Probe Mittelwert n

/mL
(vg/mL) SD | %VK | SD | %VK

Konzentrationsstufe 1

1,152 | 80 | 0,045 | 3,9% | 0,052 | 4,5%
der Kontrolle

Konzentrationsstufe 2

14,294 | 80 | 0,225 | 1,6 % | 0,317 | 2,2 %
der Kontrolle

Gepooltes Plasma 2,024 | 80 | 0,043 | 2,1% | 0,046 | 2,2 %

Linearitat

Proben wurden in Vierfachbestimmung gemessen, um die
Linearitét fiir den Messbereich zu bestétigen.

Zur Bezugnahme verwendete Leitlinie: CLSI EP06-ED2

Messintervalle des Kits:

Messintervall mit Linearitat
0,50 bis 29,67 pg/mL

Korrelation

Zur Bestimmung der Korrelation zwischen

Celltac chemi D-dimer und einem anderen handelsiiblichen
Assay werden der Korrelationskoeffizient und die

Steigung anhand der Methode nach Pearson und einer
Kurvenanpassung mittels Passing-Bablok-Regression
berechnet. (y: Celltac chemi D-dimer, mit EDTA behandelte
humane Vollblutprobe; x: anderes handelsiibliches System,
Citratplasmaproben)

System . - .
(Analysegerat) n | Korrelationskoeffizient | Steigung
Anderer Anbieter A | 120 0,983 0,9928
Anderer Anbieter B | 114 0,998 1,0830

CLSI EP09C-ED3

» CLSI. Evaluation of Detection Capability for Clinical
Laboratory Measurement Procedures; Approved
Guideline—Second Edition. CLSI-Dokument EP17-A2.
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute;
2012.



» CLSI. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement
Procedures; Approved Guideline—Third Edition. CLSI-
Dokument EP05-A3. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2014.

o CLSI. Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement
Procedures, Second Edition. CLSI-Leitlinie EP06. Clinical
and Laboratory Standards Institutes; 2020.

o CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry, Third
Edition. CLSI-Dokument EP07-ED3. Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2018.

* CLSI. Measurement Procedure Comparison and Bias
Estimation Using Patient Samples. Third Edition. CLSI-
Leitlinie EP09c. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2018.

o CLSI. Defining, Establishing, and Verifying Reference
Intervals in the Clinical Laboratory, Third Edition. CLSI-
Dokument EP28-A3C. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2008.

Mathematischer Ansatz zur Berechnung
des Analyseergebnisses

Fiir jede Reagenzcharge werden werksseitig
Kalibrierungsdaten ermittelt. Die Kalibrierungsdaten sind im
QR-Code erfasst und das Analysegerit liest die Daten vor der
Messung aus und berechnet den D-Dimer-Wert.

Umgebungsbedingungen
Bedingungen fiir die Aufbewahrung und den Transport

Temperatur: 2 bis 8 °C (36 bis 46 °F)

Verwendungsbedingungen
Temperatur: 15 bis 30 °C (59 bis 86 °F)

Haltbarkeitsdatum

Das Verfallsdatum ist auf der Packung angegeben.
Haltbarkeit: 18 Monate

Packungs- und Artikelnummer

DD-421W  Testkartusche

Modell Stlickzahl Artikelnummer

DD-421W 25 Testkartuschen DD-421W

Entsorgung

/A WARNHINWEIS

Die Testkartusche ist nach den vor Ort geltenden
Gesetzen und den Richtlinien der jeweiligen
Einrichtung (einschlieRlich Verbrennung,
Schmelzverfahren, Sterilisation, Desinfektion und

Antrag zur Abfallentsorgung) zur Entsorgung von
infektiosem medizinischem Abfall zu entsorgen.
Anderenfalls kdnnte sie die Umwelt belasten.
Wenn die Moglichkeit besteht, dass das Produkt
mit einem Infektionserreger kontaminiert wurde,
kann es eine Infektion verursachen.

Beim Entsorgen der Testkartuschen, z. B. nach Ablauf des
Verfalldatums, sind die Angaben im Sicherheitsdatenblatt fiir
Celltac chemi D-dimer zu beachten.

Versionsverlauf
Version Datum Details Codenummer
1. Ausgabe 13. Feb. 2026 | Erstausgabe 0614-908216
Symbole und
I 2. Ausgabe 15. Jun. 2026 Hinweise 0614-908216A
hinzugefiigt

HINWEIS: Anderungen gegeniiber der letzten Version sind
durch einen Balken am linken Rand jeder Seite

gekennzeichnet.

Marke

INCORPORATED.

,»QR Code* ist eine eingetragene Marke der DENSO WAVE

Hinweis fiir Anwender im Gebiet des EWR und der Schweiz:

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, muss dem vom Hersteller benannten Bevollméachtigten in
Europa und der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaats des EWR und der
Schweiz, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Hinweis zum Urheberrecht

Der gesamte Inhalt dieses Handbuchs ist durch Nihon Kohden urheber-
rechtlich geschiitzt. Alle Rechte vorbehalten.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

1. Ausgabe: 13. Feb. 2026
|2. Ausgabe: 15. Jun. 2026
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- ErXEIPIAIO XEIPIZTH

P NIHON KOHDEN

Celltac chemi D-dimer

DD-421W

Mevika

MpoBAeTéuEVOG OKOTTOG
Movo yio. drayvaotikn ypion in vitro.

To Celltac chemi D-dimer npoopiletor yio S10yveoTiky
YPNOM 1N Vitro 6TV CVTOHOTOTOMUEVT TOCOTIKY HETPNON
TPOIOVI®V T0dOUNONG GTAOEPOTOUEVOL VDIOVE
(D-dimer) og avOpdnivo olkod aipo, / TAGGLO TTOV EYEL
vrootel eneepyacio pe EDTA 1 o€ kitpikd mhdoua,

®¢ Pondnpa o ddyvwon yuo Ty aviyvevon Kot Ty
a&loroynomn Opoupotikdv dtatapoydv.

To Celltac chemi D-dimer mpoopiletat yio yprion og
oLVOVAGHO e Eva LoVTELD a&loAdYNoNG TG KAMVIKNG
mhovoOTNTOC TPV amd TN devépyela eEetdioewv (PTP) ya tov
amokAelopo ™G dbyvmong eiepkng OpopPoepforng (POE)
[ev to BaBer pAefin Opoppwon (EBPO) kot mvevpovikn
epfoln (IE)].

T xprom He ToV OVTOUATO OVOAVTY CUOTOG KO KAVIKNG
petog MEK-1303 (noévo otav etvar eykatestnpévn 1
ékdoon Aoywopucov Ver.04-01 1 vedtepn). To Celltac chemi
D-dimer mtpoopiletot amokAEIGTIK Y10 ETOYYEALLOTIKT
xpNon oe gpyactpia. O eEetalodpevog mAnBucog siva

pn ToudraTpikoi acBeveig Tov yevikov TAnfucov mov
vroPdArovtal oe a&loAdynomn yio TG oxeTILOHEVEG TOOGELS.

>HMEIQXH < O avtimrpéowTrog Tng Nihon Kohden 6a
QVTIKATAOTACEI éva TTPOIGV TO oTToio Ba
atrodeIxOei 6T gival EAATTWHATIKG £WG TNV
nuepopnvia AAENG Tou avaypdgeTal oTn
ouoKeuaaoia, utrd Tnv TTpoUTTeBeon OTI TO
TTPOIOV €xEl XpnoldoTToinBei 6TTwg opileTal
OTIG 00nYieg AsiToupyiag oTa gyxelpidia
XEIPIOTH.

* H ouvoAiki agloAdynon TTpéTTel va
TTPAYUOTOTTOIEITAI ATTO TOV 1aTPO, YE BAon
TO ATTOTEAECHA TNG avaAuong, Ta KAIVIKG
eupAuaTa Kai Ta atroTeAéopaTa AAAwvV
eCeTAOEWV.

* XpnOIYOTIOIEITE £Va QUOiYYIO
QOKIMNAG yIa pia povo dokiur. Mnv 1o
ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE.

* XpNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV JOVO JE TOUG
KaBopIouévoug avaAuTéG.

| 0614-908216A

EAANnvika

* AlaBdoTe TTpooekTIKG TO PUAO Acdopévwv
Aogakeiag (SDS) piv atré 1n xprion. To
Oulo Aedopévwy Aapaheiag (SDS) eival
d1abéaiyo atré Tov avTirpéowTro NG Nihon
Kohden.

* H X0vown acpdAsiag kal armdédoong
(SSP) yia 1o Celltac chemi D-dimer eivai
SlaBéaiun yia Aqun atrd Tnv akéAoudn
O1evBuvon URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

2006KeVES IOV TTPoopilovTal yio pPrion 6€ GVVOVAGNO pE TO

eEng mpoidv:

* Avtépartog avorvtig aipatog kot KAvikng ynueiog MEK-
1303 (¢xdoon Loyiopkov Ver.04-01 1 vedtepn)

Mapexopeva UAIKA Kol aTTaITOUMEVA UAIKA

HMapeydpevo vAKE
To Celltac chemi D-dimer wepiéyet ta okdOA0v0a

AVTIOPAGTHPLO TO OTTOL0, YPTCYLOTOLOVVTOL VIO T LETPTON
tov D-dimer og éva pévo guotyyo.

* Avtidpactipio aipdiveng DD
* Avtidpaotrpio latex DD
* Apawwtikd DD

Anartodpeva VMKA (AgV TOPEYOVTOL ILE TO OVTLOPAGTI|PLO)
* DD-CAL D-dimer Calibrator

* DD-QC D-dimer Control

Z0vown Kal €Tegnynon

To D-dimer givat évag cuvolkdg delktng evepyomoinong g
TENG Kot V@SOAVONG KoL, GUVETIMGS, EVOG EUIECOG OEIKTNG
Opoppotiknig dpactnplomroc.

H dadwcacio oynuatiopod tov D-dimer givat 1 €&nc.
Otav 1o aipo et Aoym PAGPNG, mapdyetot Opoufivn kot
oynuotiletat S1oAvTd LOVOUEPES VADDES.

Ta. dtahvtd povopepn wddovg molvpepilovtol o€ éva
adtéAvTo dikTvo VddoLS Kot atafepomotovvtot and

tov evepyomompévo mapdyovto XIII (FXIIIa), o onolog
dnpovpyel OpoOTOMKEG eYKAPOLES GLUVOETELS LETAED TV
popiov vddovg.



H mhaopivn, mov mopdyetatl katd v vowddAvo, amodopel
TO WMOEG KOl 1] OTOSOUNOT| TOV GTUOEPOTOMUEVOD VADIOVE
€xel ©G amotéAesia T dnpovpylo evog Piypatog Tpoiovimy
ATodOUNONG TOL VMSOLGE, TO OTTO{0L SLAPEPOLY KUPIWS MG
pog to péyebog kat T cvoTact Toug. Ola avTd Ta HopLa
ta&wvopobdvtot vd v ovopacio D-dimer, aveédptnta omd
™ doun 1 to péyeboc. O cvpPaticdc ypodvog numns Tov
D-dimer givon mepimov 6—8 dpec.

H xopua Stayvootikn epappoyn g e&étaong D-dimer etvor
ooV omokAeloHd Bpopfoepfolkdy cuppdviav, OTmg N ev
10 BabBer preficn Opoppwon (EBOO) 1  mvevptovikn epufoin
(ITE), kou éxel evoopatmbel o katevBuvrnpleg odnyieg yio
) dudyvoon kot ) dtayeipion g EBDO wat g ITE. H
e&étaon D-dimer cuviotdrot yuo tov amokieiopd EBOO kot
[E o cuvdvooud pe éva Loviélo a&loAdynong e KAVIKNG
mavomTog Tpv and ) devépyeta e&etdoemv (PTP) og
eEmtepikong acheveig pe vroyio POE.

Hopamnpeitor yevikn avénon g cvykévipmong D-dimer
IOV £)XEL WG UMOTEALEGLOL LEIWUEVT] EWOIKOTNTO Y10 TOV
amokielopd ®OE yia tov deiktn D-dimer og acOeveig pe
TPOGPATT YELPOVPYIKN erEUPacn, Tpovpa 1 Opopuforvtiky
Oepomeia, oe aobeveic pe Kapkivo, coPapéc Aotudéets, Kabmg
Kol 6€ NAKIOUEVOLG a60eVEIS Kot KATA TNV EYKLLOGUVN.
Emopévacg, n e&étaon D-dimer Oa mpémet va ypnoiomoteiton
AapBavovtag LTOYT QVTES TIG LETOPANTES.

AvaAuTtéa oucoia 1 AgikTng

[Ipoidvta amoddpnong otabepomompévon wmdovg (D-dimer)

2TOXEUOEVOG TTANBUONOG BepaTTeiag

O getaldpevog TAnbvopdg eivor un Toudtotpikoi acbeveig
TOL YeVIKoy TANOvoroL oL VodAlovtal o€ aEloAdYNoN Yo
TG oyeTlopeveg Tobnoelc.

ZUAAOYN KaI TTPOETOINOCIO BEIYUATOG

* Astypoto olko¥ aipotog 1 mAdopotog pe EDTA og
OVTITINKTIKO M SElyHaTO TAACHOTOC E KITPIKO (G
OVTUTNKTIKO.

* ['ta T GLAAOYN KaL TN LETAPOPA SELYHATOV, aKoAlovOEiTE
T1G 00N yieg ¥pNONG TOL GOANVOPIOL GLAAOYNG CULLOTOG KOl
TIG YEVIKEG GLUGTAGCELS Y10, TN OEIYHOTOAN Y0 OipLoTOC.

* XPNOOTOGTE TO dElyHa EVTOG TOV 0KOAOVOOL ¥POVIKOD
SLOOTNHOTOG PETE TNV ailpoAnwia.

OAKo aipa

- Katd mv amobikevon og yoyeio (2 émg 8°C): 3 uépeg

- Katd mv amobikevon og Bepporposio dopatiov (15 éng 30°C):
24 opeg

[MAdopa:

- Katd mv amobikevon og yoyeio (2 émg 8°C): 6 Nuépeg

- Katd mv amobikevon og Beppokposio dopatiov (15 éng 30°C):
3 nuépeg

Mpoopi{épevol XPROTEG

To Celltac chemi D-dimer mpoopileton 0moKAEIGTIKA YioL
emayyelpatikn xpnon. E&educevpévo mpocwomikod (w.y.,
EMOYYEMLATIEG EPYOOTNPIOV) EKTALOEVIEVO GE TEYVIKEG
OLLLOTOAOYIKNG OVIAVLGNG UITOPEL VOL XPTGULOTIOLEL T1) GUGKELT
ovpemva pe tig Odnyieg yprong.

2U0uBoAa

To akdlovBa GOUPOAN YPNCLOTOLOVVTL LIE TO KIT LETPTONG.
Ot meprypogég kKabe cupforov Tapovclalovial 6Tov
TOPAKATO TIVOKOL.

Zougoro|  Mepiypan Ziyolo| _ Tiepiypaoh
o Latpoteyvoroyikd
H A
g pepopnvio Méng TPOIOV Yl
) ; Soyvootikn yprion
0
ApBpog maptidag in vitro
REF| | ApOud X
P1OLOG KaTaAGYOL & | Oavpacrics !
® Mnv 10 ;
EMAVOYPNOIHOTOLETE ||| [Eu [rep Ecovaodompévos

OVTITPOCHOTOG

! Ev6pavoto

| @ Ewcayoyéag

e | Awnpette pokpid

. omo 10 MAaKs o H onpoveon CE givon

£va ol TPOGTUGiog
oV NADVEL TN
[epiéyel emapkn Gvuuép(p’cocn
TocOTTA Y10 <n> UE TOL TPOTLTTOL
dokiuég g Evpomaikng
Kowoémrag. Ta

Opa Oeppokpaciog

LEHE P 4|=

IIpocoym técoepa ynoeio petd
™ onpavon CE
Eyyepidio xeprom, C E VIOSEKVOOLV TOV
odnyieg herrovpyiag XXX aplipod avoyvaptong
ApBpudg povtéov g);)yl(j\/()tgsggla?gl jvov
Kotaokevaotrg oy uus,réxm omv
a&loloynon g
Movadio GUHUOPY®OTIG
OVOLYVOPIGTIKO TOV TPOIOVTOG WG
GUGKEVTS larp"(?tsxvoloyucob
TPOIOVTOG.

H etucéra éyet emkoAnBel cOUPOVA L€ TIG OTALTHOELS
tov GHS. T Aemtopépetes, avatpéite oty evotnTa
«Avayvopion kvdovevy (6. 3).

NMAnpo@opisg aoc@aAsiag

A MPOEIAOMNOIHEH O1 TTpoeIdoTroINaEIg EQITTOUV TNV TTPOCOXI| TOU
XpPNoTn 6cov agopd TMeavo TpaupaTIoNd 1
BdavaTo TTou oXeTiCETAN PE TN XPAON 1 TNV
€0QaAUEVN XPrion TOu opydvou.

A MPOZOXH O emonudvaoeig TTPoooxNG £QICTOUV TV
TIPOCOXNA TOU XPAOTN Yia TTOavO TpAuuaTIoNS 1
yia TTPOBAAUATA TTOU a@OopoUV TO OPYavo Ta
oTroia oXeTifovTal Je Tn XPrion Tou 1 Tn
AavBagopévn xprion Tou, 6TTwg duCAgIToupyia Tou
opyavou, BAGRN Tou opydvou, TTPOKANGN ¢nuIdg
OTO 6pyavo A KATaoTPo®r GAAWV UAIKWV
ayabwv.

Mpoo€gTe OAeg TIG TTANPOYOPiEG aaPaAgiag oe autd TO
EYXEIPidIo XEIPIOTH).

/A NMPOEIAONOIHEZH

@opdTe TTAVTA YAVTIA ATTO KAOOUTOOUK VIO VO
TIPOOTATEUEDTE ATTO JOAUVOEIG KATA TOV XEIPIOUO

Kal TN METPNON BEIYUATWY QipaTog Kal Tou
@uaolyyiou dokiung. To atToBANTO UYPO PTTOPET VO
dlappeloel atd TO QUOiyYIO BOKIUAG PETA TN
xenon.




A\ NMPOZOXH

* Mnv KataTriveTe TO avTIOPACTAPIO. € TTEPITITWON
KOTATTOONG, EETTAUVETE APECWG TO OTOMA. Mnv
TPOKaAéDeTE eUeTO. ETTIOKEQOEiTE YIaTPO.

* Eav 10 avnidpaaTrpio £pBel o€ TTAQN UE TA
MATIa, TO OTOPA A TO BEPUA, CETTAUVETE AUECWG
ME GpBovo vePO Kal ETTIOKEPOEITE yIaTPO.

2HMEIQZH < Mnv xpnOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV £QV
€xel TTapENBel N nuepopnvia AAgNG
TTOU avaypPAPETAl TN CUCKEUOOIa N
€AV TO TTPOIOV £XEI ATTOBNKEUTEN O€
MN KoBoPIoPEVEG OUVONKEG.

* ATroBnkeUaTe TO TTPOIOV Péoa o€ Eva doxeio
atré TTOAUGTUPEVIO Kal TOTTOBETAOTE TO O€
(POPUAKEUTIKO Yuyeio (2 éwg 8°C, 36 £wg
46°F) oTo otroio gival duvartr n puBbuion TNG
Beppokpaaiag. Mnv atmodnkeUETE TO TTPOIOV
o€ oIKIakd Yuyeio. MTTopei va TTaywaoel 1o
avTIdpacTrpIO.

* Mnv katayuxeTe 1O TTPOIGV. Mnv TO
XPNOIMOTIOIEITE €AV €xEI KATAWUXOEI.

* To mrepIBAAAOV Xpriong Tou TTPOIGVTOG €ival
atré 15 €wg 30°C (59 £wg 86°F).

* Na €ioTe TTPOCEKTIKOI KOTA TOV XEIPIOHO
TOU avTIdpacTnpiou, TTEION TTEPIEXEI MIKPA

TTO0OTNTA TOSIKOU adIdiou Tou vaTpiou wg
ouvTnENTIKO.

 [piv o110 TNV agaipeon TNG ESWTEPIKNG
MEMBPAVNG TOU TTPOIOVTOG, EAEYETE OTI N
pepBpavn dev €xel uttooTel (nuId. Edv

n JePPPAvN €xel uttooTel CnuId, unv
XPNOIUOTIOINTGETE TO TTPOIOV.

Avayvwpion Kivouvwyv

A£En emonpaveong
[Ipoedonoinon

ANA®on eETuKVOUVOTNTOG

* H317 Mmnopei vo tpokarécel aAAEPYIKT| SEPLATIKN
avtidpoon).

ANroon wpoOraeing Mpéinyn
* P261  Amoebyete va avamvéete okovn/avabvidosig/
0€p10/GToyoVIOL/ OTLOVS/ EKVEQDLATOL.

* P272  To polvopévo evdvpata epyaciog dev TpEmeL v
Byaivovv amd to Ydpo epyociog.

* P280 No @opdte TPOGTATEVTIKY YAVTIO/TPOCTATEVTIK
EVOVUATA/ILEGE OITOLIKNG TTPOGTOGIOG Y10. TO, LLOTLO/
TPOCWOTO.

AfMroon Tpovraing Avtidpaon
e P302 +P352 XE IEPIITQXH EITA®HX ME TO
AEPMA: IT\Ovte pe dgpbovo vepd.

* P333+P313 Edv mopatmpnbei epebiopog tov d€ppotog
N epnpaviotel e&avonpua: Xvpfovievdeite/
Emokepbeite yiotpo.

* P362 + P364 BydAte ta poAvcpéva podyo Kot TAVVTE Ta
TPV T0L EQVOLYPTGLLOTOUGETE.

ANrhoon Tpo@Oraing Amoppiyn

* P501  AubBeon tov meplEXOUEVOV/TEPIEKTT GE
GUUUOPP®GT LLE TOVG TOTIKOVS Kot €0ViKovg
KOVOVIGHLOVG,.

Zopumnpopotikéc aanpogopisg kivovvov (EE)
« EUHO032 X¢ emaopn pe o&a eAevbepdvovtat To&ikd oépa

« EUHO71 Awppotikd TS avomveusTikng 0600

MovogawvviaiBépag atbvievoylokoing  0,50%
2-pebvroicobeialor-3(2H)-6vn >0,0015%

A{id10 ToL vatpiov <0,1%

Métpnon

SHMEIQZH: Avartpégre 01O €yXEIPIDIO XEIPIOTH TOU
QVOAUTH YIO AETTTOUEPEIEG OXETIKA PE TN

HETPNON.

ApXN TwWV JETPHOEWV

To Celltac chemi D-dimer (DD-421W) ypnowonotei v
0voG000AOCIUETPIKN HEBOSO TPOGOLOPIGHOV [LE GLYKOAANGT
latex yio vo. HeTpd TPoidvTa 0modoUNong 6TafepOnOILEVOD
wddovg (D-dimer) oto aipo.

To avtwdpactiptlo apdAvong DD kot to apaiwtikdé DD
mpootifevtal o€ deiypo 0ALKOD aipaTog 1 TAAGLATOG.
Metd v apdivon, Tpootifetal avidpacthpio latex DD.
To avtiyévo D-dimer oto deiypa avtidpd pe 1o oviicopo
D-dimer oto avtidpactipio latex DD kot cuykorAdrat.

H petafoin oty ontikn amoppoOPnon TV GUYKOAAUEVOV
GLOTAS®V GE £vav KaBoplopévo ypdvo LETPATOL KOL OVTO
mapéyel ) ovykévipmon D-dimer 610 deiypa.

Aladikaoia

1. TIpogtodote tov avaAvty. Avatpéte 6To gyyelpiolo
XEPLOTH TOL AVOALTY|.

2. Aopapéote éva QLGTYYL0 SOKLUNG 0o TO Yuyeio.
ZKoumioTe TVYOV CLUTVKVEOGOT LE £va GTEYVO TTAVL.



3. Tomofetnote T0 PLGTYYLO OKIUNG GTOV OVAALTY.
AvooTpEYTE TPOGEKTIKE TO PLGTYYL0 SOKIUNG OPKETES
QOpEG. Xe mepinTmon un emapkods ovadevong, To
arotélecpo pumopet va givat avakpiBéc.

Avaotpéyte
70 QLGiyYlo
TEPIGGOTEPES
omd 3 popéc.

O avolvtig Eekva v avayvmon Tov ke@dikod QR

GTO0 PLGIYY10, TOV TEPLAUPAVEL TIC TANPOPOPIES TNG
KopmHANG Pabpovopunong tov avtidpactnpiov. Av
EUPOVIOTEL UNVLLLOL GPAALOTOG, AVOTPEETE GTO EYYELPIO0
YEPIOTN TOV OVOALTY.

4. Metpnote éva detypa olkod aipotog 1 TAGGHOTOG.

Katd tn ypron delypatog oAkov oiplatog, avaoTpéyTe
Kot avapei&te TpooeKTKG To dely o TPy amd T ypnon,
EMELON TOL CLOTOTIKA TOV EPVOPDOV ALLOCPALPIDY
Ka01avouv ehKoAa Kot YIvOVTOL GVOLOLOYEVY].

ZHMEIQZH < Agv uttdpyouv putrol i Bopég oTo
@uoiyylo SOKIUNG
» Agv uttdpyel diappon atré To YuUaiyyIo
OOKIMNAG

* [pIv TOTTOBETACETE TO PUOIiYYIO DOKIUAG,
eAEyETE OTI TO avTIdpacoTrpIo BpioKeTal
oTov TTUBuéva Twyv BEcewyv avTidpaong
Kal OT1 &gV UTTAPYOUV GUOAAIdEG OTOV
TUBuéva Twv BEcEwV avTidpaong.

Eav 10 avTidpacThplo BpiokeTal aTnv
Kopu®n Twv BEcewv avTidpaong i
UTTAPXOUV QUOOAIdEG OTOV TTUBUEVA
Twv BEcEwV avTidpaong, avakIvroTe
TTPOCEKTIKA TO QUOIYYIO YIa va KOTEREI
TO QvTIOPAOTHPIO. AIGQOPETIKA, TO
ammoTéAeapa TNG SOKIUAG EVOEXETAI VO

gival avakpiBég.

* Mnv XpNnOIYOTIOINCETE £va QUOIiYYIO
OOKIMNG TTOU €XEI TTECEI OTO TTATWUA,
KaBwg n emQAvEI TNG OTTTIKAG
O100pONAG UTTOPET va €ival BPWHIKN.

* MnVv TTPOKAAEITE YPATOOUVIEG OTO
®uaoiyylo SOKIUNG.

* Mnv ayyiCete Tov KwWdIkd QR Kail TNV
TTAEUPd TNG OTITIKAG S1adPOUAG TOU
@uaolyyiou.

Kpomote

To BéLog vrodetcviet ’ =

™V ontiky Sudpoun.

e 2& OTTAVIEG TTEPITITWOEIG, AVAAOYQ UE
TO METPOUNEVO deiypa, EVOEXETAI Va
OuppoUv Ta akdAouBa kal va TTPoKANOEi
€0QAAPEVN HETPNON.

- To avmidpacTrpio avTidpd g€ £va
avemmouunTo cuoTaTIKG OTO dEiyMa.

- Katda mn didpkeia Tng gérpnong
TTapouoIaZeTal avTidpaon TapePBOAAG.

- Edv n iR pérpnong ival ToAU uwnAn
1] TTOAU XaunAA yia Tnv KatdoToon
TOU a0BevoUG A, AV TO ATTOTEAETUA
pETPNONG gival UTTOTTTO, YETPAOTE Eavd
10 Oeiypa fj HETPAOTE TO Oeiypa PE GAAN
MEBOBO PETPNONG.

* Ta oTTOTEAEOUATA TWV JETPHOEWY
ep@avifovtal o€ povadeg D-dimer
(DDU). Katd tn peTaTpoTin TNG TIUAG
METPNONG auToU TOu avTIdpacTnpiou o€
Movadeg Icoduvapou Ivwdoyovou FEU,
N OUCKEUR PETPNONG TN METATPETTEI WG
£gng:

[ug/mL (DDU)] x 0,58 = [ug /mL (FEU)]*

! Dempfle, CE. et al.:The Fibrin Assay
Comparison Trial (FACT) Evaluation
of 23 Quantitative D-dimer Assays as
Basis for the Development of D-dimer
Calibrators. Thromb Haemost,
85:671-678, 2001.

BaBuovéunon
Exteléote fabuovounon otig akdlovbeg TepmTdGELS.

o Amouteiton Bobpovouncn og amoTéAEGHO TOV TAKTIKOD
TOLOTIKOV EAEYYOV.

o Amatteitor fobpovouncn mg anoTELEGLO TOV TOLOTIKOD
EAEYYOV TTOV TPOYLLOTOTTOIELTOL LETE T1 GLVTIHPTON).

o ANAeC TEPUITMGELG OTIC OTOoieg amatteital fabpovounon.

AvTIOPAOTAPIN TTOU XPNOCIMOTTOIOUVTAI

Xpnopomomote to D-dimer Calibrator 6e cuvévaouod pe Eva
DD-421W Celltac chemi D-dimer.

ZuxvoTnTa ekTéAeong Baduovounong

[Ipoodiopiote GOLEMVO LLE TOVG ELEYYOVG TTOV TPOLYLATOTOLEL
KGO epyacthplo.

Alodikaoia

Avotpé&te 6T €YYEPISI0 YEPLOTH TOV OVOALTY.

MoloTikdg EAeyX0OG

H pérpnon evdg pdptupo cuvietdrol yio 1oV GToTIGTIKO
TOLOTIKO EAEYYO TNG OKPIPELNG LETPTIONG TOL AVOAVTY.

Eniong, cvviotdrat n xpnon tov D-dimer Control (DD-QC)
Yo T HETPNGCT) TOV HAPTLPA.



ZuXvoTnTa SIEVEPYEIOG TTOIOTIKOU EAEyXOU

[Ipocdiopicte cuppova pe TG dladikacieg Tov kKabopilovtat
amd Kabe epyactnplo.

MdpTupag TTou XPNOIMOTTOIEITAI

Xpnowonomote to D-dimer Control ce cuvdvooud pe éva
DD-421W Celltac chemi D-dimer.

Alodikaoia

AvotpéEte 6T0 £YYEPISI0 YEPLOTN TOV AVOALTY|.

MeTaBAnToi TrapayovTeg

XT0vg PeTaPANTOVG TOpdyovTeS TOL Bal TpEmEL Vo
Aappavovtatl VoYM KOTA ToV KaBopIoHd TV KATAAANA®Y
AVOTEPMV KOl KATOTEPMV OPI®MV Y10l TOV TOLOTIKO EAEYYO
neptlapPavovtot ot akdérovbot.

* [Moprtideg fabuovountmdv

* [optideg poptdipmv K.AT.

* [oprtideg avidpactpiov

* AVOALTG OV YPNGUYLOTOLEITOL Y10l TIG LETPNOELS LAPTOP®V

e Zuyvotnta HETPNONG

Texvikég TTAnpoOPOpPiES

MeTpoAoyiKi IXVNAACIUOTNTA TWV TINWV
TTou £€XouV eKXwpnOei oTov BaBuovountnh

To D-dimer Calibrator amoteheiton amd KAGo o VYNAOD
poptakod BApovg Tpoidvimy amoddpunons otadepomotnuévon
avBpdmTvov wddovg mov £xovv ANebel pécw wmddivong ard
TAOGULIV).

AgdopEVOL OTL dgV VILAPYEL AVOLYVOPLIGUEVO TIGTOTOUEVO
VAKO avapopdc 1 dradikacio LETpNomNg avagopds yio To
D-dimer 6nwg opiletor oto ISO 17511, n yyvynhasidmra
¢ Padpovounong Ba kabiepmbei oe Evav epyactnplakd
Bobovounti mov £xel TOPUCKEVOOTEL.

Ot tipéc tov D-dimer 6to vVAKS avapopds kabopilovtal

pe pacpoatoemtopetpio UV, kot n ] D-dimer pe ypion
tov Celltac chemi D-dimer vroloyileton cOpemva pe v
yvnAacoTnTa TG fabovounong yio avtd To GOGTN L.

MoloTikdg éAeyxog, AVaAUTIKA
XOPOAKTNPIOTIKA a1rédoong
Aoxipn evaeOnoiog

H dwaxdpovon oty ontikn amoppoenon etvatl mive and
0,12 étav o¢ delypa ypnoomroteitat To Tumkd detypio Tov
nepléyel ouykévipwon D-dimer nepimov 8,0 pg/mL.

Aok akpiferog
To amotélecpa ¢ dokung eivar 100 £20% g yvowotig

oLYKEVTPOONG OTAV XPNOILOTOLEITOL MG Olya Eva detypa
UEPTVPO YVOOTHG GUYKEVTPMONC.

AoKip1] ETAVEAYIROTITOS
O cvvtereatig petofAntoémrag (CV) tov omoTeléGHOTog TG

doxung eivat gvtog 10% otav vrofarietol 6 TPOGIOPICUO
éva SelypLo LapTLPA YVOGTNG CLYKEVIPOONG 5 QOPES.

EUpog uétpnong (Aidotnua uérpnong)
ITAdopo:
Olx6 aipa (Yoo HCT 40%):

0,5 éwc 25 pg/mL
0,5 ¢wc 40 ng/mL

AVOUEVOMEVEG TIMEG

* H avapevopevn T otov guetodoykd tinbucud (vym
aropo) emiPePordOnKe pe peAET KAMVIKNAG 0mOd00Mg
ue ypnon tov Celltac chemi D-dimer kot Tpoékvyay ot
axdhovbeg TiéC:

<0,80 pg/mL (N=575, 950 exatootnoplo)

* Odnyiec avapopdg: CLSI EP28-A3C

* H avopevopevn tiun og vy atopo evoEXEToL vo dtapépet
avaroya pe ) péBodo, Tov eEOTAIGHO avTdpacTnpiny,
TIG CLVONKEG AELITOVPYIOG TOV EPYUGTNPIOL KOl TOL
YAPAKTNPLOTIKG TOV TANBLGHLOV. Xvvendg, dev elvat
KOTAAAN AT 1] OLOLOLOPPN EPAPLOYT OESOUEVOV SELYUATOV
OO [0 GUYKEKPLLEVT] YDPOL 1] TEPLOYT], KO GCUVIGTATAL KAOE
gpyactnplo vo, kabopilet TIg avTioTOrEG OVAUEVOLEVES
TEG.

* H Awyvootik) gvaetnoio, 1 AloyvooTiki e80Tt Kot
n Apvnrikn npoyvootikn agio tov Celltac Chemi D-dimer
Bacifovtal 6t cvoyétion HeTta&d TaPOHOLOY GLOKEVOV
dokiung D-dimer kot Tov Celltac Chemi D-dimer, kot pe
avaEopa otV emotovikn Biioypapia pe a&lohdynon
OO OHOTIHOVG, YPTCILOTOUDVTOS TAPOUOIEG GUGKEVEG
dokung D-dimer.

Q¢ amoTéLEG LA, M T OTOKOTNG Y10 TOV OTOKAEIGULO
oAepucng BpopPoeppoing tov Celltac Chemi D-dimer
kaBopiotnke cuvenmg oto 1,0 pg/mL, kot n evausOnoia, 1
€10IKOTNTA KoL 1) apVNTIKH TpoyvmoTtiky a&ia tov Celltac
Chemi D-dimer pe ypfion awtng g TiunG 0moKomg
TPocdlopioTnkay M KAk anddoon toodvvaun pe 97,7
£wg 100%, 28,9 ¢wc 97,8% Ko 100%, avtictoryo.

20vOeon
2ovBeom euotyylov SoKYnG:

* Avtidpaotipio aipdivong DD: Axpopo £o¢ wypokitptvo 1
Kapé vypod

* Avtidpactipro latex DD: TohoktddeC AEVKO odpm Lo

* Apaiwtkd DD: Axpopo mg wypokitpivo

vYpod

MéBodog atrooTeipwong

To Celltac chemi D-dimer dev mpoopiletat yio amooteipwon
1M JTHPNON OE UMOCTEPOUEVO TEPIBAAAOV.



MapepPBaAAdueveg ouoieg N TTEPIOPICHOI

Hapepparropeves ovoieg
‘Exet emPePormbei 611 o1 akdOLovbeg mapepfoariopeveg

ovoieg dgv emnpedlovy Ta amoTELEGHOTA TNG OOKIUNG OF
GLYKEVIPAGCELS KAT® amd TIG OVAPEPOEVEG.

Evdoyevrg ouaia M¢ey. ouykévipwaon

Pevpartogtdng mapdyovrag 448 TU/mL
XoepvOpivn C (cvlevypévog tomog) | 19,2 mg/dL
XoAepvOpivn F (ehevBepog tOTOG) 19,8 mg/dL.
Xvhog 1.388 FTU

E¢wyevng ouoia Méy. ouykévipwan

AvolvTiKI gvocOnoio

I tov Tpocdopiopd tov Opiov aviyvevong (LoD), tov
Opiov kevov (LoB) kot tov Opiov 1060TIKOD TPOGOIOPIGHOD
(LoQ) tov Celltac chemi D-dimer.

Odnyieg avagopdg: CLSI EP17-A2

LoB LoD LoQ
0,09 pg/mL 0,16 pg/mL 0,40 pg/mL
Axpipeua

Mia maptida Celltac Chemi D-dimer ypnoipomomnke
yuo v 0EloAdynon g akpifeloc. Avo enineda
delypotog pdptopa kot Eva eninedo deiypotog péptupa
enovarappdvovioav 600 popég, mpmi kat amdygvpa, Yo 20
NUEPES.

Odnyiec avagopdg: CLSI EP05-A3

Tetpoxvickivn 5 mg/dL
Apmiciddivny 10 mg/dL
Kegpota&iun 58 mg/dL
EpvBpopokivn 26 mg/dL
Agpoorofacivn 4 mg/dL
Alloaptivn 23 nug/mL
Atevoroin 1 mg/dL
Nipedurivn 1,12 mg/dL
Kontonpiin 0,3 mg/dL
Bappapivn 9,3 mg/dL
PiBapo&apmivn 0,3 mg/dL
Axetopvoeaivn 3 mg/dL
AKETVAOGOAIKVAIKO 0ED 25 mg/dL
A1Bwvvrototpadiomn 1 ng/mL
Nopebiotepovn 49 ng/mL
A1Bavorn 600 mg/dL

ALWGTOVPOVUEVT] OVTIOPUCTIKOTTA

Ot akdrovBeg ovaieg £mg TV akOAoVON cLuYKEVTPMON
dev Ba emnpPedoOLY T GNUAVTIKY S10.GTAVPOVUEVT
AVTIOPUCTIKOTNTA.

AlaoTaupoUpevog MoocooTo
avTIdpwV Méy. ouykévipwon | d1a0TAUPOUUEVNG
TTAPAYOoVTaG avTIOPACTIKOTNTAG
Ivodoydvo 5.070 pg/mL 0,010 %
Bpavopa D 20 pg/mL Aev aviyvedbnke
BOpavopa E 33 pg/mL Agv aviyvedOnke

10600670 S10GTAVPOVLEVIG AVTIOPAGTIKOTITAG = QOLVOLEVT
ovykévipwon D-dimer dtopovpevn e T GLYKEVIP®GT TOL
SoTAVPOVLEVOL OVTIOPOVTOG Tapdyovta, ent 100.

Odnyiec avapopac: CLSI EP07-ED3

AVOAUTIKA XOPAKTNPICTIKA a1Trodoong

Ot tipég mov gppavifovtot oe avTnv TV EVOTNTA ElvaL
AVTITPOCOTEVTIKA dedopévo. anddoong tov Celltac chemi
D-dimer kot evd€yetot va Slapépovy amd TIC TIHEG TTOV
AopPavovtal 6€ ETUEPOVS EPYAGTNPLOL.

Méon EmavaAnyipérnta Evéoepvc}omplm(r’]
Acgiypa TIuA n akpiBeia
(Mg/mL) SD | %CV | SD | %CV
Mépropas | 155 180 | 0,045 | 39% | 0,052 | 45%
emum. 1
Mépropas 114204 | 80 | 0225 | 1.6% | 0317 | 22%
emim.2
BURKEVIPOREVO |y 04 | 80 | 0,043 | 2,1% | 0,046 | 2.2%
TAGopO
poppkotnto

Ta deiypata petpndnkay g tetpamiody yio va emPePfaindet
N YPOLLUKOTNTO 6 OAO TO €DPOC LETPOTG.

Odnyiec avagopag: CLSI EP06-ED2

AvT6 10 d14oTN O LETPNONG TOL KIT TOV EANPON Ty TO
akoAovBo:

AldoTnua HETPNONG YPANMIKOTNTAG
0,50 émg 29,67 pg/mL

Xvoyétion

I"a tov Tpocdopiopd g cvoyétiong petasv tov Celltac
chemi D-dimer kot evog aAAov gumopikd dtabécion
TPOGOIOPLIGLOD, O GUVTEAESTIG GUGYETIONG Kol 1] KAlom
vroAoyilovtar pe ) péBodo Peason kot tnv mpocappoym
Passing bablok. (y: Celltac chemi D-dimer, deiypoa
avBpdmvov oAkov aipatog pe enegepyacio EDTA, x: AALo
EUTOPIKO GVLOTN O, OeiylaTo TAGGLOTOG LE KITPIKO,)

, , 2UVTENEOTAG .
>UoTnua (AvaAuTng) n ouaETIONG KAion
AMng etarpeiog A 120 0,983 0,9928
Al etaupeiog B 114 0,998 1,0830
Odnyieg avapopdg: CLSI EP09C-ED3

» CLSI. Evaluation of Detection Capability for Clinical
Laboratory Measurement Procedures; Approved
Guideline—Second Edition. CLSI document EP17-A2.
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute;
2012.



» CLSI. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement
Procedures; Approved Guideline—Third Edition. CLSI
document EP05-A3. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2014.

o CLSI. Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement
Procedures, Second Edition. CLSI guideline EP06. Clinical
and Laboratory Standards Institutes; 2020.

o CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry, Third
Edition. CLSI document EP07-ED3 Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2018.

* CLSI. Measurement Procedure Comparison and Bias
Estimation Using Patient Samples. Third Edition. CLSI
guideline EP09¢c. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2018.

o CLSI. Defining, Establishing, and Verifying Reference
Intervals in the Clinical Laboratory, Third Edition. CLSI
document EP28-A3C. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2008.

MaOnuaTiki TTPOCEyyIon ME TNV OTTOI
YiVETAI O UTTOAOYIOHOG TOU AVAAUTIKOU
ATTOTEAECHATOG

O mAnpogopieg Padupovounong kabopilovtal 6To epyocsTdcto
v kée maptida avtidpactnpiov. Ot TAnpopopieg
Bobovounong kataypdeovtatl 6tov kwdkd QR kat o
avaAntg dafalet Tig TANPOQopieg TPV amd T LETPNOT KoL
vroroyilet v Ty D-dimer.

MepiBaAAovTiKEG OUVONRKEG
Heprpairov amodKeLONG KO HETAPOPAG

O¢gppokpacio: 2 £wg 8°C (36 émg 46°F)

Meprpairov ypnong

O¢ppoxpaocio: 15 €wg 30°C (59 €wg 86°F)

Huepopnvia Afgng
H npepopnvia MEng avaypdeetot ot cuckevacia.

Awdpkewo Cong: 18 pnveg

”

2uoKevuaoia Kal apiBuog kataAdyou

DD-421W  ®uaiyyio SokIung

MovtéAo MoodtnTa ApleHOg
KaTaAdyou
DD-421W 25 puoiyywa dokiung DD-421W

Atroppiyn

/A NMPOEIAONOIHEH

ATToppiyTe TO QUCIYYIO SOKIUNG CUPPWVA PE TOUG
TOTTIKOUG 0AG VOPOUG Kal TIG 08nyieg Tou 10pUuaTog
0ag (oupTtrepIAauBavouévng TnG aTToTEQPPWANG, TNG
eme€epyaaniag TAYUATOG, TNG ATTOCTEIPWAONG, TNG

atroAUPavong Kail Tou AITAPOTOG Yia ammoppiyn
atmoBAATWYV) yIa TNV aTTOPPIYN JOAUCUATIKWV
1ATPIKWY atToRAATWYV. AIAQOPETIKA EVOEXETAI VO
KaTaoTouv RAaRN yia To TrepIBaAAov. Edv
UTTAPXEI TTIBAVOTNTA TO TTPOIOV Va €XEl MOAUVOET e
Aoipwdn UAIKG, ptTopei va TTpokAnBei poAuvaon.

Katd v amoppiym tov puctyyiov Sokiung, 6nwog étav
mapéABel N nuepopnvia AMEng, akolovbeite Tig 0dnyieg 610
DvAlo Agdopévav Acpadeiog (SDS) tov Celltac chemi
D-dimer.

loTopikd avafewpRoewv

‘Exdoon Huepounvia | Aemrropépeleg KwdIkog
In éxdoom 13 ®ef. 2026 Apyucn ékdoomn | 0614-908216
[poctébnkov
I 21 éxdoon 15 Tobv. 2026 | cOpPora Kot 0614-908216A
ONUEIDOELS

>HMEIQZH: O1 aA\ayég TTou TTpaypaTtoTroinénkav otnv
Mo TTPOo@aTn £€kdoan UTTodEIKvVUOVTal OTTO
MIQ YPAMMD OTO apIioTePO TTEPIBWPIO KABE
oeAidag.

Epmopwko ofjpa
To «QR Code» (Kwduds QR) etvar onpa kototedév g DENSO
WAVE INCORPORATED.

Enpeimon yo xpnoteg oty entkpdreio tov EOX kon tyv EAfetia:
Omnotodnmote 6ofapd cuuPdv Tov £xel TAPOVGLOCTEL GE GYEDT LE TO
TPOIOV TPETEL VO avapépeTal 6Tov Avimpdommo oty Evpdan mov opilet
0 KOTOOKELOOTNG KoL 1) appddia apyn) Tov kpdtovg pérovg tov EOX kot
™mg EAPetiog 6mov eivar eykateanpévog o xpnotng /Kot o acdevig.

Ewdomoinen tvevpatik@v Sikaiopdtov
To TVELHATIKA SIKOIDULOTEA Y10, TO GVVOAO TOV TEPLEXOUEVOD TOV TUPOVTOG
gyyepdiov avijkovv ot Nihon Kohden. Me v emgdraén navtdg dicaidpotog.

N Manufacturer European Representative

NIHON KOHDEN CORPORATION NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany

Tokyo 161-8560, Japan Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
Phone +81 3-5996-8041 UK Responsible Person

https://www.nihonkohden.com/ NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328

1n éxdoon: 13 def. 2026 c E
|2n ¢kdoon: 15 lovv. 2026 0123




P NIHON KOHDEN

- MANUALE DELL'OPERATORE

Celltac chemi D-dimer

DD-421W

Informazioni generali

Indicazioni per I'uso
Da utilizzarsi esclusivamente per la diagnostica in vitro.

Celltac chemi D-dimer ¢ destinato all’uso diagnostico in vitro
per la misurazione automatica quantitativa dei prodotti di
degradazione della fibrina reticolata (D-dimero) nel sangue
intero/plasma umano trattato con EDTA o nel plasma citrato,
come supporto alla diagnosi, al rilevamento ¢ alla valutazione
dei disturbi trombotici.

La finalita di Celltac chemi D-dimer ¢ 1’uso in combinazione
con un modello di valutazione della probabilita clinica pre-
test (PTP) per escludere la diagnosi di tromboembolismo
venoso (VTE) [trombosi venosa profonda (DVT) ed embolia
polmonare (PE)].

Da utilizzare con lo strumento MEK-1303 analizzatore
ematologico e chimico clinico automatico (solo se ¢ installato
il software Ver.04-01 o successiva). Il sistema Celltac chemi
D-dimer ¢ destinato esclusivamente all’uso professionale in
laboratorio. La popolazione oggetto del test ¢ costituita da
pazienti non pediatrici generici sottoposti a valutazione per le
condizioni associate.

NOTA - Il rappresentante Nihon Kohden sostituira un
prodotto che dovesse risultare difettoso entro
la data di scadenza indicata sulla confezione, a
condizione che il prodotto venga utilizzato come
indicato nelle istruzioni per 'uso contenute nei
manuali dell’operatore.

* Una valutazione complessiva dovra essere
effettuata dal medico, facendo riferimento ai
risultati delle analisi, ai referti clinici e ai risultati
di altri esami.

* Utilizzare una cartuccia di analisi per un test
singolo. Non riutilizzare.

« Utilizzare il prodotto solo con gli analizzatori
specificati.

» Leggere attentamente la SDS (scheda dei dati di
sicurezza) prima dell’'uso. La SDS & disponibile
presso il proprio rappresentante Nihon Kohden.

« E possibile ottenere la Sintesi relativa alla
sicurezza e alle prestazioni (SSP) per Celltac
chemi D-dimer al seguente indirizzo:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

| 0614-908216A

Dispositivi destinati all’utilizzo in combinazione con il
prodotto

* Analizzatore ematologico e chimico clinico automatico
MEK-1303 (software Ver.04-01 o successiva)

Materiali forniti e materiali necessari

Materiali forniti

Celltac chemi D-dimer contiene i seguenti reagenti utilizzati
per la misurazione del D-dimero in una cartuccia singola.

» Reagente di emolisi DD
» Reagente al lattice DD
* Diluente DD

Materiali necessari (non forniti con il reagente)
* DD-CAL D-dimer Calibrator

* DD-QC D-dimer Control

Riepilogo e spiegazione

Il D-dimero ¢ un indicatore generale dell’attivazione della
coagulazione e della fibrinolisi, nonché un marcatore indiretto
dell’attivita trombotica.

Il processo di formazione del D-dimero ¢ il seguente.

Nel processo di coagulazione del sangue, viene prodotta
trombina formando un monomero di fibrina solubile.

I monomeri di fibrina solubili polimerizzano in una rete di
fibrina insolubile e, una volta stabilizzati dal fattore XIII
attivato (FXIIIa), creano dei legami covalenti crociati tra le
molecole di fibrina.

La plasmina, secreta durante la fibrinolisi, da luogo alla
degradazione della fibrina, un processo che, una volta
stabilizzato, origina una miscela di prodotti di degradazione
della fibrina, caratterizzati da dimensioni ¢ composizione
differenti. Tutte queste molecole sono classificate come
D-dimero, a prescindere dalla loro struttura o dalle loro
dimensioni. L’emivita convenzionale del D-dimero ¢ di circa
6-8 ore.

Il test del D-dimero ¢ principalmente utilizzato per escludere
eventi tromboembolici, come la trombosi venosa profonda
(DVT) o I’embolia polmonare (PE) ed ¢ stato inserito nelle
linee guida per la diagnosi e la gestione della DVT e della PE.
11 test del D-dimero ¢ raccomandato per escludere la DVT e
la PE, in abbinamento con un modello di valutazione della
probabilita pre-test (PTP), nei pazienti ambulatoriali con
sospetta VTE.



Un incremento complessivo della concentrazione di
D-dimero, con conseguente diminuzione della specificita
per I’esclusione di VTE, ¢ stato rilevato per il marcatore
D-dimero nei pazienti sottoposti a interventi chirurgici
recenti, traumi o terapia trombolitica, nei pazienti affetti da
tumore, in quelli con infezioni gravi, nonché negli anziani e
nelle donne in gravidanza.

Analita o marcatore

Prodotti di degradazione della fibrina reticolata (D-dimero)

Popolazione di riferimento trattata

La popolazione oggetto del test ¢ costituita da pazienti non
pediatrici generici sottoposti a valutazione per le condizioni
associate.

Raccolta e preparazione del campione

» Campioni di sangue intero o di plasma con EDTA come
anticoagulante o campioni di plasma con citrato come
anticoagulante.

* Per la raccolta e il trasporto dei campioni, attenersi alle
istruzioni d’uso della provetta per la raccolta di sangue,
nonché alle raccomandazioni di carattere generale relative
al campionamento ematico.

* Dopo il prelievo del sangue, utilizzare il campione entro
I’intervallo di tempo indicato di seguito.

Sangue intero:
- Conservato in frigorifero (temperatura 2-8 °C): 3 giorni
- Conservato a temperatura ambiente (temperatura 15-30 °C): 24 ore

Plasma:
- Conservato in frigorifero (temperatura 2-8 °C): 6 giorni
- Conservato a temperatura ambiente (temperatura 15-30 °C): 3 giorni

Destinatari

Il sistema Celltac chemi D-dimer ¢ destinato esclusivamente
all’uso professionale. Il dispositivo puo essere utilizzato da
personale qualificato (ad esempio tecnici di laboratorio) che
sia stato formato all’uso delle tecniche di analisi ematologica,
secondo le istruzioni per 1’uso.

Simboli

I seguenti simboli vengono usati con il kit di misurazione. La
descrizione dei simboli ¢ indicata nella seguente tabella.

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione
g Data di scadenza W Contenuto sufficiente
per <n> test
Numero di lotto ﬁ Attenzione
Numero di catalogo Manuale
o [:EI dell’operatore;
® Non riutilizzare istruzioni operative
I Fragile [#] | Codice modello
=¥ | Tenere lontano dalla M Produttore
2N luce del sole B .
Identificatore univoco
/H/ Limiti di temperatura del dispositivo

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione
Dispositivo medico- Il marchio CE

diagnostico in vitro ¢ un marchio di
conformita protetto

@ Punto esclamativo * dell’Unione europea.

Le quattro cifre

dopo il marchio

CE indicano il

xxxx | codice identificativo

dell’organismo

notificato coinvolto

nella valutazione

della conformita

del prodotto come

dispositivo medico.

I Rappresentante

autorizzato

| @ Importatore

! Etichetta applicata in conformita con i requisiti GHS. Per
ulteriori dettagli fare riferimento a “Identificazione dei
rischi” (p. 3).

Informazioni sulla sicurezza

/\ AVVERTENZA Un messaggio di avvertenza avvisa I'utente della
possibilita di lesioni o morte associate con
I'utilizzo o con l'utilizzo errato dello strumento.

AATTENZ|0NE Gli avvisi di attenzione segnalano all’ utente i
rischi di lesioni o problemi relativi allo strumento
e associati al suo utilizzo o al suo utilizzo
improprio, come ad esempio malfunzionamenti
dello strumento, guasti dello strumento, danni
allo strumento o danni a cose di diversa natura.

Prestare attenzione a tutte le informazioni sulla sicurezza
riportate nel presente manuale dell’operatore.

/A AVVERTENZA

Indossare sempre guanti di gomma per proteggersi
dalle infezioni quando si maneggiano o si

misurano i campioni di sangue o le cartucce test.
Si potrebbero verificare perdite di fluido di scarico
dalla cartuccia test dopo 'uso.

/\ ATTENZIONE

* Non ingerire il reagente. In caso di ingestione,
sciacquare la bocca immediatamente. Non
indurre il vomito. Consultare un medico.

 In caso di contatto tra il reagente e gli occhi, la
bocca o la pelle, sciacquare immediatamente
con abbondante acqua e consultare un medico.

NOTA < Non utilizzare il prodotto una volta superata la
data di scadenza riportata sulla confezione o se
il prodotto & stato conservato in condizioni che
esulano dalle specifiche.

* Riporre il prodotto in un contenitore di
polistirolo e conservarlo in un frigorifero per uso
farmaceutico (da 2 a 8 °C, da 36 a 46 °F) che
permetta la regolazione della temperatura. Non
conservare il prodotto in un frigorifero per uso
domestico. Cio potrebbe congelare il reagente.

* Non congelare il prodotto. Non utilizzare se
congelato.



» L’ambiente di utilizzo del prodotto & compreso tra
15 e 30 °C (tra 59 e 86 °F).

* Prestare attenzione nel maneggiare il reagente,
poiché contiene una piccola quantita di azoturo
di sodio impiegato come conservante.

* Prima di rimuovere la pellicola esterna del
prodotto, verificare che la stessa non sia
danneggiata. Se la pellicola &€ danneggiata, non
utilizzare il prodotto.

Identificazione dei rischi

Parola di segnalazione

Avvertenza

Indicazione di pericolo

* H317 Puo provocare una reazione allergica cutanea.

Consigli di prudenza - Prevenzione

* P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la
nebbia/i vapori/gli aerosol.

e P272  Gli indumenti da lavoro contaminati non devono
essere portati fuori dal luogo di lavoro.

* P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere
gli occhi/il viso.

Consigli di prudenza - Reazione

e P302 +P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA
PELLE: Lavare abbondantemente con
acqua.

* P333+P313 In caso di irritazione o eruzione della pelle:
consultare un medico.

* P362 +P364 Togliere tutti gli indumenti contaminati e
lavarli prima di indossarli nuovamente.

Consigli di prudenza - Smaltimento

e P5S01  Smaltire il contenuto e il recipiente in conformita
con le normative locali e nazionali vigenti.

Informazioni supplementari sui pericoli (UE)

 EUHO032 A contatto con acidi libera gas altamente tossici

« EUHO71 Corrosivo per le vie respiratorie

Etilenglicolmonofeniletere 0,50%
>0,0015%

Azoturo di sodio <0,1%

2-metilisotiazol-3(2H)-one

Misurazione

NOTA: Per i dettagli relativi alla misurazione, consultare il
manuale dell’operatore dell’analizzatore.

Principio di misurazione

Celltac chemi D-dimer (DD-421W) utilizza il metodo
immunoturbidimetrico di agglutinazione al lattice per
misurare i prodotti di degradazione della fibrina reticolata
(D-dimero) nel sangue.

A un campione di sangue intero o di plasma vengono aggiunti
il reagente di emolisi DD e il diluente DD. Dopo 1’emolisi
viene aggiunto il reagente al lattice DD. L’antigene D-dimero
del campione reagisce con 1’anticorpo D-dimero contenuto
nel reagente al lattice DD agglutinandosi.

Viene misurata la variazione dell’assorbanza ottica dei
coaguli agglutinati in un tempo prestabilito fornendo la
concentrazione di D-dimero nel campione.

Procedura

1. Preparare I’analizzatore. Fare riferimento al manuale
dell’operatore dell’analizzatore.

2. Estrarre dal frigorifero una cartuccia di analisi. Asciugare
la condensa con un panno asciutto.

3. Inserire la cartuccia di analisi nell’analizzatore.
Capovolgere delicatamente varie volte. Se la cartuccia
non viene agitata a sufficienza, si rischia di ottenere un
risultato impreciso.

Capovolgere la
cartuccia piu
di 3 volte.

L’analizzatore inizia a leggere il codice QR presente sulla
cartuccia, che comprende le informazioni relative alla
curva di calibrazione del reagente. Se viene visualizzato
un messaggio di errore, fare riferimento al manuale
dell’operatore dell’analizzatore.

4. Misurare un campione di sangue intero o plasma.

Quando si utilizza un campione di sangue intero,
capovolgere e mescolare delicatamente il campione prima
dell’uso, poiché i componenti dei globuli rossi tendono
facilmente a depositarsi e a diventare disomogenei.

NOTA < Assenza di sporco o danni sulla cartuccia di
analisi

* Assenza di perdite dalla cartuccia di analisi



* Prima di inserire la cartuccia di analisi,
controllare che il reagente si trovi sul fondo
dei pozzetti e che non siano presenti bolle
sul fondo dei pozzetti. Se il reagente si trova
nella parte superiore dei pozzetti o sono
presenti bolle sul fondo dei pozzetti, scuotere
delicatamente la cartuccia in modo che il
reagente si depositi sul fondo. Diversamente,
il risultato del test potrebbe essere impreciso.

i O v

Non utilizzare una cartuccia di analisi caduta
a terra, in quanto la superficie del percorso
luminoso potrebbe essere sporca.

Non graffiare la cartuccia di analisi.

Non toccare il codice QR e il lato della
cartuccia con il percorso ottico.

La freccia mostra ’

il percorso ottico.

* In casi eccezionali, a seconda del campione
esaminato, potrebbero accadere le
seguenti circostanze che determinano una
misurazione errata.

- Il reagente reagisce con un componente
indesiderato presente nel campione.

- Durante la misurazione si verifica una
reazione di interferenza.

- Se il valore di misurazione & troppo alto o
troppo basso per la condizione del paziente
o il risultato della misurazione € sospetto,
misurare nuovamente il campione oppure
utilizzare un altro metodo di misurazione.

| risultati della misurazione sono indicati in

unita di D-dimero (DDU). Quando il valore

di misurazione di questo reagente viene

convertito in unita equivalenti di fibrinogeno

FEU, il dispositivo di misurazione effettua

la conversione nel modo seguente: [ug/ml

(DDU)] % 0,58 = [ug/ml (FEU)]*

1 Dempfle, CE. et al.:The Fibrin Assay
Comparison Trial (FACT) Evaluation of 23
Quantitative D-dimer Assays as Basis for
the Development of D-dimer Calibrators.
Thromb Haemost, 85:671-678, 2001.

Calibrazione

Eseguire la calibrazione nei casi indicati di seguito.

* Calibrazione richiesta in conseguenza di un controllo
qualita di routine.

* Calibrazione richiesta in conseguenza di un controllo
qualita eseguito dopo la manutenzione.

e Altri casi in cui sia richiesta la calibrazione.

Reagenti utilizzati

Utilizzare D-dimer Calibrator in abbinamento con Celltac
chemi D-dimer DD-421W.

Frequenza di esecuzione della calibrazione

Da definirsi in funzione delle ispezioni effettuate da ciascun
laboratorio.

Procedura

Fare riferimento al manuale dell’operatore dell’analizzatore.

Controllo qualita

La misurazione di un controllo ¢ raccomandata ai fini del
controllo qualita statistico della precisione di misurazione
dell’analizzatore.

Si consiglia inoltre di utilizzare D-dimer control (DD-QC) per
misurare il controllo.

Frequenza di esecuzione del controllo
qualita

Da definirsi in funzione delle procedure poste in atto da
ciascun laboratorio.

Controllo utilizzato

Utilizzare D-dimer control in abbinamento con Celltac chemi
D-dimer DD-421W.

Procedura

Fare riferimento al manuale dell’operatore dell’analizzatore.

Fattori variabili

Di seguito sono elencati alcuni dei fattori variabili che
devono essere presi in considerazione quando si impostano
gli opportuni valori per i limiti superiore e inferiore per il
controllo qualita.

* Lotto dei calibratori

 Lotto dei controlli, ecc.

* Lotto dei reagenti

* Analizzatore usato per le misurazioni di controllo

* Frequenza delle misurazioni



Informazioni tecniche

Tracciabilita metrologica dei valori
assegnati al calibratore
D-dimer Calibrator ¢ costituito da una frazione ad alto peso

molecolare di prodotti di degradazione della fibrina umana
reticolata ottenuti dalla fibrinolisi plasminica.

Poiché non ¢ disponibile un materiale di riferimento
certificato riconosciuto né una procedura di misurazione di
riferimento per il D-dimero stabilita nella norma ISO 17511,
la tracciabilita della calibrazione verra determinata su un
calibratore di lavoro preparato.

I valori del D-dimero nel materiale di riferimento vengono
determinati tramite spettrofotometria UV, mentre il valore del
D-dimero con Celltac chemi D-dimer viene calcolato in base
alla tracciabilita della calibrazione di questo sistema.

Controllo qualita, caratteristiche delle
prestazioni analitiche
Test di sensibilita

La variazione dell’assorbanza ottica € superiore a 0,12
quando il campione standard contiene circa 8,0 pg/ml di
concentrazione di D-dimero.

Test di precisione

Il risultato del test € pari a 100 £20% della concentrazione nota
quando si utilizza come campione un campione di controllo
con una concentrazione nota.

Test di ripetibilita
11 CV (coefficiente di variazione) del risultato del test si

mantiene entro il 10% quando un campione di controllo con
concentrazione nota viene analizzato 5 volte.

Range di misurazione (intervallo di
misurazione)

Plasma:

Sangue intero (per HCT 40%):

da 0,5 a 25 pg/ml
da 0,5 a 40 pg/ml

Valori attesi

« Il valore atteso nella popolazione normale (individui sani)
¢ stato confermato dallo studio delle prestazioni cliniche
utilizzando Celltac chemi D-dimer, ottenendo i seguenti
valori:

<0,80 pg/ml (N=575, 95esimo percentile)

¢ Guida di riferimento:  CLSI EP28-A3C

« Il valore atteso in individui sani puo variare in base al
metodo, all’apparecchiatura, al reagente, alle condizioni
operative del laboratorio e alle caratteristiche della
popolazione. Non ¢ quindi opportuno applicare i dati dei
campioni di un Paese o di un’area geografica specifici in
modo uniforme e si raccomanda a ciascun laboratorio di
stabilire i valori attesi corrispondenti.

* La sensibilita e specificita diagnostiche e il valore predittivo
negativo di Celltac chemi D-dimer si basano sul confronto
tra dispositivi analoghi per il test del D-dimero e Celltac
chemi D-dimer e con riferimento alla letteratura scientifica
sottoposta a revisione che utilizza dispositivi analoghi per il
test del D-dimero.

Di conseguenza, il valore soglia di Celltac chemi D-dimer
per I’esclusione del tromboembolismo venoso ¢ stato
fissato a 1,0 pg/ml e la sensibilita, la specificita e il valore
predittivo negativo (NPV) di Celltac chemi D-dimer che
funzionano con questo valore soglia sono stati determinati
come prestazioni cliniche equivalenti pari al 97,7-100%,
28,9-97,8% ¢ 100%, rispettivamente.

Composizione
Composizione della cartuccia di analisi:

» Reagente di emolisi DD: liquido da incolore a giallo chiaro
0 marrone

» Reagente al lattice DD:  liquido di sospensione bianco
lattiginoso

* Diluente DD: liquido da incolore a giallo chiaro
Metodo di sterilizzazione

Celltac chemi D-dimer non ¢ destinato a essere sterilizzato o
conservato in ambiente sterile.

Sostanze interferenti o limitazioni

Sostanze interferenti

E stato verificato che le seguenti sostanze interferenti non
hanno alcun effetto sui risultati dei test al di sotto delle
concentrazioni elencate.

Sostanza endogena

Concentrazione massima

Fattore reumatoide

448 TU/ml

Bilirubina C (tipo coniugato) 19,2 mg/dl
Bilirubina F (tipo libero) 19,8 mg/dl
Chilo 1.388 FTU

Sostanza esogena

Concentrazione massima

Tetraciclina 5 mg/dl
Ampicillina 10 mg/dl
Cefotaxima 58 mg/dl
Eritromicina 26 mg/dl
Levofloxacina 4 mg/dl
Azilsartan 23 pg/ml
Atenololo 1 mg/dl
Nifedipina 1,12 mg/dl
Captopril 0,3 mg/dl
Warfarin 9,3 mg/dl
Rivaroxaban 0,3 mg/dl
Acetaminofene 3 mg/dl

Acido acetilsalicilico

25 mg/dl




Sostanza esogena Concentrazione massima
Etinilestradiolo 1 ng/ml
Noretisterone 49 ng/ml
Etanolo 600 mg/dl

Reattivita crociata

Le seguenti sostanze, alla concentrazione massima indicata,
non influiscono significativamente sulla reattivita crociata.

Reagente Concentrazione Percentuale di
crociato massima reattivita crociata
Fibrinogeno 5.070 pg/ml 0,010 %
Frammento D 20 pg/ml Nessuna rilevata
Frammento E 33 pg/ml Nessuna rilevata

Percentuale di reattivita crociata = concentrazione apparente
del D-dimero divisa per la concentrazione del reagente
crociato moltiplicata per 100.

Guida di riferimento:  CLSI EP07-ED3

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

I valori presentati in questa sezione sono dati rappresentativi
relativi alle prestazioni di Celltac chemi D-dimer e possono
variare rispetto ai valori acquisiti nelle singole strutture.

Sensibilita analitica

Per determinare il limite di rilevabilita (LoD), il limite di
bianco (LoB) e il limite di quantificazione (LoQ) di Celltac
chemi D-dimer.

Guida di riferimento: CLSI EP17-A2

LOB LOD LOQ
0,09 pg/ml 0,16 png/ml 0,40 pg/ml
Precisione

Un lotto di Celltac chemi D-dimer ¢ stato utilizzato per
valutare la precisione. Due livelli di campione di controllo
e un livello di campione di controllo sono stati ripetuti due
volte al mattino e alla sera per 20 giorni.

Guida di riferimento: CLSI EP05-A3

Linearita

I campioni sono stati misurati in quadruplo per confermare la
linearita dell’intervallo di misurazione.

Guida di riferimento: CLSI EP06-ED2

L’intervallo di misurazione in kit ottenuto € risultato al di
sotto di:

Intervallo di misurazione della linearita
Da 0,50 a 29,67 pg/ml

Correlazione

Per determinare la correlazione tra Celltac chemi D-dimer e
un altro test disponibile in commercio, sono stati calcolati il
coefficiente di correlazione e la pendenza con il metodo di
Pearson e la regressione non parametrica di Passing-Bablok.
(y: Celltac chemi D-dimer, campione di sangue intero
umano trattato con EDTA, x: un altro sistema in commercio,
campioni di plasma citrato,)

Sistema Coefficiente di
. n : Pendenza
(analizzatore) correlazione
Altra azienda A 120 0,983 0,9928
Altra azienda B 114 0,998 1,0830

Precisione
. Media Ripetibilita interna al
Campione (ug/miy | " laboratorio
SD %CV SD %CV

Liv.
1,152 80 | 0,045 3,9% 0,052 4,5%

controllo 1

Liv.
14,294 | 80 | 0,225 1,6% 0,317 2.2%

controllo 2
Plasmain | 54 | 80 | 0,043 | 2.1% | 0,046 | 2.2%

pool

IGuida di riferimento: ~ CLSI EP09C-ED3

» CLSI. Evaluation of Detection Capability for Clinical
Laboratory Measurement Procedures; Approved
Guideline—Second Edition. CLSI document EP17-A2.
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute;
2012.

» CLSI. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement
Procedures; Approved Guideline—Third Edition. CLSI
document EP05-A3. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2014.

o CLSI. Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement
Procedures, Second Edition. CLSI guideline EP06. Clinical
and Laboratory Standards Institutes; 2020.

» CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry, Third
Edition. CLSI document EP07-ED3 Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2018.

» CLSI. Measurement Procedure Comparison and Bias
Estimation Using Patient Samples. Third Edition. CLSI
guideline EP09c. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2018.

o CLSI. Defining, Establishing, and Verifying Reference
Intervals in the Clinical Laboratory, Third Edition. CLSI
document EP28-A3C. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2008.

Approccio matematico per il calcolo del
risultato analitico

Le informazioni di calibrazione vengono determinate in
fabbrica per ogni lotto di reagente. Le informazioni di
calibrazione vengono registrate nel codice QR e 1’analizzatore
legge le informazioni prima della misurazione e calcola il
valore del D-dimero.



Condizioni ambientali

Ambiente di conservazione e trasporto

Temperatura: Da2a8°C(da36a46 °F)

Ambiente di utilizzo

Temperatura: Da 15a30°C (da 59 a 86 °F)

Data di scadenza
La data di scadenza ¢ riportata sulla confezione.

Durata prevista: 18 mesi

Confezione e numero di catalogo

DD-421W  Cartuccia di analisi
Modello Qta U]
catalogo
DD-421W 25 cartucce di analisi DD-421W
Smaltimento

/A\ AVVERTENZA

Smaltire la cartuccia test conformemente alle leggi
locali per lo smaltimento dei rifiuti sanitari a rischio
infettivo (inclusi I'incenerimento, il trattamento di
fusione, la sterilizzazione, la disinfezione e la

richiesta di smaltimento dei rifiuti). Diversamente,
si rischia di danneggiare 'ambiente. Se sussiste la
possibilita che il prodotto sia stato contaminato da
infezioni, esso potrebbe a sua volta causare
infezioni.

Quando si esegue lo smaltimento delle cartucce di analisi, ad
esempio una volta superata la data di scadenza, attenersi alle
istruzioni riportate sulla SDS di Celltac chemi D-dimer.

Cronologia delle revisioni

Numero di

Edizione Data .
codice

Dettagli

la edizione | 13 febbraio 2026 | Uscita iniziale | 0614-908216

Aggiunti

. . 0614-908216A
simboli e note

2a edizione | 15 giugno 2026

NOTA: Le modifiche apportate nell’edizione piu recente
sono indicate da una barra nel margine sinistro
delle varie pagine.

Marchio commerciale

\

“QR Code” ¢ un marchio commerciale registrato di DENSO
WAVE INCORPORATED.

Nota per gli utenti residenti nel territorio dello Spazio Economico Europeo
(SEE) e della Svizzera:

qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al Rappresentante europeo designato dal produttore e all’ Autorita competente dello
Stato membro del SEE e della Svizzera in cui risiede ’utente e/o il paziente.

Avviso di copyright
L’intero contenuto di questo manuale ¢ proprieta intellettuale di Nihon
Kohden. Tutti i diritti riservati.
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NIHON KOHDEN CORPORATION
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Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
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Phone +44 14-8333-1328

1a edizione: 13 febbraio 2026 c €
I 2a edizione: 15 giugno 2026 0123



- NAUDOTOJO VADOVAS

P NIHON KOHDEN

Celltac chemi D-dimer

DD-421W

Bendroji informacija

Numatytoji paskirtis
Skirta naudoti tik in vitro diagnostikai.

,»Celltac chemi D-dimer* skirtas naudoti in vitro diagnostikos
tikslais, atlickant automatinj kryzmiskai susijungusiy fibrino
irimo produkty (D-dimery) kiekybinj nustatyma EDTA
apdorotame zmogaus visame kraujyje / plazmoje arba
citruotoje plazmoje, kaip pagalbiné diagnostikos priemoné
nustatant ir vertinant trombozinius sutrikimus.

,,Celltac chemi D-dimer* skirtas naudoti kartu su

tyrimo rezultaty klinikinio nuspéjamumo (angl. pretest
probability, PTP) vertinimo modeliu, siekiant atmesti veny
tromboembolijos (VTE) [giliyjy veny trombozés (GVT) ir
plauciy embolijos (PE)] diagnoze.

Skirtas naudoti su MEK-1303 automatizuotu hematologijos ir
klinikinés biochemijos analizatoriumi (tik jei jdiegta Ver.04-
01 ar naujesné programiné jranga). ,,Celltac chemi D-dimer*
skirtas tik profesionaliam naudojimui laboratorijose. Tiriamoji
populiacija — bendrosios populiacijos pacientai (iSskyrus
vaikus), tiriami dél susijusiy biikliy.

PASTABA. ¢ ,Nihon Kohden® atstovas pakeis gaminj,
kuris pasirodys esgs sugedes, iki ant
pakuotés nurodytos galiojimo pabaigos
datos, jei gaminys naudojamas taip, kaip
nurodyta naudojimo instrukcijose, pateiktose
naudotojo vadovuose.

» Bendrg vertinimg turi atlikti gydytojas,

duomenimis ir kitais tyrimy rezultatais.

» Tyrimo kasete naudokite vienam tyrimui.
Nenaudokite jos pakartotinai.

» Naudokite gaminj tik su nurodytais
analizatoriais.

* Prie$ naudodami atidziai perskaitykite SDL
(saugos duomeny lapg). SDL galite gauti i$
»,Nihon Kohden® atstovo.

 ,Celltac chemi D-dimer“ SSP (saugos ir
veiksmingumo duomeny santraukg) galima
rasti Siuo interneto adresu:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

| 0614-908216A

Lietuviy k.

Numatytieji prietaisai
* MEK-1303 automatizuotas hematologijos ir klinikinés

biochemijos analizatorius (programinés jrangos Ver.04-01
ar naujesne)

Pateiktos ir batinos priemonés

Pateiktos priemonés

Vienoje ,,Celltac chemi D-dimer* kasetéje yra toliau nurodyti
reagentai, skirti D-dimery kiekiui matuoti.

* DD hemolizés reagentas
» DD latekso reagentas

e DD skiediklis

Biitinos priemonés (nepateiktos su reagentu)
* DD-CAL D-dimer Calibrator

* DD-QC D-dimer Control

Santrauka ir paaiSkinimas

D-dimerai — bendrasis kres¢jimo aktyvacijos ir fibrinolizés
rodiklis, taigi ir netiesioginis trombozinio aktyvumo zymuo.

D-dimerai susidaro taip:

Dél pazeidimo kreSant kraujui, i$siskiria trombinas ir susidaro
tirpusis fibrino monomeras.

Tirpieji fibrino monomerai polimerizuojasi j netirpy fibrino
tinkla, o ji stabilizavus aktyvintuoju XIII faktoriumi (FXIIIa),
tarp fibrino molekuliy susidaro kovalentinés kryzminés
jungtys.

Fibrinolizés metu susidarantis plazminas skaido fibring, o
yrant stabilizuotam fibrinui, susidaro fibrino irimo produkty
misinys; Sie produktai daugiausia skiriasi savo dydziu

ir sudétimi. Nepaisant struktiiros ar dydzio, visos §ios
molekulés vadinamos D-dimerais. [prastas D-dimery pusinés
eliminacijos laikas — apie 6—8 val.

Pagrindiné D-dimery tyrimy diagnostiné paskirtis — atmesti
tromboembolinius reiskinius, tokius kaip giliyjy veny
trombozé (GVT) arba plauciy embolija (PE); Sis tyrimas
itrauktas ] GVT ir PE diagnostikos ir kontrolés gaires.
D-dimery tyrima rekomenduojama atlikti kartu su tyrimo
rezultaty klinikinio nuspéjamumo (PTP) vertinimo modeliu,
siekiant atmesti GVT ir PE ambulatoriniams pacientams,
kuriems jtariama VTE.



Bendras D-dimery koncentracijos padidéjimas, dél kurio
sumazéja VTE atmetimo specifiSkumas, nustatomas tiriant
§i Zymen] pacientams po neseniai atlikty operacijy, patyrus
traumg ar taikant trombolizing terapija, taip pat sergantiems
véziu, sunkiomis infekcijomis, senyvo amziaus pacientams
ir nésciosioms. Todél atliekant D-dimery tyrimus reikéty
atsizvelgti i Siuos kintamuosius.

Analité arba zymuo

Kryzmiskai susijungg fibrino irimo produktai (D-dimerai)
Tiksliné tiriamoji populiacija

Tiriamoji populiacija — bendrosios populiacijos pacientai
(i8skyrus vaikus), tiriami dél susijusiy bikliy.

Méginiy paémimas ir paruosimas

* Viso kraujo arba plazmos su EDTA antikoaguliantu
méginiai arba plazmos méginiai su citrato antikoaguliantu.

* Paimdami ir transportuodami méginius, vadovaukités
kraujo paémimo mégintuvélio naudojimo instrukcija ir
bendrosiomis kraujo paémimo rekomendacijomis.

* Po kraujo paémimo méginj panaudokite per $j laikotarpj.

Visas kraujas:

- laikant Saldytuve (2-8 °C): 3 dienas

- laikant kambario temperattiroje (15-30 °C): 24 valandas
Plazma:

- laikant Saldytuve (2-8 °C): 6 dienas

- laikant kambario temperatiiroje (15-30 °C): 3 dienas

Numatytieji naudotojai

,»Celltac chemi D-dimer* skirtas naudoti tik specialistams.
Kvalifikuoti darbuotojai (pvz., laboratorijos specialistai),
iSmokyti taikyti hematologinés analizés metodus, gali naudoti
Sig priemong vadovaudamiesi naudojimo instrukcija.

Simbolis Aprasas

CE Zenklas yra apsaugotas Europos Sajungos
atitikties zenklas. Keturi skaitmenys po CE Zenklo
nurodo notifikuotosios jstaigos, dalyvaujancios
vertinant gaminio kaip medicinos priemonés atitiktj,
identifikavimo numer;j.

! Etikete pritvirtinta pagal GHS reikalavimus. I$samiau Zr.
»Pavojy identifikavimas* (3 psl.).

Saugos informacija

PEJIMAS ZodZiu ,jspéjimas" naudotojas jspéjamas apie

JSPEJIMAS ZodZiu ,jspéj dotojas jspéj p
galima suzalojimg ar mirtj, susijusius su
netinkamu prietaiso naudojimu.

A DEMESIO ZodZiu ,démesio“ naudotojas jspéjamas apie
galimg suzalojimg ar prietaiso problemas,
susijusias su jo naudojimu ar netinkamu
naudojimu, pvz., prietaiso gedimu, triktimi,
sugadinimu ar kito turto apgadinimu.

Simboliai

Su matavimo rinkiniu naudojami toliau nurodyti simboliai.
Kiekvieno simbolio aprasas pateikiamas lentel¢je toliau.

Simbolis Aprasas Simbolis Aprasas
o | Tinka naudoti iki Naudotojo vadovas;
[:E naudojimo
Partijos numeris instrukcijos
. Modelio numeris
Katalogo numeris E
® Nenaudoti M Gamintojas
pakartotinai Unikalusis priemonés
I Diizta identifikatorius
In vitro diagnostikos
: . VD o X "
AN Saugoti nuo saulés medicinos priemoné
20 o
0 Sviesos
S 1
J/ Temperatiiros @ Sauktukas
apribojimai .
Prbe) | Igaliotasis atstovas
W Pakanka <n>
tyrimams (-y) | % Importuotojas
A Démesio

Atkreipkite démesj j visg Siame naudotojo vadove pateiktg
saugos informacija.

A\ |SPEJIMAS
Visada mavékite gumines pirstines, kad
apsisaugotuméte nuo infekcijos, kai dirbate su

kraujo méginiais ir tyrimo kasete bei atliekate
matavimus. Po naudojimo i$ tyrimo kasetés gali
iStekéti panaudoto skyscio.

/\ DEMESIO

» Nenurykite reagento. Prarije nedelsdami
skalaukite burng. Nesukelkite vémimo.
Kreipkités | gydytoja.

 Jei reagento pateko j akis, burng ar ant odos,
nedelsdami nuplaukite dideliu kiekiu vandens ir
kreipkités j gydytoja.

PASTABA. < Nenaudokite gaminio, jei pasibaiges
galiojimo laikas, nurodytas ant pakuotés,
arba jei gaminys laikomas nenustatytomis
salygomis.

« Laikykite gaminj polistireno talpykloje ir
padékite j farmacinj Saldytuvg (2-8 °C,
36—46 °F), kuriame galima reguliuoti
temperatirg. Nelaikykite gaminio buitiniame
Saldytuve. Dél to reagentas gali uzsalti.

* NeuzSaldykite gaminio. Nenaudokite jo, jei
jis yra uzsaldytas.

* Gaminio naudojimo aplinka yra nuo 15 iki
30 °C (nuo 59 iki 86 °F).

» Bulkite atsargls dirbdami su reagentu, nes jo
sudetyje yra nedidelis kiekis toksiSko natrio
azido, kuris yra konservantas.

* Prie$ nuimdami gaminio iSorine plévele
patikrinkite, ar ji nepazeista. Jei plévelé
pazeista, gaminio nenaudokite.




Pavojy identifikavimas

Signalinis Zodis

Ispéjimas

Pavojingumo frazé

e H317 QGali sukelti alerging odos reakcija.

Prevencinés atsargumo frazés

* P261  Stengtis nejkvepti dulkiy / damy / dujy / ruko /
gary / aerozolio.

* P272  Uztersty darbo drabuziy negalima iSnesti i§ darbo
vietos.

* P280  Muvéti apsaugines pirStines / dévéti apsauginius
drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos
priemones.

Atoveikio atsargumo frazés

* P302 +P352 PATEKUS ANT ODOS: plauti dideliu
kiekiu muilo ir vandens.

* P333+P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia:
kreiptis | gydytoja.

e P362 +P364 Nusivilkti uzterStus drabuzius ir iSskalbti
pries vél juos apsivelkant.

Salinimo atsargumo frazés

e P501  Turinj / talpykla $alinti vadovaujantis vietos ir
nacionaliniais reikalavimais.

Papildoma pavojingumo informacija (ES)
« EUHO032 Kontaktuodama su riigstimis i$skiria labai
toksiskas dujas.

« EUHO71 Esdina kvépavimo takus.

Etilenglikolio monofenilo eteris 0,50 %
2-metilizotiazol-3(2H)-onas >0,0015 %
Natrio azidas <0,1 %

Matavimas

PASTABA. ISsamios informacijos apie matavimg ieSkokite
analizatoriaus naudotojo vadove.

Matavimo principas

Priemongje ,,Celltac chemi D-dimer* (DD-421W) taikomas
latekso agliutinacijos imunoturbidimetrinés analizés metodas,
siekiant i$matuoti kryzmiskai susijungusiy fibrino irimo
produkty (D-dimery) kiekj kraujyje.

I viso kraujo arba plazmos méginj jpilama DD hemolizés
reagento ir DD skiediklio. Po hemolizés jpilama DD latekso
reagento. Méginyje esantis D-dimery antigenas reaguoja su
DD latekso reagente esanc¢iu D-dimery antik@inu ir jvyksta
agliutinacija.

ISmatuojamas agliutinuoty sankaupy optinés absorbcijos
pokytis per nustatytg laika, taip nustatant D-dimery
koncentracija méginyje.

Procedura

1. Paruogkite analizatoriy. Zr. analizatoriaus naudotojo
vadova.

2. I8 saldytuvo iSimkite tyrimo kasetg. Sausa Sluoste
nuvalykite kondensatg.

3. Idékite tyrimo kasete j analizatoriy. Keleta karty atsargiai
apverskite tyrima. Jei nepakankamai sumaiSoma,
rezultatas gali buti netikslus.

Apverskite

kasete daugiau
kaip 3 kartus.

Analizatorius pradeda skaityti ant kasetés esantj QR koda,
kuriame pateikiama informacija apie reagento kalibravimo
kreive. Jei pasirodo klaidos pranesimas, zr. analizatoriaus
naudotojo vadova.

4. Ismatuokite viso kraujo arba plazmos méginj.

Jei tiriate viso kraujo méginj, pries analizg jj atsargiai
apverskite ir sumaiSykite, nes raudonieji kraujo kiineliai
greitai nuséda ir tampa nehomogeniski.

PASTABA. - Ziarékite, kad ant tyrimo kasetés nebiity
nesSvarumy ar pazeidimy
« Patikrinkite, ar i$ tyrimo kasetés néra
nuotékio

 Prie§ jstatydami tyrimo kasete
patikrinkite, ar reagentas yra Sulinéliy
dugne ir ar Sulinéliy dugne néra
burbuliuky. Jei reagentas yra Sulinéliy
virSuje arba Sulinéliy apacioje yra
burbuliuky, Svelniai pakratykite kasete,
kad reagentas nusileisty zemyn.
PrieSingu atveju tyrimo rezultatas gali bati

netikslus.

* Nenaudokite ant grindy nukritusios tyrimo
kasetés, nes Sviesos kelio pavirSius gali
bati nedvarus.

* Nesubraizykite tyrimo kasetés.

* Nelieskite kasetés QR kodo ir optinio
kelio pusés.



Laikykite uz auselés.

Rodyklé rodo ’ =

optinj kelig.

* Retais atvejais, atsizvelgiant j tiriamg
méginj, gali pasitaikyti toliau nurodyty
situacijy, dél kuriy matavimas gali bati
netikslus:

- reagentas reaguoja su nepageidaujamu
méginio komponentu;

- per matavimg jvyksta trukdziy reakcija;

- jei matavimo verté yra per didelé arba
per maza atsizvelgiant j paciento bukle,
arba jei matavimo rezultatas kelia
jtarimy, iSmatuokite méginj pakartotinai
arba i8matuokite jj kitu matavimo
metodu.

» Matavimo rezultatai pateikiami D-dimery
vienetais (DDV). Paver¢iant Sio reagento
matavimo verte fibrinogeno ekvivalento
vienetais (FEV), matavimo prietaisas jg
konvertuoja taip:

[ug/ml (DDU)] % 0,58 = [ug/ml (FEU)]*

! Dempfle, CE. et al.:The Fibrin Assay
Comparison Trial (FACT) Evaluation
of 23 Quantitative D-dimer Assays as
Basis for the Development of D-dimer
Calibrators. Thromb Haemost, 85:671-
678, 2001.

Kalibravimas

Kalibravimg atlikite toliau nurodytais atvejais.

 Kalibravimas reikalingas atliekant jprasta kokybés
kontrolés procediira.

+ Kalibravimas reikalingas atlickant kokybés kontrolés
procediira po techninés priezitiros darby.

* Kiti atvejai, kai reikalingas kalibravimas.

Naudojami reagentai

Naudokite ,,D-dimer Calibrator kartu su DD-421W ,,Celltac
chemi D-dimer*.

Kalibravimo veiksmy daznumas

Turi biiti nustatomas pagal kiekvienos laboratorijos
atliekamas patikras.

Procedura

Zr. analizatoriaus naudotojo vadova.

Kokybés kontrolé

Kontroling medziaga rekomenduojama matuoti atlickant
analizatoriaus matavimo tikslumo statisting kokybés kontrolg.

Taip pat, siekiant iSmatuoti kontroling medziaga,
rekomenduojama naudoti ,,D-dimer Control* (DD-QC).

Kokybés kontrolés veiksmy daznumas

Turi biiti nustatomas pagal kiekvienos laboratorijos apibrézta
tvarka.

Naudojama kontroliné medziaga

Naudokite ,,D-dimer Control* kartu su DD-421W ,,Celltac
chemi D-dimer*.

Procedura

Zr. analizatoriaus naudotojo vadova.

Kintamieji veiksniai

Nustatant atitinkamas virSutines ir apatines kokybés kontrolés
ribas, reikéty atsizvelgti j Siuos kintamuosius veiksnius.

« Kalibratoriy partijos

+ Kontroliniy medziagy partijos ir t. t.

» Reagenty partijos

» Kontroliniams matavimams atlikti naudojamas analizatorius

e Matavimo daznumas

Techniné informacija

Kalibratoriaus priskirtyjy verciy
metrologiné sietis

,,D-dimer Calibrator* sudaro didelés molekulinés masés
zmogaus kryzmiskai susijungusi fibrino irimo produkty
frakcija, gauta plazmino fibrinolizés budu.

Kadangi ISO 17511 standarte néra apibrézta jokia pripazinta
sertifikuota pamatiné medziaga ar pamatiné matavimo
procediira, skirta D-dimerui, kalibravimo atsekamumas bus
uztikrinamas naudojant paruosta darbinj kalibratoriy.

Pamatinés medziagos D-dimery vertés nustatomos taikant
UV spektrofotometrija, o D-dimery verté naudojant ,,Celltac
chemi D-dimer* apskai¢iuojama pagal §ios sistemos
kalibravimo sietj.

Kokybés kontrolé, analitinio veiksmingumo
charakteristikos
Jautrumo bandymas

Optinés absorbcijos nuokrypis didesnis nei 0,12, kai tiriamas
standartinis méginys, kurio D-dimery koncentracija siekia
apie 8,0 pg/ml.

Tikslumo bandymas

Tyrimo rezultatas — 100 = 20 % zinomos koncentracijos, kai
tirilamas zinomos koncentracijos kontrolinis méginys.



Pakartojamumo bandymas

Tyrimo rezultato CV (variacijos koeficientas) yra ne didesnis
kaip 10 %, kai Zinomos koncentracijos kontrolinis méginys
analizuojamas5 kartus.

Matavimo diapazonas (matavimo
intervalas)

Plazma:

Visas kraujas (esant 40 % HCT): 0,5-40 pg/ml

0,5-25 pg/ml

Tikétinos vertés

» Tikétina verté jprastoje populiacijoje (sveiky asmeny)
buvo patvirtinta atlikus klinikinio veiksmingumo tyrima su
,»Celltac chemi D-dimer* ir gautos Sios vertés:

<0,80 pg/ml (n =575, 95-0ji procentilé)
» Rekomendacinés gairés: CLSI EP28-A3C

« Tikeétina verté sveikiems asmenims gali skirtis — tai
priklauso nuo metodo, reagenty, irangos, laboratorijos
darbo salygy ir populiacijos savybiy. Todél netikslinga
vienodai taikyti konkrecios Salies ar regiono méginiy
duomenis; rekomenduojama, kad kiekviena laboratorija
nustatyty atitinkamas tikétinas vertes.

¢ ,.Celltac Chemi D-dimer* diagnostinis jautrumas,
diagnostinis specifiSkumas ir prognoziné neigiamojo
testo verté nustatyti remiantis panasiy D-dimery tyrimo
priemoniy ir ,,Celltac Chemi D-dimer* koreliacija bei
atsizvelgiant | moksling recenzuojama literatiirg apie
panasias D-dimery tyrimo priemones.
Todé¢l ,,Celltac Chemi D-dimer* tyrimo ribiné verté,
leidzianti atmesti veny tromboembolija, buvo nustatyta
1,0 pg/ml, o ,,Celltac Chemi D-dimer* tyrimo jautrumas,
specifiSkumas ir prognoziné neigiamojo testo verte, taikant
Sig ribing verte, pasizymi klinikiniu veiksmingumu,
atitinkamai lygiu 97,7-100 %, 28,9-97,8 % ir 100 %.

Sudétis
Tyrimo kasetés sudétis:

* DD hemolizés reagentas: bespalvis arba Sviesiai geltonos

arba rudos spalvos skystis
* DD latekso reagentas:  pieno baltumo suspensija

* DD skiediklis: bespalvis arba $viesiai geltonos

spalvos skystis

Sterilizavimo metodas

,,Celltac chemi D-dimer* néra skirtas sterilizuoti ar laikyti
sterilioje aplinkoje.

Trukdanciosios medziagos arba apribojimai

Trukdancios medziagos

Patvirtinta, kad toliau iSvardytos trukdan¢ios medziagos
neturi poveikio tyrimy rezultatams, jei jy koncentracija
nevirsija iSvardyty koncentracijy.

Endogeniné medziaga Didziausia koncentracija
Reumatoidinis faktorius 448 TV/ml
Bilirubinas C (konjuguoto tipo) | 19,2 mg/dl
Bilirubinas F (laisvasis) 19,8 mg/dl
Limfa 1388 FTU

Egzogeniné medziaga Didziausia koncentracija
Tetraciklinas 5 mg/dl
Ampicilinas 10 mg/dl
Cefotaksimas 58 mg/dl
Eritromicinas 26 mg/dl
Levofloksacinas 4 mg/dl
Azilsartanas 23 pg/ml
Atenololis 1 mg/dl
Nifedipinas 1,12 mg/dl
Kaptoprilis 0,3 mg/dl
Varfarinas 9,3 mg/dl
Rivaroksabanas 0,3 mg/dl
Acetaminofenas 3 mg/dl
Acetilsalicilo riigstis 25 mg/dl
Etinilestradiolis 1 ng/ml
Noretisteronas 49 ng/ml
Etanolis 600 mg/dl

KryZminis reaktyvumas

Sios medziagos, kuriy koncentracija nevirsija toliau nurodyty
ver€iy, neturés jtakos reik§mingam kryzminiam reaktyvumui.

Kryzml.skal' Didsiausia KryZminis
reaguojanti " reaktyvumas
.. koncentracija .
medziaga procentais
Fibrinogenas 5070 pg/ml 0,010 %
D fragmentas 20 pg/ml Nenustatyta
E fragmentas 33 pg/ml Nenustatyta

Kryzminis reaktyvumas procentais = tariamoji D-dimery
koncentracija, padalyta i§ kryzmiskai reaguojancios
medziagos koncentracijos, padauginta i§ 100.

Rekomendacinés gairés: CLSI EP07-ED3

Analitinio veiksmingumo charakteristikos

Siame skyriuje pateiktos vertés yra reprezentatyvis ,,Celltac
chemi D-dimer* veiksmingumo duomenys, kurie gali skirtis
nuo atskirose jstaigose gauty verciy.



Analitinis jautrumas

,»Celltac chemi D-dimer* aptikimo ribos (LoD), tus¢iojo
méginio ribos (LoB) ir kiekybinio nustatymo ribos (LoQ)
nustatymas.

Rekomendacinés gairés: CLSI EP17-A2

LoB LoD LoQ
0,09 pg/ml 0,16 pg/ml 0,40 pg/ml
Tikslumas

Tikslumui jvertinti buvo naudojama viena ,,Celltac Chemi
D-dimer* partija. 20 dieny ryte ir vakare du kartus buvo
tiriami dviejy lygiy kontroliniai méginiai ir vieno lygio
kontrolinis méginys.

Rekomendacinés gairés: CLSI EP05-A3

Tikslumas
Méginys Vidurkis o Pakartojamumas Iabo'rgtqruos
(ug/ml) viduje
SD %CV SD %CV
1 lygio

kontroliné | 1,152 | 80 | 0,045 3,9% 0,052 4.5 %
medz.

2 lygio
kontroline | 14,294 | 80 | 0,225 1,6% | 0317 | 2,2%
medz.

Jungtiné

plazma | 2024 | 80| 0043 | 21% | 0046 | 2.2%

TiesiSkumas
Siekiant patvirtinti tiesiSkumg matavimo diapazone, méginiai
buvo matuojami keturis kartus.

Rekomendacinés gairés: CLSI EP06-ED2

Gautas toliau nurodytas Sio rinkinio matavimo intervalas:

Matavimo intervalo tiesiSkumas
0,50-29,67 pg/ml

Koreliacija

Siekiant nustatyti koreliacija tarp ,,Celltac chemi D-dimer* ir
kitos komerciskai prieinamos analizés sistemos, koreliacijos
koeficientas ir nuosvyris apskai¢iuojami pagal Pearson
metoda ir Passing-Bablok modelj. (y: ,,Celltac chemi
D-dimer®, Zmogaus viso kraujo méginys su EDTA; x: kita
komerciné sistema, citruotos plazmos méginiai)

Sistema (analizatorius) n Korghgcuos Nuosvyris
koeficientas
Kitos jmongs sistema A 120 0,983 0,9928
Kitos jmonés sistema B 114 0,998 1,0830

Rekomendacinés gairés: CLSI EPO9C-ED3

» CLSI. Evaluation of Detection Capability for Clinical
Laboratory Measurement Procedures,; Approved
Guideline—Second Edition. CLSI document EP17-A2.
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute;
2012.

o CLSI. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement
Procedures; Approved Guideline—Third Edition. CLSI
document EP05-A3. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2014.

o CLSI. Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement
Procedures, Second Edition. CLSI document EP06-ED2
CLSI guideline EP06. Clinical and Laboratory Standards
Institutes; 2020.

o CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry, Third
Edition. CLSI document EP07-ED3 Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2018.

» CLSI. Measurement Procedure Comparison and Bias
Estimation Using Patient Samples. Third Edition. CLSI
guideline EP09¢c. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2018.

o CLSI. Defining, Establishing, and Verifying Reference
Intervals in the Clinical Laboratory, Third Edition. CLSI
document EP28-A3C. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2008.

Matematinis metodas, kuriuo remiantis
apskai€iuojamas analitinis rezultatas

Kiekvienos reagento partijos kalibravimo informacija
nustatoma gamykloje. Kalibravimo informacija jrasyta QR
kode; analizatorius nuskaito §ig informacija pries$ atliekant
matavimg ir apskai¢iuoja D-dimery verte.

Aplinkos salygos
Laikymo ir transportavimo aplinka

Temperattra: 2-8 °C (36-46 °F)

Naudojimo aplinka

Temperatira: 15-30 °C (59-86 °F)

Galiojimo data
Galiojimo data nurodyta ant pakuotés.

Galiojimo laikas: 18 ménesiy

Pakuoté ir katalogo numeris

DD-421W  Tyrimo kaseté

Modelis Kiokis REIELTgE
numeris
DD-421W 25 tyrimo kasetés DD-421W




Salinimas

A\ |SPEJIMAS
Tyrimo kasete Salinkite laikydamiesi vietos teisés
akty ir savo jstaigos nurodymy dél infekuoty
medicininiy atlieky Salinimo (deginimo, lydymo,

sterilizavimo, dezinfekavimo ir praSymo dél atlieky
Salinimo teikimo). Antraip galite pakenkti aplinkai.
Jei yra tikimybé, kad produktas uzkréstas infekcijos
sukéléju, jis gali sukelti infekcija.

Salindami tyrimo kasetes (pvz., pragjus jy galiojimo pabaigos
datai), vadovaukites ,,Celltac chemi D-dimer* SDL (saugos
duomeny lape) pateiktomis instrukcijomis.

Perziiros istorija

Laida Data Informacija Kodas
s 2026 m. Pradinis
I-oji laida vasario 13 d. leidimas 0614-908216
Prideéti
2ooji laida | 2026 M- simboliai ir 0614-908216A
birzelio 15 d.
pastabos

PASTABA. Naujausioje laidoje padaryti pakeitimai
pazymeéti juosta kairéje kiekvieno puslapio
parastéje.

Prekés Zenklas
,»QR Code* yra registruotasis DENSO WAVE INCORPORATED

prekeés zenklas.

Pastaba naudotojams EEE teritorijoje ir Sveicarijoje:

Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su priemone, biitina pranesti
gamintojo paskirtam atstovui Europoje ir EEE valstybés narés bei
Sveicarijos, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas jsikiires, kompetentingai
institucijai.

PraneSimas apie autoriy teises
Viso 8io vadovo turinio autoriy teisés priklauso ,,Nihon Kohden®.
Visos teisés saugomos.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328

1-0ji laida: 2026 m. vasario 13 d. c €
|2-oji laida: 2026 m. birzelio 15 d. 0123



- INSTRUKCJA OBSLUGI

P NIHON KOHDEN

Celltac chemi D-dimer

DD-421W

Informacje ogoélne

Przeznaczenie
Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

Celltac chemi D-dimer jest przeznaczony do diagnostyki in
vitro do zautomatyzowanego pomiaru ilo§ciowego produktow
degradacji usieciowanej fibryny (D-dimeréw) w ludzkiej

krwi petnej pobranej na EDTA, osoczu pobranym na EDTA
lub osoczu cytrynianowym, jako pomoc w diagnostyce przy
wykrywaniu i ocenie zaburzen zakrzepowych.

Celltac chemi D-dimer jest przeznaczony do stosowania w
potaczeniu z modelem oceny klinicznego prawdopodobienstwa
wystapienia choroby przed testem (PTP) w celu wykluczenia
rozpoznania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (VTE)
[zakrzepicy zyt gtebokich (DVT) i zatorowos$ci plucnej (PE)].

Do stosowania z automatycznym analizatorem
hematologicznym i analizatorem chemii klinicznej
MEK-1303 (wylacznie w przypadku zainstalowania
oprogramowania w wersji Ver.04-01 lub nowszej). Celltac
chemi D-dimer jest przeznaczony wylacznie do uzytku
profesjonalnego w laboratoriach. Populacje badang stanowia
dorosli pacjenci z ogoélnej populacji poddawani ocenie pod
katem schorzen powigzanych.

UWAGA - Przedstawiciel firmy Nihon Kohden wymieni
produkt, ktéry okaze sie wadliwy przed
uptywem terminu waznos$ci podanego na
opakowaniu, pod warunkiem, ze produkt
bedzie uzywany zgodnie z zaleceniami
dotyczgcymi stosowania zawartymi w
instrukcjach obstugi.

» Ogolna ocena musi zosta¢ dokonana przez
lekarza w oparciu o wynik analizy, objawy
kliniczne oraz wyniki innych badan.

» Kartridz testowy nalezy wykorzystac¢ do
jednego testu. Nie uzywac go ponownie.

* Produktu nalezy uzywac wytgcznie z
okreslonymi analizatorami.

* Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
SDS (karte charakterystyki). SDS jest
dostepna u przedstawiciela Nihon Kohden.

* Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i
skutecznosci (SSP) dla Celltac chemi D-dimer
mozna uzyskac pod nastepujgcym adresem
URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

| 0614-908216A

Produkt przeznaczony do uzycia z nastepujacymi
analizatorami:

* Automatyczny analizator hematologiczny i analizator
chemii klinicznej MEK-1303 (oprogramowanie w wersji
Ver.04-01 lub nowszej)

Materiaty dostarczone i materiatly
wymagane

Materialy dostarczone

Celltac chemi D-dimer zawiera w jednym kartridzu
nast¢pujace odczynniki stuzace do oznaczania D-dimerow.

¢ Odczynnik hemolizujacy DD
* Odczynnik lateksowy DD

e Rozcienczalnik DD

Materialy wymagane (niedostarczane z odczynnikiem)
* DD-CAL D-dimer Calibrator

* DD-QC D-dimer Control

Podsumowanie i wyjasnienie

D-dimer jest globalnym wskaznikiem aktywacji uktadu
krzepnigcia oraz fibrynolizy, a tym samym posrednim
markerem aktywnosci zakrzepowe;j.

Proces powstawania D-dimerow przebiega nastepujaco.

W wyniku uszkodzenia naczyn i krzepnigcia krwi dochodzi
do wytworzenia trombiny, co prowadzi do powstania
rozpuszczalnych monomerdw fibryny.

Rozpuszczalne monomery fibryny ulegaja polimeryzacji

w nierozpuszczalng sie¢ fibryny, ktdra jest stabilizowana
przez aktywny czynnik XIII (FXIIla), tworzac wigzania
kowalencyjne mig¢dzy czasteczkami fibryny.

Plazmina, wytwarzana podczas fibrynolizy, degraduje fibryne,
a degradacja stabilizowane;j fibryny powoduje powstanie
mieszaniny produktow rozpadu fibryny, rézniacych si¢
glownie wielkoscia i sktadem. Wszystkie te czasteczki,
niezaleznie od ich struktury czy wielkosci, sg klasyfikowane
pod wspblng nazwa D-dimerdéw. Standardowy okres
péltrwania D-dimeréw wynosi okoto 6—8 godzin.



Gltowne zastosowanie diagnostyczne oznaczania D-dimerow
polega na wykluczaniu zdarzen zakrzepowo-zatorowych,
takich jak zakrzepica zyt glebokich (DVT) lub zatorowos¢
ptucna (PE), i zostalo ono wlgczone do wytycznych
dotyczacych diagnostyki i postepowania w przypadku DVT
oraz PE. Oznaczanie poziomu D-dimeréw jest zalecane w
celu wykluczenia DVT i PE w potaczeniu z modelem oceny
klinicznego prawdopodobienstwa wystapienia choroby przed
testem (PTP) u pacjentow ambulatoryjnych z podejrzeniem
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (VTE).

Ogolny wzrost stezenia D-dimerdw, skutkujacy obnizeniem
swoisto$ci w wykluczaniu VTE, obserwuje si¢ u

pacjentéw po niedawnych operacjach, urazach lub terapii
trombolitycznej, u pacjentdw z chorobami nowotworowymi,
cigzkimi infekcjami, a takze u 0so6b starszych i kobiet w cigzy.
Dlatego wyniki badan D-dimeréw nalezy interpretowac z
uwzglednieniem powyzszych czynnikow.

Analit lub marker
Produkty degradacji sieciowanej fibryny (D-dimery)

Docelowa populacja pacjentow

Populacje badana stanowia dorosli pacjenci z ogdlnej
populacji poddawani ocenie pod katem schorzen
powiazanych.

Pobieranie i przygotowanie prébek

» Probki krwi petnej lub osocza z EDTA jako
antykoagulantem lub probki osocza z cytrynianem jako
antykoagulantem.

» W zakresie pobierania i transportu probek nalezy
przestrzegac instrukcji uzycia probowek do pobierania krwi
oraz ogblnych zalecen dotyczacych pobierania krwi.

* Probke nalezy zuzy¢ w ponizszym terminie od momentu
pobrania krwi.

Krew petna:
- W przypadku przechowywania w lodoéwce (od 2 do 8°C):
3 dni

- W przypadku przechowywania w temperaturze pokojowej
(od 15 do 30°C): 24 godziny
Osocze:
- W przypadku przechowywania w lodowce (od 2 do 8 C):
6 dni

- W przypadku przechowywania w temperaturze pokojowej
(od 15 do 30 C): 3 dni

Docelowi uzytkownicy

Celltac chemi D-dimer jest przeznaczony wytacznie do
uzytku profesjonalnego. Produkt moze by¢ obstugiwany
zgodnie z Instrukcjg uzycia przez wykwalifikowany personel
(np. diagnostéw laboratoryjnych) przeszkolony w zakresie
technik analizy hematologiczne;j.

Symbole

Z zestawem pomiarowym stosowane sg nastepujace symbole.
Opisy poszczegolnych symboli przedstawiono w ponizszej
tabeli.

Symbol Opis Symbol Opis
S Unikalny identyfikator
g Data waznosci arzadzenia
Numer serii vol | Wyrob medyczny do
diagnostyki in vitro
Numer katalogowy
@ Wykrzyknik
® Nie uzywac¢ ponownie
Upowazniony
I e
¥ | Produkt delikatny przedstawiciel
. | Nie wystawia¢ na @ Importer
ZX | dziatanie promieni
stonecznych Znak CE jest

chronionym znakiem

Zakres temperatur zgodnosci z normami

Unii Europejskie;.

Zawarto$¢ wystarcza Cztery cyfry po

na <n> testy (-6w)

znaku CE oznaczaja
xxxx | numer identyfikacyjny

Przestroga
£ jednostki

notyfikowanej, ktora

instrukcja eksploatacji oceniata zgodnos¢

produktu jako wyrobu
medycznego.

Numer modelu

e
4
A
[Ty | Instrukefa obstugi
[#]
-l

Wytworca

! Etykieta zostata umieszczona zgodnie z wymaganiami
GHS. Szczegoélowe informacje zawiera punkt , Identyfikacja
zagrozen” (str. 3).

Informacje dotyczace
bezpieczenstwa

/\ OSTRZEZENIE Napisem Ostrzezenie oznaczono informacje
0 mozliwosci urazu lub zgonu w zwigzku
z uzyciem lub niewtasciwym uzyciem urzadzenia.

A PRZESTROGA Napisem Przestroga oznaczono informacje
o mozliwosci odniesienia urazu w zwigzku
z uzyciem lub niewtasciwym uzyciem urzadzenia
oraz wystgpienia problemdw, takich jak
nieprawidtowe dziatanie urzgdzenia, awaria,
uszkodzenie urzadzenia lub innego mienia.

Nalezy zwrdci¢ uwage na wszystkie informacje dotyczace
bezpieczenstwa zawarte w niniejszej instrukcji obstugi.

/A\ OSTRZEZENIE

Podczas obstugi i pomiaru prébek krwi oraz
kartridzy testowych nalezy zawsze nosi¢ gumowe

rekawice, aby chroni¢ sie przed infekcjg. Po uzyciu
z kartridza testowego moze wyciekac ptyn
odpadowy.




/A PRZESTROGA

* Nie potyka¢ odczynnika. W razie potkniecia
nalezy natychmiast przeptukac usta. Nie nalezy
wywotywa¢ wymiotéw. Nalezy zgtosi¢ sie do
lekarza.

* W przypadku dostania sie odczynnika do oczu,
ust lub na skore nalezy natychmiast przeptukaé
je duzg iloscig wody i zgtosi¢ sie do lekarza.

UWAGA - Nie uzywac produktu po uptywie terminu
waznosci podanego na opakowaniu lub jesli
produkt byt przechowywany w warunkach
innych niz podane tutaj.

* Produkt nalezy przechowywaé¢ w pojemniku
styropianowym i umiesci¢ w lodéwce
farmaceutycznej (od 2 do 8°C, od 36 do 46°F)
z mozliwoscig regulacji temperatury. Nie
przechowywac produktu w lodéwce domowe;.

Moze to spowodowac zamrozenie odczynnika.

* Nie zamrazac¢ produktu. Nie uzywac produktu,
jesli zostat zamrozony.

+ Srodowisko uzytkowania produktu obejmuje
temperatury w zakresie od 15 do 30°C (od 59
do 86°F).

* Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas obstugi
odczynnika, poniewaz zawiera on niewielkg
ilos¢ toksycznego azydku sodu jako srodka
konserwujgcego.

* Przed zdjeciem zewnetrznej folii produktu
nalezy sprawdzic, czy nie jest ona
uszkodzona. Jesli folia jest uszkodzona, nie
nalezy uzywac produktu.

Identyfikacja zagrozen

Haslo ostrzegawcze

Ostrzezenie

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

* H317 Moze powodowac¢ reakcje alergiczng skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci — Zapobieganie

* P261  Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgly/par/
rozpylonej cieczy.

* P272  Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosic¢
poza miejsce pracy.

* P280  Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/
ochrong¢ oczu/ochrong twarzy.

Zwroty wskazujace Srodki ostrozno$ci — Reagowanie

* P302 +P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA: Umy¢ duza iloscig wody.

* P333+P313 W przypadku wystapienia podraznienia
skory Iub wysypki: Zasiggna¢ porady/
zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

* P362 + P364 Zanieczyszczong odziez zdjac i wypraé
przed ponownym uzyciem.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci — Usuwanie

* P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi i
krajowymi przepisami.

Uzupelniajace informacje o zagrozeniach (UE)
« EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczne gazy

« EUHO71 Dziala zraco na drogi oddechowe

Eter monofenylowy glikolu etylenowego  0,50%
2-metyloizotiazol-3(2H)-on >0,0015%
Azydek sodu <0,1%

Pomiar

UWAGA: Szczegoty dotyczgce pomiaru mozna znalez¢ w
instrukcji obstugi analizatora.

Zasada pomiaru

Celltac chemi D-dimer (DD-421W) wykorzystuje metode
immunoturbidymetryczng z aglutynacja lateksowa do
pomiaru stezenia produktéow degradacji sieciowanej fibryny
(D-dimery) we krwi.

Do probki krwi pelnej lub osocza dodawany jest

odczynnik hemolizujacy DD oraz rozcienczalnik DD.

Po przeprowadzeniu hemolizy dodawany jest odczynnik
lateksowy DD. Antygen D-dimeru obecny w probcee reaguje
z przeciwciatem przeciwko D-dimerom zawartym w
odczynniku lateksowym DD, co prowadzi do ich aglutynacji.

Mierzona jest zmiana absorbancji optycznej powstatych
skupisk aglutynacyjnych w ustalonym czasie, na podstawie
czego wyznaczane jest stezenie D-dimerow w probce.

Procedura

1. Przygotowa¢ analizator. Zob. instrukcja obstugi
analizatora.

2. Wyjac¢ kartridz testowy z lodowki. Wytrze¢ skroplona
wodg suchg szmatka.



3. Umiesci¢ kartridz testowy w analizatorze. Delikatnie
odwroci¢ test kilkukrotnie. Jesli mieszanie nie bedzie
wystarczajace, wynik moze by¢ niedoktadny.

Odwroci¢ kartridz
co najmniej 3 razy.

Analizator rozpocznie odczytywanie umieszczonego na
kartridzu kodu QR, ktéry zawiera informacje o krzywej
kalibracyjnej odczynnika. Jesli pojawi si¢ komunikat

o bledzie, nalezy zapoznac¢ si¢ z Instrukcja obstugi
analizatora.

4. Przeprowadzi¢ pomiar probki krwi pelnej lub osocza.

W przypadku korzystania z probki krwi petnej przed
uzyciem delikatnie odwrdci¢ 1 wymieszac probke
przez kilkakrotne odwrocenie, poniewaz sktadniki
krwinek czerwonych tatwo osiadajg i probka staje si¢
niejednorodna.

UWAGA - Brak zanieczyszczen lub uszkodzen
kartridza testowego

» Brak wyciekow z kartridza testowego

* Przed umieszczeniem kartridza testowego
nalezy sprawdzic, czy odczynnik znajduje
sie na dnie studzienek oraz czy na dnie
studzienek nie ma pecherzykéw powietrza.
Jesli odczynnik znajduje sie w gornej czesci
studzienek lub na ich dnie widoczne sg
pecherzyki powietrza, nalezy delikatnie
wstrzgsng¢ kartridzem, aby odczynnik
sptynat na dét. W przeciwnym razie wynik

testu moze by¢ niedoktadny.

Nie nalezy uzywac kartridza testowego,
ktory upadt na podtoge, poniewaz
powierzchnia drogi optycznej mogta ulec
zanieczyszczeniu.

Nie nalezy zarysowywac kartridza
testowego.

+ Nie dotyka¢ kodu QR ani boczne;j
powierzchni drogi optycznej kartridza.

Strzatka wskazuje
drogg optyczna.

» W rzadkich przypadkach, w zaleznosci od
badanej probki, mogag wystgpi¢ ponizsze
sytuacje powodujgce nieprawidtowy pomiar.
- Odczynnik reaguje z niepozgdanym

skfadnikiem w probce.

- Podczas pomiaru dochodzi do reakcji
interferencyjnej.

- Jesli wartos¢ pomiaru jest zbyt wysoka
lub zbyt niska w stosunku do stanu
pacjenta, badz jesli wynik pomiaru budzi
watpliwosci, nalezy ponownie zmierzy¢
prébke lub wykona¢ pomiar inng metodg
pomiarowa.

* Wyniki pomiaréw sg podawane w
jednostkach D-dimeréw (DDU). Przy
przeliczaniu wartosci pomiarowej tego
odczynnika na jednostki ekwiwalentu
fibrynogenu (FEU), urzadzenie pomiarowe
wykonuje konwersje w nastepujgcy sposob:
[ug/ml (DDU)] % 0,58 = [ug/ml (FEU)]*

! Dempfle, CE. et al.:The Fibrin Assay
Comparison Trial (FACT) Evaluation of 23
Quantitative D-dimer Assays as Basis for
the Development of D-dimer Calibrators.
Thromb Haemost, 85:671-678, 2001.

Kalibracja

Kalibracje nalezy wykona¢ w nastepujacych przypadkach:

+ Kalibracja jest wymagana jako wynik regularnej kontroli
jakosci.

 Kalibracja jest wymagana jako wynik kontroli jako$ci

wykonywanej po konserwacji.

* Inne przypadki, w ktérych wymagana jest kalibracja.

Zastosowane odczynniki

D-dimer Calibrator nalezy uzywac¢ w potaczeniu z DD-421W
Celltac chemi D-dimer.

Czestos¢ przeprowadzania kalibracji

Ustali¢ zgodnie z zasadami kontroli dla danego laboratorium.

Procedura

Zob. instrukcja obstugi analizatora.

Kontrola jakosci

Zaleca si¢ pomiar kontrolny w celu jakosciowej kontroli
statystycznej doktadnosci pomiaru analizatora.

Ponadto zaleca si¢ uzycie D-dimer control (DD-QC) do
pomiaru kontroli.

Czestosc¢ przeprowadzania kontroli jakosci

Zgodnie z procedurami ustalonymi dla danego laboratorium.

Zastosowany odczynnik kontrolny

D-dimer control nalezy uzywa¢ w potaczeniu z DD-421W
Celltac chemi D-dimer.



Procedura

Zob. instrukcja obstugi analizatora.

Czynniki zmienne

Czynniki zmienne, ktore nalezy uwzgledni¢ przy ustalaniu
odpowiednich gornych i dolnych granic w ramach kontroli
jakosci, obejmuja miedzy innymi:

* Serie kalibratora

* Serie odczynnika kontrolnego itd.

* Serie odczynnika

* Analizator wykorzystywany do pomiarow kontrolnych

* Czgstotliwo$¢ pomiarow

Informacje techniczne

Spoéjnosé pomiarowa wartosci
przypisanych do kalibratora

D-dimer Calibrator sktada si¢ z wysokoczasteczkowej
frakcji produktow degradacji ludzkiej usieciowane;j fibryny,
otrzymanych w wyniku fibrynolizy pod wptywem plazminy.

Poniewaz nie istnieje uznany certyfikowany materiat
referencyjny ani referencyjna procedura pomiarowa

dla D-dimerow zdefiniowana w normie ISO 17511,
identyfikowalnos¢ kalibracji zostanie ustalona na podstawie
przygotowanego kalibratora roboczego.

Wartosci D-dimeréw w materiale referencyjnym sa
wyznaczane metoda spektrofotometrii UV, a warto$¢
D-dimerow oznaczona przy uzyciu Celltac chemi D-dimer
jest obliczana zgodnie z identyfikowalnoscig kalibracji dla
tego systemu.

Kontrola jakosci, charakterystyka
skutecznosci analitycznej

Test czuloS$ci

Zmiana absorbancji optycznej wynosi ponad 0,12, gdy jako
probke stosuje si¢ probke wzorcowa o stezeniu D-dimerdw
wynoszacym okoto 8,0 pg/ml.

Test dokladnosci

Wynik testu miesci si¢ w przedziale 100 £20% wartos$ci
znanego stezenia, gdy jako probke stosuje si¢ probke kontrolna
0 znanym stezeniu.

Test powtarzalno$ci

Wspotczynnik zmiennos$ci (C.V.) wynikow testu miesci si¢ w
granicach 10%, gdy probka kontrolna o znanym st¢zeniu jest
oznaczana 5 razy.

Zakres pomiaru (Interwat pomiarowy)
0,5 do 25 pg/ml
0,5 do 40 pg/ml

Osocze:

Krew pelna (dla HCT 40%):

Wartosci oczekiwane

* Warto$¢ oczekiwana w normalnej populacji (u 0s6b
zdrowych) zostata potwierdzona w badaniu skutecznosci
klinicznej z uzyciem Celltac chemi D-dimer, a uzyskane
warto$ci wynosza:

<0,80 pg/ml (N=575, 95. percentyl)
Wytyczne referencyjne: CLSI EP28-A3C

* Warto$¢ oczekiwana u 0s6b zdrowych moze si¢ rézni¢ w
zalezno$ci od metody, odczynnikow, sprzetu, warunkow
pracy laboratorium oraz cech charakterystycznych badanej
populacji. W zwiagzku z powyzszym nicodpowiednie
jest jednolite stosowanie danych dotyczacych probek
z konkretnego kraju lub regionu; zaleca si¢, aby kazde
laboratorium ustalito wlasne warto$ci oczekiwane.

Czuto$¢ diagnostyczna, swoistos¢ diagnostyczna oraz
warto$¢ predykcyjna wyniku ujemnego (NPV) Celltac
Chemi D-dimer zostaty okre$lone na podstawie korelacji
pomigdzy podobnymi wyrobami do pomiaru D-dimerow a
Celltac Chemi D-dimer, a takze w odniesieniu do naukowej
literatury recenzowanej dotyczacej podobnych wyroboéw do
pomiaru D-dimerow.

W rezultacie warto$¢ odcigcia dla wykluczenia zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej za pomoca Celltac

Chemi D-dimer zostata ustalona na poziomie 1,0 pg/ml.
Czulos$¢, swoistos¢ oraz NPV Celltac Chemi D-dimer przy
zastosowaniu tej wartosci odciecia zostaty okreslone jako
majace skuteczno$¢ kliniczng odpowiadajaca odpowiednio:
97,7 DO 100%, 28,9 DO 97,8% oraz 100%.

Elementy skitadowe
Elementy sktadowe kartridza testowego:

* Odczynnik hemolizujacy DD: Plyn bezbarwny do
bladozottego lub brazowego

* Odczynnik lateksowy DD: Mlecznobialy ptyn w postaci

zawiesiny

* Rozcienczalnik DD: Ptyn bezbarwny lub o

barwie jasnozottej

Metoda sterylizacji

Celltac chemi D-dimer nie jest przeznaczony do sterylizacji
ani do przechowywania w $rodowisku sterylnym.

Substancje zaktécajace i ograniczenia

Substancje zaklécajace

Potwierdzono, ze ponizsze substancje zaktocajace nie maja
wplywu na wyniki testu ponizej wymienionych stezen.

Substancja endogenna Maks. stezenie

Czynnik reumatoidalny 448 IU/ml
Bilirubina C (posta¢ sprzgzona) | 19,2 mg/dl
Bilirubina F (posta¢ wolna) 19,8 mg/dl

Chylus 1388 FTU




Substancja egzogenna Maks. stezenie
Tetracyklina 5 mg/dl
Ampicylina 10 mg/dl
Cefotaksym 58 mg/dl
Erytromycyna 26 mg/dl
Lewofloksacyna 4 mg/dl
Azylsartan 23 pg/ml
Atenolol 1 mg/dl
Nifedypina 1,12 mg/dl
Kaptopryl 0,3 mgy/dl
Warfaryna 9,3 mg/dl
Rywaroksaban 0,3 mg/dl
Acetaminofen 3 mg/dl
Kwas acetylosalicylowy 25 mg/dl
Etynyloestradiol 1 ng/ml
Noretysteron 49 ng/ml
Etanol 600 mg/dl

Reaktywno$¢ krzyzowa

Nastepujace substancje w stezeniach do podanych ponizej
warto$ci nie wykazuja istotnej reaktywnosci krzyzowe;j.

Substancja Procent
reagujgca Maks. stezenie reaktywnosci
krzyzowo krzyzowej

Fibrynogen 5070 pg/ml 0,010%
Fragment D 20 pg/ml Nie wykryto
Fragment E 33 pg/ml Nie wykryto

Procent reaktywnosci krzyzowej = pozorne st¢zenie
D-dimerow podzielone przez st¢zenie substancji reagujacej
krzyzowo, pomnozone przez 100.

Wytyczne referencyjne: CLSI EP07-ED3

Charakterystyka skutecznosci analitycznej

Wartosci przedstawione w tej sekcji stanowig orientacyjne
dane dotyczace dziatania Celltac chemi D-dimer i moga
r6zni¢ sie od wynikoéw uzyskanych w poszczegdlnych
placéwkach.

Czulo$¢ analityczna

W celu wyznaczenia granicy wykrywalno$ci (LoD), granicy
$lepej proby (LoB) oraz granicy oznaczalnos$ci (LoQ) Celltac
chemi D-dimer.

Wytyczne referencyjne: CLSI EP17-A2

LOB LOD LOQ
0,09 pg/ml 0,16 pg/ml 0,40 pg/ml

Precyzja

Do oceny precyzji wykorzystano jedna seri¢ Celltac Chemi
D-dimer. Dwa poziomy probki kontrolnej oraz jeden poziom
probki kontrolnej byty oznaczane w dwoch powtdrzeniach
rano i wieczorem przez okres 20 dni.

Wytyczne referencyjne: CLSI EP05-A3

e i Powtarzalnos$¢ Atz
Probka |Srednial wewnatrzlaboratoryjna
(Hg/mi) : i
SD %CV SD %CV
Kontrola |y 55 | g | 0,045 | 3.9% | 0,052 4,5%
poz. 1
Kontrola | ) 704 | 80 | 0225 | 1.6% | 0317 2.2%
poz. 2
Pula 5 004 | 80 | 0,043 | 21% | 0,046 2.2%
0socza
Liniowos$¢

Probki oznaczano w czterech powtdrzeniach w celu
potwierdzenia liniowos$ci w catym zakresie pomiarowym.

Wytyczne referencyjne: CLSI EP06-ED2

Uzyskany interwal pomiarowy liniowosci dla niniejszego
zestawu wynosi:

Interwat pomiarowy liniowosci
0,50 do 29,67 pg/ml

Korelacja

W celu wyznaczenia korelacji migdzy Celltac chemi
D-dimer a innym komercyjnie dostepnym testem, obliczono
wspotczynnik korelacji oraz nachylenie krzywej, korzystajac
z metody Pearsona oraz regresji Passing-Bablok. (y: Celltac
chemi D-dimer, probka ludzkiej krwi petnej z EDTA, x: inny
system komercyjny, probki osocza cytrynianowego)

System (Analizator) n Wspoiczyrlnlk Nachylenie
korelacji
Inna firma A 120 0,983 0,9928
Inna firma B 114 0,998 1,0830

IWytyczne referencyjne: CLSI EPO9C-ED3

» CLSI. Evaluation of Detection Capability for Clinical
Laboratory Measurement Procedures; Approved
Guideline—Second Edition. CLSI document EP17-A2.
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute;
2012.

» CLSI. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement
Procedures; Approved Guideline—Third Edition. CLSI
document EP05-A3. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2014.

CLSI. Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement
Procedures, Second Edition. CLSI guideline EP06. Clinical
and Laboratory Standards Institutes; 2020.

CLSL. Interference Testing in Clinical Chemistry, Third
Edition. CLSI document EP07-ED3 Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2018.



» CLSI. Measurement Procedure Comparison and Bias
Estimation Using Patient Samples. Third Edition. CLSI
guideline EP09c. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2018.

o CLSI. Defining, Establishing, and Verifying Reference
Intervals in the Clinical Laboratory, Third Edition. CLSI
document EP28-A3C. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2008.

Reguty matematyczne do obliczania wyniku
analitycznego

Informacje dotyczace kalibracji sg ustalane fabrycznie

dla kazdej serii odczynnika. Informacje te sg zapisane w

kodzie QR; analizator odczytuje je przed pomiarem i na ich
podstawie oblicza warto$¢ stezenia D-dimerow.

Warunki srodowiskowe

Srodowisko przechowywania i transportu

Temperatura: 2 do 8°C (36 do 46°F)

Srodowisko uzytkowania

Temperatura: 15 do 30°C (59 do 86°F)

Termin waznosci
Termin wazno$ci znajduje si¢ na opakowaniu.

Trwato$¢: 18 miesiecy

Historia zmian

Wydanie Data Szczegoty Numer wersji

1. wydanic | 13 lut. 20261, | Wersia 0614-908216
pierwotna

2. wydanie | 15 czerw. 2026 1. | Dodano symbole | 514 5007164
i uwagi

Opakowanie i numer katalogowy

DD-421W  Kartridz testowy
Model llosé Numer
katalogowy
DD-421W 25 kartridzy testowych DD-421W
Utylizacja

/A OSTRZEZENIE

Kartridz testowy nalezy utylizowac zgodnie z
lokalnymi przepisami oraz wytycznymi placowki
(obejmujgcymi spalanie, obrébke przez stopienie,
sterylizacje, odkazanie i zlecenie utylizacji

odpadéw) w sprawie utylizacji zakaznych odpadow
medycznych. W przeciwnym razie moze to mie¢
negatywny wptyw na srodowisko. Jesli zachodzi
mozliwos$¢, ze produkt zostat skazony czynnikiem
zakaznym, moze spowodowac zakazenie.

Przy utylizacji kartridzy testowych, na przyktad po uptywie
terminu waznosci, nalezy przestrzega¢ instrukcji podanych w
SDS (karcie charakterystyki) Celltac chemi D-dimer.

UWAGA: Zmiany wprowadzone w najnowszej wersji
sg 0znaczone paskiem na lewym marginesie

kazdej

strony.

Znak towarowy

QR Code” jest zastrzezonym znakiem towarowym DENSO
WAVE INCORPORATED.

Uwaga dla uzytkownikow w EOG i Szwajcarii:

Powazne incydenty zwiazane z urzadzeniem muszg by¢ zgtaszane do
przedstawiciela w Unii Europejskiej wyznaczonego przez wytworce i
wlasciwego organu panstwa nalezacego do EOG i Szwajcarii, w
zaleznosci od miejsca pobytu uzytkownika i/lub pacjenta.

Informacja o prawach autorskich
Prawa autorskie do cato$ci tekstu instrukcji obshugi naleza do firmy Nihon
Kohden. Wszelkie prawa zastrzezone.

N Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION

1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,
Tokyo 161-8560, Japan
Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

1. wydanie: 13 lut. 2026 .
2. wydanie: 15 czerw. 2026 r.

European Representative
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328
CE

0123



P NIHON KOHDEN

- MANUAL DE UTILIZARE

Celltac chemi D-dimer

DD-421W

Aspecte generale

Scopul prevazut
Utilizare exclusiv pentru diagnosticare in vitro.

Celltac chemi D-dimer este destinat diagnosticului in vitro
pentru masurarea cantitativa automata a produselor de
degradare a fibrinei reticulate (D-dimeri) in sange integral
uman / plasma umana tratate cu EDTA sau plasma umana
citratatd, ca ajutor in diagnosticul, detectarea si evaluarea
tulburarilor trombotice.

Celltac chemi D-dimer este destinat utilizarii n asociere cu un
model clinic de evaluare a probabilitatii pretest (PTP) pentru
excluderea diagnosticului de tromboembolism venos (TEV)
[tromboza venoasa profunda (TVP) si embolie pulmonara
(EP)].

Pentru utilizare cu analizorul automat de hematologie si
chimie clinica MEK-1303 (doar cu software Ver.04-01 sau
versiune ulterioara). Celltac chemi D-dimer este destinat
exclusiv utilizarii profesionale in laborator. Populatia

de testare cuprinde pacientii din populatia generald non-
pediatricd supusi evaludrii pentru afectiunile asociate.

NOTA - Reprezentantul Nihon Kohden va inlocui
produsul care se dovedeste a fi defect pana la
data de expirare indicata pe ambalaj, cu conditia
ca produsul sa fie utilizat conform instructiunilor
de operare din manualele de utilizare.

* Interpretarea globala trebuie facuta de medic,
cu consultarea rezultatelor analizei, aspectelor
clinice si rezultatelor altor examinari.

+ Utilizati un cartus de testare pentru un singur
test. Nu Tl reutilizati.

+ Utilizati produsul numai cu analizoarele
specificate.

« Cititi cu atentie FDS (Fisa cu date de securitate)
inainte de utilizare. Fisa cu date de securitate
este disponibila de la reprezentantul dvs. Nihon
Kohden.

» SSP (Rezumatul caracteristicilor de siguranta si
performanta) pentru Celltac chemi D-dimer poate
fi gasit la urmatorul URL.:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Dispozitive destinate utilizarii in combinatie cu

 Analizorul automat de hematologie si chimie clinica
MEK-1303 (software Ver.04-01 sau versiune ulterioara)

| 0614-908216A |

Materiale furnizate si materiale necesare

Materiale furnizate

Celltac chemi D-dimer contine urmatorii reactivi pentru
masurarea D-dimerilor intr-un singur cartus.

» Reactiv de hemoliza DD
» Reactiv latex DD
e Diluant DD

Materiale necesare (nu sunt furnizate cu reactivul)
* DD-CAL D-dimer Calibrator

* DD-QC D-dimer Control

Rezumat si explicatie

D-dimerii reprezinta un indicator global al activarii coagularii
si fibrinolizei si, prin urmare, un marker indirect al activitatii
trombotice.

Procesul de formare a D-dimerilor este urmatorul.

Atunci cand sangele coaguleaza ca urmare a unei leziuni,

se produce trombina si se formeaza monomerul de fibrina
solubil.

Monomerii de fibrina solubili polimerizeaza intr-o retea
insolubild de fibrina si sunt stabilizati de factorul XIII activat
(FXIIIa), care creeaza legaturi covalente reticulate intre
moleculele de fibrina.

Plasmina, produsa in timpul fibrinolizei, degradeaza fibrina,
iar degradarea fibrinei stabilizate determind generarea

unui amestec de produse de degradare a fibrinei, diferite

in principal prin dimensiune si compozitie. Toate aceste
molecule sunt clasificate sub denumirea de D-dimeri,
indiferent de structura sau dimensiune. Timpul de Injumatatire
conventional al D-dimerilor este de aproximativ 68 h.

Principala aplicatie diagnosticd a testarii D-dimerilor este
excluderea evenimentelor tromboembolice, cum sunt
tromboza venoasa profunda (TVP) sau embolia pulmonara
(EP), iar aceasta a fost inclusa in ghidurile pentru diagnosticul
si managementul TVP si EP. Testarea D-dimerilor este
recomandata pentru excluderea TVP si EP in asociere cu

un model clinic de evaluare a probabilitatii pretest (PTP) la
pacientii ambulatori suspectati de TEV.

O crestere generala a concentratiei D-dimerilor, care
determina o reducere a specificitatii pentru excluderea TEV,
este observatd pentru markerul D-dimer la pacientii cu
interventii chirurgicale recente, traumatisme sau tratament
trombolitic, la pacientii cu cancer, infectii severe, precum si la
pacientii varstnici si in timpul sarcinii. Prin urmare, testarea
D-dimerilor trebuie utilizata tinand cont de aceste variabile.



Analit sau marker

Produse de degradare a fibrinei reticulate (D-dimert)

Populatie tratata tinta

Populatia de testare cuprinde pacientii din populatia generala
non-pediatrica supusi evaludrii pentru afectiunile asociate.

Recoltarea si prepararea specimenelor

* Probe de sange integral sau plasma cu EDTA ca
anticoagulant ori probe de plasma cu citrat ca anticoagulant.

* Pentru recoltarea si transportul specimenelor, urmati
instructiunile de utilizare ale eprubetei de recoltare a
sangelui si recomandarile generale pentru prelevarea
sangelui.

» Utilizati proba in urmatoarea perioada de la recoltarea
sangelui.

Sange integral:

- Péstrare in frigider (2-8°C): 3 zile
- Pastrare la temperatura camerei (15-30°C): 24 ore
Plasma:

- Péstrare in frigider (2-8°C): 6 zile
- Pastrare la temperatura camerei (15-30°C): 3 zile

Utilizatori vizati

Celltac chemi D-dimer este destinat exclusiv utilizarii
profesionale. Dispozitivul poate fi utilizat de personal calificat
(de ex. profesionisti de laborator) instruit in tehnici de analiza
hematologica, in conformitate cu Instructiunile de utilizare.

! Eticheta este aplicatd in conformitate cu cerintele GHS.
Pentru detalii, consultati ,,Identificarea pericolelor”

(p- 3).

Informatii privind siguranta

AAVERHZARE O avertizare alerteaza utilizatorul cu privire la
posibilele vatamari sau decese asociate cu
utilizarea sau utilizarea necorespunzatoare a
instrumentului.

AATENTIE O atentionare alerteaza utilizatorul cu privire la

posibila vatamare corporala sau producere a
unor probleme legate de functionarea aparatului
— cum ar fi functionarea defectuoasa sau
defectarea aparatului ori deteriorarea acestuia
sau a unui alt bun — asociata utilizarii sau
utilizarii necorespunzatoare a aparatului.

Simboluri

Simbolurile urmatoare sunt utilizate impreunad cu kitul de
masurare. Descrierile fiecarui simbol sunt prezentate in
tabelul de mai jos.

Simbol Descriere Simbol Descriere
= . Identificatorul unic al
Data de expirare . - .
g p dispozitivului
LoT| | Numar lot Dispozitiv medical
IvD| | pentru diagnosticare
Numar de catalog in vitro
Nu reutilizati <> Semnul exclamarii
Fragil | Reprezentant autorizat
A se feri de lumina | @ Importator
4N | directd a soarelui
Marcajul CE este

Limite de temperatura .
un marcaj de

conformitate protejat
al Uniunii Europene.
Cele patru cifre

de dupa marcajul
Atentie CE indica numarul
de identificare al
organismului notificat
implicat in evaluarea
conformitatii
produsului ca
dispozitiv medical.

Contine o cantitate
suficientd pentru <n>
teste

Manual de utilizare;
instructiuni de operare

Numar de model

Producator

EHEP| 4|~ % [

Acordati atentie tuturor informatiilor privind siguranta din acest
manual de utilizare.

/\ AVERTIZARE

Purtati intotdeauna manusi de cauciuc pentru a va
proteja de infectii cand manipulati si masurati

probele de sange si cartusul de testare. Dupa
utilizare, din cartusul de testare se poate scurge
lichid rezidual.

/\ ATENTIE
« Nu inghititi reactivul. In caz de inghitire, clatiti
gura imediat. Nu induceti varsaturi. Consultati
medicul.
« Tn cazul contactului reactivului cu ochii, gura sau
pielea, spalati imediat cu apa din abundenta si
consultati medicul.

NOTA -« Nu utilizati produsul daca a trecut data de
expirare de pe ambalaj sau daca produsul este
depozitat Tn conditii nespecificate.

+ Depozitati produsul intr-un recipient din polistiren
si puneti-l intr-un frigider farmaceutic (2—8°C,
36—46°F) care permite reglarea temperaturii. Nu
depozitati produsul Tntr-un frigider de uz casnic.
Acesta ar putea Tngheta reactivul.

* Nu congelati produsul. Nu utilizati produsul daca
este congelat.

» Mediul de utilizare al produsului este intre 15 si
30°C (59 si 86°F).

* Aveti grija cand manipulati reactivul, deoarece
contine o cantitate mica de azida de sodiu toxica
drept conservant.

« Inainte de a indeparta folia exterioars a
produsului, verificati daca folia nu este
deteriorata. Daca folia este deteriorata, nu
utilizati produsul.




Identificarea pericolelor

Cuvant de semnalizare

Avertizare

Declaratie privind pericolele

* H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Fraza de precautie Prevenire

* P261 Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/
vaporii/sprayul.

+ P272  Imbricamintea de lucru contaminati nu trebuie
scoasa in afara locului de munca.

* P280  Purtati manusi de protectie/imbracaminte de

protectie/protectie pentru ochi/protectie pentru fata.

Fraza de precautie Raspuns
* P302 +P352
Spalati cu apa din abundenta.

+ P333+P313 In caz de iritatie sau eruptie cutanata:

Solicitati sfatul medicului.

* P362 +P364 Scoateti imbracamintea contaminata si

spalati-o inainte de reutilizare.

Fraza de precautie Eliminare

« P501 Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu

reglementarile locale si nationale.

Informatii suplimentare privind pericolele (UE)

* EUHO032 Contactul cu acizii elibereaza un gaz foarte

toxic
« EUHO71 Coroziv pentru caile respiratorii
Monofenil eter de etilenglicol ~ 0,50%
2-metilizotiazol-3(2H)-ona >0,0015%
Azida de sodiu <0,1%

Masurare

NOTA: Consultati manualul de utilizare al analizorului
pentru detalii despre masurare.

Principiu de masurare

Celltac chemi D-dimer (DD-421W) utilizeaza metoda de
testare imunoturbidimetrica cu aglutinare latex pentru
determinarea produselor de degradare a fibrinei reticulate
(D-dimeri) din sange.

IN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA:

Reactivul de hemoliza DD si diluantul DD sunt adaugate la o
proba de sange integral sau plasma. Dupa hemoliza, se adauga
reactivul latex DD. Antigenul D-dimer din proba reactioneaza
cu anticorpul anti-D-dimer din reactivul latex DD si produce
aglutinare.

Se masoara modificarea absorbtiei optice a agregatelor
aglutinate la un timp fix, iar aceasta furnizeaza concentratia
D-dimerilor din proba.

Procedura

1.

Pregatiti analizorul. Consultati manualul de utilizare a
analizorului.

Scoateti un cartus din frigider. Stergeti condensul cu o
lavetd uscata.

Puneti cartusul de testare in analizor. Intoarceti usor testul
de cateva ori. Agitarea insuficienta poate duce la o testare
incorecta.

intoarceti

cartusul de mai
mult de 3 ori.

Analizorul incepe sa citeasca codul QR de pe cartus,
care include informatiile despre curba de calibrare a
reactivului. Dacd apare un mesaj de eroare, consultati
manualul de utilizare al analizorului.

Masurati o proba de sange integral sau plasma.

Cand utilizati proba de sange integral, intoarceti usor

si amestecati proba Tnainte de utilizare, deoarece
componentele eritrocitare se sedimenteaza usor si devin
neomogene.

NOTA -« Nu existd murdérie sau semne de deteriorare
pe cartusul de testare

+ Cartusul de testare nu prezinta scurgeri

« Tnainte de a amplasa cartusul de testare,
verificati daca reactivul se afla la baza
godeurilor si daca nu exista bule Tn partea
de jos a godeurilor. Daca reactivul se afla in
partea de sus a godeurilor sau exista bule
in partea de jos a godeurilor, agitati usor
cartusul pentru a face reactivul sa coboare.
in caz contrar, rezultatul testarii poate fi

incorect.

 Nu utilizati un cartus de testare care a cazut
pe podea, deoarece suprafata traseului
luminii poate fi murdara.

» Nu zgériati cartusul de testare.

* Nu atingeti codul QR si partea caii optice a
cartusului.



Sageata indica
calea optica.

+ n cazuri rare, in functie de proba masurats,
pot aparea urmatoarele situatii care pot
cauza masurarea incorecta.

- Reactivul reactioneaza la o componenta
nedorita din proba.

- Apare o reactie de interferenta n timpul
masurarii.

- Daca valoarea masurata este prea mare
sau prea mica pentru afectiunea pacientului
sau daca rezultatul masurarii este suspect,
masurati din nou proba sau méasurati proba
printr-o alta metoda de masurare.

* Rezultatele masurarii sunt exprimate

in unitati D-dimeri (DDU). La conversia

valorii masurate cu acest reactiv in unitati

echivalente de fibrinogen FEU, dispozitivul
de masurare efectueaza conversia dupa cum
urmeaza:

[ug/mL (DDU)] x 0,58 = [ug /mL (FEU)]*

1 Dempfle, CE. et al.:The Fibrin Assay
Comparison Trial (FACT) Evaluation of 23
Quantitative D-dimer Assays as Basis for
the Development of D-dimer Calibrators.
Thromb Haemost, 85:671-678, 2001.

Calibrarea

Efectuati calibrarea in urmatoarele cazuri.

* Calibrarea este necesara ca urmare a controlului periodic al
calitatii.

* Calibrarea este necesara ca urmare a controlului de calitate

efectuat dupa intretinere.

 Alte cazuri in care este necesara calibrarea.

Reactivi utilizati

Utilizati D-dimer Calibrator impreuna cu Celltac chemi
D-dimer DD-421W.

Frecventa efectuarii calibrarii

Se determina in functie de inspectiile efectuate de fiecare
laborator.

Procedura

Consultati manualul de utilizare a analizorului.

Controlul calitatii

Se recomanda masurarea unui control pentru controlul
statistic al calitatii acuratetei de masurare a analizorului.

De asemenea, se recomanda utilizarea D-dimer Control (DD-
QC) pentru masurarea controlului.

Frecventa de efectuare a controlului de
calitate

Se determina conform procedurilor stabilite de fiecare
laborator.

Control utilizat

Utilizati D-dimer Control in combinatie cu Celltac chemi
D-dimer DD-421W.

Procedura

Consultati manualul de utilizare a analizorului.

Factori variabili

Factorii variabili care ar trebui luati in considerare la
stabilirea limitelor superioare si inferioare adecvate pentru
controlul calitatii includ factorii urmatori.

* Loturi de calibratori

* Loturi de control etc.

* Loturi de reactivi

* Analizor utilizat pentru masurarile de control

 Frecventa masurarii

Informatii tehnice

Trasabilitatea metrologica a valorilor
atribuite calibratorului

D-dimer Calibrator consta dintr-o fractie cu masa moleculara
ridicatd de produse de degradare a fibrinei reticulate de
origine umana obtinute prin fibrinoliza plasminei.

Deoarece nu exista un material de referinta certificat
recunoscut sau o procedura de masurare de referinta
recunoscutd pentru D-dimer definita in ISO 17511,
trasabilitatea calibrarii va fi stabilita pentru un calibrator de
lucru preparat.

Valorile pentru D-dimer din materialul de referinta sunt
stabilite folosind spectrofotometria UV, iar valoarea D-dimer
la folosirea Celltac chemi D-dimer este calculata folosind
trasabilitatea calibrarii pentru sistem.

Controlul calitatii, caracteristici de
performanta analitica
Sensibilitatea testului

Variatia absorbantei optice este mai mare de 0,12 atunci cand
se utilizeaza ca proba o proba standard cu o concentratie de
aproximativ 8,0 pg/mL D-dimeri.

Precizia testului

Rezultatul testului este 100 +£20% din concentratia cunoscuta
atunci cand se utilizeaza ca proba o proba de control cu o
concentratie cunoscuta.



Repetabilitatea testului

C.V. (coeficientul de variatie) al rezultatului testului este
de 10% atunci cand o proba de control cu o concentratie
cunoscuta este testata de 5 ori.

Interval de masurare (interval masura)
0,5-25 pg/mL
Sange integral (pentru HCT 40%): 0,5-40 pg/mL

Plasma:

Valori estimate

* Valoarea asteptatd in populatia normala (indivizi sanatosi)
a fost confirmata prin studiul performantei clinice utilizand
Celltac chemi D-dimer, obtinandu-se urmatoarele valori:

<0,80 pg/mL (N=575, percentila 95)
 Ghid de referinta: CLSI EP28-A3C

* Valorile asteptate la indivizii sanatosi pot varia in functie
de metoda, reactiv, echipament, conditiile de lucru ale
laboratorului si caracteristicile populatiei. Prin urmare,
nu este adecvata aplicarea uniforma a datelor probelor
provenite dintr-o anumita tara sau regiune si se recomanda
ca fiecare laborator sa stabileasca valorile estimate
corespunzatoare.

 Sensibilitatea diagnostica, specificitatea diagnostica si
valoarea predictiva negativa ale Celltac chemi D-dimer au
fost determinate pe baza corelatiei dintre dispozitive pentru
testarea D-dimerilor similare si Celltac chemi D-dimer,
precum si prin raportare la literatura stiintifica evaluata
inter pares privind dispozitive pentru testarea D-dimerilor
similare.
Ca rezultat, valoarea cutoff pentru excluderea
tromboembolismului venos in cazul Celltac chemi D-dimer
a fost stabilitd la 1,0 pg/mL, iar sensibilitatea, specificitatea
si valoarea predictiva negativa ale Celltac chemi D-dimer
utilizand aceasta valoare cutoff au fost determinate ca avand
performante clinice echivalente de 97,7-100%, 28,9-97,8%
si, respectiv, 100%.

Compozitie
Compozitia cartusului de testare:

» Reactiv de hemoliza DD: Lichid incolor pana la galben-pal
sau brun

¢ Reactiv latex DD:
¢ Diluant DD:

Suspensie lichida alb-laptoasa

Lichid incolor pana la galben-pal

Metoda de sterilizare

Celltac chemi D-dimer nu este destinat sterilizarii si nici
pastrarii intr-un mediu steril.

Substante interferente sau limitari

Substante interferente

S-a confirmat ca urmatoarele substante interferente nu au
niciun efect asupra rezultatelor testelor sub concentratiile

indicate.

Substante endogene

Concentratie maxima

Factor reumatoid

448 IU/mL

Bilirubina C (tip conjugat) 19,2 mg/dL.
Bilirubina F (tip liber) 19,8 mg/dL
Chil 1388 FTU

Substante exogene

Concentratie maxima

Tetraciclinad 5 mg/dL
Ampicilina 10 mg/dL
Cefotaxima 58 mg/dL
Eritromicina 26 mg/dL
Levofloxacina 4 mg/dL
Azilsartan 23 pg/mL
Atenolol 1 mg/dL
Nifedipind 1,12 mg/dL
Captopril 0,3 mg/dL
Warfarina 9,3 mg/dL
Rivaroxaban 0,3 mg/dL
Acetaminofen 3 mg/dL
Acid acetilsalicilic 25 mg/dL
Etinilestradiol I ng/mL
Noretisteron 49 ng/mL
Etanol 600 mg/dL

Reactivitate incrucisata

Urmatoarele substante, pana la concentratiile indicate, nu vor
determina reactivitate incrucisata semnificativa.

Reactant Concentratie Procgn.t de
a " L reactivitate
incrucisat maxima - o
’ incrucisata
Fibrinogen 5070 pg/mL 0,010%
Fragment D 20 ug/mL Nu s-a detectat
Fragment E 33 pg/mL Nu s-a detectat

Procent de reactivitate incrucisatd = concentratia aparenta
de D-dimeri impartita la concentratia reactantului incrucisat,

inmultita cu 100.

Ghid de referinta:

CLSI EP07-ED3

Caracteristici de performanta analitica

Valorile prezentate in aceasta sectiune sunt date reprezentative
privind performanta Celltac chemi D-dimer si pot diferi de
valorile obtinute in institutii individuale.




Sensibilitatea analitica

Pentru determinarea limitei de detectie (LoD), limitei de
blanc (LoB) si limitei de cuantificare (LoQ) ale Celltac chemi
D-dimer.

Ghid de referintd: CLSI EP17-A2

LOB LOD LOQ
0,09 ng/mL 0,16 ng/mL 0,40 ng/mL
Precizie

Un lot de Celltac chemi D-dimer a fost utilizat pentru
evaluarea preciziei. Doua niveluri de proba de Control si
un nivel de proba de Control au fost analizate de doua ori
dimineata si seara, timp de 20 de zile.

Ghid de referinta: CLSI EP05-A3

Precizie
5 Medie Repetabilitate in cadrul
Proba (ug/mL) n laboratorului
SD %CV SD %CV
Control 1 155 | 80 | 0,045 | 3.9% | 0052 | 45%
niv. 1
Control
. 14,294 | 80 | 0,225 1,6% 0,317 2,2%
niv. 2
Plasmai 2,024 | 80 | 0,043 2,1% 0,046 2,2%
comasata
Linearitate

Probele au fost masurate in cvadruplicat pentru confirmarea
liniaritatii pe intregul interval de masurare.

Ghid de referinta: CLSI EP06-ED2

Acest interval de masurare obtinut al kitului a fost urmatorul:

Linearitate interval de masurare
0,50-29,67 pg/mL

Corelare

Pentru determinarea corelatiei dintre Celltac chemi D-dimer
si un alt test disponibil comercial, coeficientul de corelatie si
panta sunt calculate prin metoda Pearson si ajustarea Passing-
Bablok. (y: Celltac chemi D-dimer, proba de sange integral
uman tratat cu EDTA; x: alt sistem comercial, probe de
plasma citratata)

Sistem (analizor) n oS Panta
de corelare

Alta companie A 120 0,983 0,9928

Alta companie B 114 0,998 1,0830

Ghid de referinta: CLSI EP09C-ED3

» CLSI. Evaluation of Detection Capability for Clinical
Laboratory Measurement Procedures,; Approved
Guideline—Second Edition. CLSI document EP17-A2.
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute;
2012.

o CLSI. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement
Procedures; Approved Guideline—Third Edition. CLSI
document EP05-A3. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2014.

o CLSI. Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement
Procedures, Second Edition. CLSI guideline EP06. Clinical
and Laboratory Standards Institutes; 2020.

o CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry, Third
Edition. CLSI document EPO7-ED3 Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2018.

» CLSI. Measurement Procedure Comparison and Bias
Estimation Using Patient Samples. Third Edition. CLSI
guideline EP09¢c. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2018.

o CLSI. Defining, Establishing, and Verifying Reference
Intervals in the Clinical Laboratory, Third Edition. CLSI
document EP28-A3C. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2008.

Abordarea matematica pe baza careia se
efectueaza calculul rezultatului analitic

Informatiile de calibrare sunt stabilite din fabrica pentru
fiecare lot de reactiv. Informatiile de calibrare sunt inregistrate
in codul QR, iar analizorul citeste informatiile inaintea
masurarii si calculeaza valoarea D-dimerilor.

Conditii de mediu
Mediu de depozitare si transport

Temperatura: 2-8°C (36-46°F)

Mediu de utilizare

Temperatura: 15-30°C (59-86°F)

Data de expirare
Data expirarii este afisatd pe ambalaj.

Valabilitate: 18 luni

Ambalaj si numar de catalog

DD-421W

Cartus de testare

Model Cant.
DD-421W

Numar catalog
DD-421W

25 cartuse de testare




Eliminare

/A\ AVERTIZARE

Eliminati cartusul in conformitate cu legislatia
locala si cu liniile directoare ale unitatii
dumneavoastra (inclusiv incinerare, tratare prin
topire, sterilizare, dezinfectare si cerere de

eliminare a deseurilor) pentru eliminarea deseurilor
medicale infectioase. in caz contrar, acest lucru
poate afecta mediul inconjurétor. In cazul in care
exista posibilitatea ca produsul sa fi fost
contaminat cu o infectie, acesta poate provoca o
infectie.

La eliminarea cartuselor de testare, de exemplu dupa

expirarea termenului de valabilitate, urmati instructiunile din

FDS pentru Celltac chemi D-dimer.

Istoricul reviziilor

Editie Data Detalii NLTELT 8
’ cod
Editia 1 13 feb 2026 | Versiune 0614-908216
’ initiala

Sunt addugate
Editia 2 15 iun 2026 note si
simboluri

0614-908216A

NOTA: Modificarile efectuate in cea mai recenta editie
sunt indicate de o bara in marginea din stanga a
fiecarei pagini.

Marca comerciala
,»QR Code” este marcad comerciala inregistrata a DENSO WAVE
INCORPORATED.

Nota pentru utilizatorii de pe teritoriul SEE si din Elvetia:

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat reprezentantului pentru Europa desemnat de producator si
autoritatii competente a statului membru al SEE si al Elvetiei in care sunt
stabiliti utilizatorul si/sau pacientul.

Notificare privind drepturile de autor
intregul continut al acestui manual este protejat prin drepturi de autor de
Nihon Kohden. Toate drepturile rezervate.

N Manufacturer European Representative

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8560, Japan

Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

UK Responsible Person

NIHON KOHDEN UK LTD.
Unit 3, Heyworth Business Park,

Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328

NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599

Editia 1: 13 feb 2026
I Editia 2: 15 iun 2026
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- PRIRUCNIK ZA OPERATERA

P NIHON KOHDEN

Celltac chemi D-dimer

DD-421W

Opste

Namena
Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu.

Celltac chemi D-dimer je namenjen za in vitro dijagnosticku
upotrebu u automatizovanom kvantitativnom merenju
proizvoda razgradnje unakrsno vezanog fibrina (D-dimer) u
punoj ljudskoj krvi/plazmi obradenoj upotrebom EDTA ili
plazmi obradenoj citratom, kao dijagnosticko sredstvo pri
otkrivanju i proceni tromboti¢nih poremecaja.

Celltac chemi D-dimer je namenjen za upotrebu zajedno

sa modelom klinicke verovatnoce pre testiranja (PTP) radi
izuzimanja dijagnoze venske tromboembolije (VTE) [duboka
venska tromboza (DVT) i plu¢na embolija (PE)].

Za upotrebu sa MEK-1303 automatizovanim hematoloskim

i klini¢kim biohemijskim analizatorom (samo kada je
instaliran softver Ver.04-01 ili noviji). Celltac chemi D-dimer
je namenjen samo za profesionalnu laboratorijsku upotrebu.
Populacija kod koje se testira jesu nepedijatrijski pacijenti
opste populacije kojima se radi procena povezanih stanja.

NAPOMENA - Predstavnik kompanije Nihon Kohden
¢e zameniti proizvod za koji se pokaze
da je neispravan do isteka roka trajanja
naznacenog na ambalazi, pod uslovom
da se proizvod koristi kako je propisano
uputstvima za upotrebu u priru¢niku za
operatera.

» Ukupnu procenu mora da obavi lekar,
pozivajuci se na rezultate analize, klinicke
nalaze i rezultate drugih pregleda.

« Koristite testni kartridz za jedan test.
Nemoijte ga koristiti viSe puta.

* Koristite proizvod samo sa navedenim
analizatorima.

+ Pazljivo procitajte SDS (Bezbednosni list)
pre upotrebe. SDS je moguce dobiti od
predstavnika kompanije Nihon Kohden.

» SSP (Rezime bezbednosti i performansi)
za Celltac chemi D-dimer moze se dobiti
putem slede¢e URL adrese:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Uredaji namenjeni za kombinovanu upotrebu

* MEK-1303 automatizovani hematoloski i klinicki
biohemijski analizator (softver Ver.04-01 ili noviji)

| 0614-908216A |

Obezbedeni materijali i potrebni materijali

Obezbedeni materijali

Celltac chemi D-dimer sadrzi sledece reagense koji se koriste
za merenje D-dimera u jednom kartridzu.

* Reagens za hemolizu za DD
* Lateks reagens za DD

e Razblaziva¢ za DD

Potrebni materijali (ne dobijaju se uz reagens)
* DD-CAL D-dimer Calibrator

* DD-QC D-dimer Control

Rezime i objasnjenje
D-dimer je globalni indikator aktivacije koagulacije i

fibrinolize, te je stoga indirektni marker tromboticke
aktivnosti.

Proces formiranja D-dimera je slede¢i.

Kada se krv zgrusa usled oStecenja, stvara se trombin 1
formira se rastvorljivi fibrinski monomer.

Rastvorljivi fibrinski monomeri se polimerizuju u
nerastvorljivu fibrinsku mrezu i stabilizuju se aktiviranim
faktorom XIII (FXIIIa), stvaraju¢i kovalentne unakrsne veze
izmedu molekula fibrina.

Plazmin, koji nastaje tokom fibrinolize, razgraduje fibrin, a
stabilizovana razgradnja fibrina dovodi do stvaranja mesavine
proizvoda razgradnje fibrina, koji se uglavnom razlikuju

po veli¢ini i sastavu. Svi ovi molekuli su klasifikovani

pod nazivom D-dimer, bez obzira na strukturu ili veli¢inu.
Standardno vreme poluraspada D-dimera je oko 68 sati.

Glavna dijagnosti¢ka primena testiranja D-dimera jeste radi
izuzimanja dijagnoze tromboembolijskih dogadaja, kao

Sto su duboka venska tromboza (DVT) ili plu¢na embolija
(PE), i implementirana je u smernice za dijagnozu i le¢enje
DVT i PE. Testiranje D-dimera se preporucuje za izuzimanje
dijagnoze DVT i PE u kombinaciji sa modelom klinicke
verovatnoce pre testiranja (PTP) kod ambulantnih pacijenata
kod kojih se sumnja na VTE.

Opste povecanje koncentracije D-dimera koje dovodi do
smanjene specificnosti za izuzimanje dijagnoze VTE uocava
se za D-dimer markera kod pacijenata nakon nedavne
operacije, traume ili tromboliti¢ke terapije, kod obolelih od
karcinoma i teskih infekcija, kao i kod starijih pacijenata i
trudnica. Stoga, rezultate testiranja D-dimera treba tumaciti sa
ovim faktorima u vidu.



Analit ili marker

Proizvodi razgradnje unakrsno vezanog fibrina (D-dimer)

Ciljna populacija za le€enje

Populacija kod koje se testira jesu nepedijatrijski pacijenti
opste populacije kojima se radi procena povezanih stanja.

Sakupljanje i priprema uzoraka

» Uzorci pune krvi ili plazme obradeni upotrebom EDTA kao
antikoagulansom ili uzorci plazme obradeni citratom kao
antikoagulansom.

 Za prikupljanje i transport uzoraka pratite uputstvo za
upotrebu epruvete za prikupljanje krvi i opste preporuke za
uzimanje uzoraka krvi.

» Koristite uzorak u navedenom periodu nakon uzimanja krvi.

Puna krv:

- Pri ¢uvanju u frizideru (od 2 do § °C): 3 dana

- Pri cuvanju na sobnoj temperaturi (od 15 do 30 °C):
24 sata

Plazma:

- Pri ¢uvanju u frizideru (od 2 do 8 °C): 6 dana

- Pri ¢uvanju na sobnoj temperaturi (od 15 do 30 °C):
3 dana

Predvideni korisnici

Celltac chemi D-dimer je namenjen samo za profesionalnu
upotrebu. Kvalifikovano osoblje, npr. stru¢no laboratorijsko
osoblje, obuceno za tehnike hematoloske analize, moze
koristiti uredaj u skladu sa Uputstvima za upotrebu.

! Nalepnica je postavljena u skladu sa zahtevima sistema
GHS. Pojedinosti potrazite u odeljku ,,Prepoznavanje
opasnosti® (str. 3).

Bezbednosne informacije

/\ UPOZORENJE Upozorenje ukazuje korisniku na mogucu
povredu ili smrt u vezi sa upotrebom ili
zloupotrebom instrumenta.

Oprez upozorava korisnika na mogucu povredu
ili probleme sa instrumentom u vezi sa
njegovom upotrebom ili zloupotrebom, kao Sto
su neispravnost instrumenta, kvar instrumenta,
ostecenje instrumenta ili oStecenje druge
imovine.

/\ OPREZ

Simboli

Slede¢i simboli se koriste sa kompletom za merenje. Opisi
svakog simbola navedeni su u tabeli u nastavku.

Simbol Opis Simbol Opis
Medicinsko
Rok upot
ok upotrebe sredstvo za in vitro
dijagnostiku

o Broj lota

Kataloski broj Znak uzvika !

Ne koristiti vi$e puta

| Ovlasceni predstavnik

e |69 |[8] |[&]| a

Lomljivo | Uvoznik
>/\+§ Drzati dalje od Ozn;ika CE je
- suncéeve svetlosti zaSticeni znak
Ogranicenja usaglaéenost}'. .
temperature E_Wopske unije. Cetiri
cifre nakon oznake
Sadrzi dovoljno za c E CE oznacavaju
<n> testova xxxX | identifikacioni broj
notifikacionog tela
Oprez koje je ukljuceno u

procenu usaglasenosti
proizvoda kao
medicinskog sredstva.

Priru¢nik za operatera;
uputstvo za upotrebu

Broj modela

Proizvoda¢

BR A= R

Jedinstveni
identifikator uredaja

Obratite paznju na sve bezbednosne informacije u ovom
priruéniku za operatera.

/A UPOZORENJE

Obavezno nosite gumene rukavice da biste se
zastitili od infekcije prilikom rukovanja uzorcima

krvi i testnim kartridZima i prilikom merenja uzoraka
krvi. Te€ni otpad moze da curi iz testnog kartridza
nakon upotrebe.

/\ OPREZ

* Nemojte da progutate reagens. Ako se proguta,
odmabh isperite usta. Ne forsirajte povracanje.
Posetite lekara.

» Ukoliko reagens dode u dodir sa o€ima, ustima
ili kozom, odmah ih isperite velikom koli¢inom
vode i posetite lekara.

NAPOMENA -« Nemojte koristiti proizvod ako je istekao
rok upotrebe na ambalazi ili ako se
proizvod ¢uva u uslovima koji ne
odgovaraju navedenim.

« Cuvaijte proizvod u posudi od polistirena
i stavite ga u farmaceutski frizider (od 2
do 8 °C, od 36 do 46 °F) koji omoguc¢ava
podeSavanje temperature. Ne Cuvajte
proizvod u frizideru za domadinstvo. To
moze da zamrzne reagens.

* Nemojte zamrzavati proizvod. Nemojte ga
koristiti ako je zamrznut.

» Okruzenje za koriSc¢enje proizvoda je
izmedu 15i 30 °C (59 86 °F).

+ Budite oprezni pri rukovanju reagensom
jer sadrzi malu koli€inu toksi¢nog natrijum-
azida kao konzervans.

* Pre nego $to uklonite spoljni film
proizvoda, proverite da film nije oStecen.
Ako je film ostecen, nemoijte koristiti
proizvod.



Prepoznavanje opasnosti

Rec upozorenja

Upozorenje

Obavestenje o opasnosti

* H317 Moze da izazove alergijske reakcije na kozi.

Obavestenje 0 merama predostrozZnosti — prevencija

* P261 Izbegavati udisanje prasine/dima/gasa/magle/
isparenja/spreja.

* P272  Nije dozvoljeno nositi kontaminirano radno odelo

van radnog mesta.

e P280  Nositi zaStitne rukavice/zastitnu odecu/zastitu za
ocCi/zastitu za lice.

ObaveStenje 0 merama predostroZnosti — reagovanje

+ P302+P352 AKO DOSPE NA KOZU: Isprati sa dosta
vode.

* P333+P313 Ako dode do iritacije koze ili osipa:
Potraziti savet/pregled lekara.

* P362 + P364 Skinuti kontaminiranu odecu i oprati je pre
ponovne upotrebe.

ObavesStenje 0 merama predostroZnosti — odlaganje

* P501  Odloziti sadrzaj/ambalazu u skladu sa lokalnim i
republi¢kim propisima.

Dodatne informacije o opasnostima (EU)

« EUHO032 U kontaktu sa kiselinama oslobada veoma
toksi¢an gas

« EUHO71 Korozivno za respiratorne organe

Etilen glikol monofenil etar  0,50%
2-metilizotiazol-3(2H)-on >0,0015%

Natrijum-azid <0,1%

Merenje

NAPOMENA: Pojedinosti o merenju potrazite u prirucniku
za operatera analizatora.

Princip merenja

Celltac chemi D-dimer (DD-421W) koristi metodu
imunoturbidimetrijskog testa sa lateks aglutinacijom za
merenje proizvoda razgradnje unakrsno vezanog fibrina
(D-dimer) u krvi.

Reagens za hemolizu za DD i razblaziva¢ za DD dodaju se
u uzorak pune krvi ili plazme. Nakon hemolize, dodaje se
lateks reagens za DD. Antigen D-dimera u uzorku reaguje
sa antitelom D-dimera u lateks reagensu za DD i dolazi do
aglutinacije.

Meri se promena opti¢ke apsorbancije aglutiniranih grudvica
u odredeno vreme i to obezbeduje koncentraciju D-dimera u
uzorku.

Procedura

1. Pripremite analizator. Koristite priru¢nik za operatera
analizatora.

2. Izvadite testni kartridZ iz frizidera. ObriSite kondenzat
suvom krpom.

3. Postavite testni kartridz u analizator. Pazljivo okrenite test
nekoliko puta. Ako agitacija nije dovoljna, moguce je da
rezultat nece biti tacan.

Okrenite
kartridz vise
od 3 puta.

Analizator pocinje da ocitava QR kod na kartridzu, koji
ukljucuje informacije o krivi kalibracije reagensa. Ako se
pojavi poruka o gresci, pogledajte prirucnik za operatera
analizatora.

4. Izmerite uzorak pune krvi ili plazme.

Prilikom koris¢enja uzorka pune krvi, pazljivo preokrenite
i promesajte uzorak pre upotrebe jer se komponente
crvenih krvnih zrnaca lako taloze i postaju nehomogene.

NAPOMENA < Nema prljavstine ni oStecenja na
testnom kartridzu

* Nema curenja iz testnog kartridza

Pre postavljanja testnog kartridza
proverite da li se reagens nalazi na
dnu bazencica i uverite se da na
dnu bazenci¢a nema mehurica. Ako
je reagens u vrhu bazencica ili ima
mehuri¢a na dnu bazena, pazljivo
protresite kartridz da bi se reagens
spustio. U suprotnom, rezultat
testiranja moze biti netacan.

O v

Ne koristite testni kartridz koji je pao
na pod jer povrSina putanje svetlosti
moze biti prijava.

* Nemojte grebati testni kartridz.

Nemojte dodirivati QR kéd i stranu
opticke putanje kartridza.
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QR kod

Strelica pokazuje
opticku putanju.

* U retkim slu€ajevima, u zavisnosti
od merenog uzorka, moze doci
do sledecih pojava koje uzrokuju
pogreSno merenje.

- Reagens reaguje na nezeljenu
komponentu u uzorku.

- Tokom merenja se javlja reakcija
interferencije.

- Ako je vrednost merenja previsoka
ili preniska za stanje pacijenta ili je
rezultat merenja sumnijiv, ponovo
izmerite uzorak ili izmerite uzorak
koriste¢i drugu metodu merenja.

Rezultati merenja se prikazuju u
jedinicama D-dimera (DDU). Prilikom
pretvaranja vrednosti merenja ovog
reagensa u jedinice ekvivalenta
fibrinogena FEU, merni uredaj
pretvaranje obavlja na sledeci nacin:
[ug/mL (DDU)] % 0,58 = [ug /mL
(FEU)!

1 Dempfle, CE. et al.:The Fibrin Assay
Comparison Trial (FACT) Evaluation
of 23 Quantitative D-dimer Assays
as Basis for the Development
of D-dimer Calibrators. Thromb
Haemost, 85:671-678, 2001.

Kalibracija

Obavite kalibraciju u slede¢im slucajevima.
+ Kalibracija je neophodna nakon redovne kontrole kvaliteta.

+ Kalibracija je neophodna nakon kontrole kvaliteta
obavljene posle odrzavanja.

* Drugi slucajevi u kojima je kalibracija neophodna.

Koriséeni reagensi

Koristite D-dimer Calibrator u kombinaciji sa DD-421W
Celltac chemi D-dimerom.

Ucestalost obavljanja kalibracije

Odredite prema inspekcijama koje obavlja svaka laboratorija.

Procedura

Koristite priru¢nik za operatera analizatora.

Kontrola kvaliteta
Merenje kontrole se preporucuje za statisticku kontrolu

kvaliteta tacnosti merenja analizatora.

Takode, preporucuje se da se za merenje kontrole koristi
D-dimer Control (DD-QC).

Ucestalost obavljanja kontrole kvaliteta

Odredite prema procedurama koje je ustanovila svaka
laboratorija.

Koris¢ena kontrola

Koristite D-dimer Control u kombinaciji sa DD-421W Celltac
chemi D-dimerom.

Procedura

Koristite priruc¢nik za operatera analizatora.

Promenljivi €inioci

Promenljivi ¢inioci koje treba uzeti u obzir prilikom
postavljanja odgovarajuéih gornjih i donjih granica za
kontrolu kvaliteta obuhvataju dolenavedene.

* Lotovi kalibratora

* Lotovi kontrola itd.

* Lotovi reagensa

* Analizator koji se koristi za merenja kontrola

» Ucestalost merenja

Tehnicke informacije

Metroloska sledljivost vrednosti dodeljenih
kalibratoru

D-dimer Calibrator se sastoji od frakcije visoke molekulske
mase ljudskih proizvoda razgradnje unakrsno vezanog fibrina,
dobijenih plazminskom fibrinolizom.

Posto u standardu ISO 17511 nije definisan priznati
sertifikovani referentni materijal niti referentni postupak
merenja za D-dimer, sledljivost kalibracije bi¢e utvrdena
prema pripremljenom radnom kalibratoru.

Vrednosti D-dimera u referentnom materijalu utvrduju se
koris¢enjem UV spektrofotometije, a vrednost D-dimera
koji koristi Celltac chemi D-dimer izracunava se prema
sledljivosti kalibracije ovog sistema.

Kontrola kvaliteta, karakteristike analitickih
performansi
Test osetljivosti

Varijacija opti¢ke apsorbancije je preko 0,12 kada se kao
uzorak koristi standardni uzorak koji sadrzi oko 8,0 pg/ml
koncentracije D-dimera.



Test ta¢nosti
Rezultat testiranja je 100 £20% poznate koncentracije kada se
kao uzorak koristi kontrolni uzorak poznate koncentracije.

Test ponovljivosti

CV (coefficient of variation, koeficijent varijacije) rezultata
testiranja manji je od 10% kada se kontrolni uzorak poznate
koncentracije testira 5 puta.

Opseg merenja (merni interval)
od 0,5 do 25 pg/ml
od 0,5 do 40 pg/ml

Plazma:

Puna krv (za HCT od 40%):

Ocekivane vrednosti

* Ocekivana vrednost u normalnoj populaciji (kod zdravih
osoba) potvrdena je studijom klinickih performansi
koris¢enjem Celltac chemi D-dimera, pri ¢emu su dobijene
sledece vrednosti:

<0,80 pg/ml (N=575, 95. percentil)
CLSI EP28-A3C

Referentno uputstvo:

» Ocekivana vrednost kod zdravih osoba moze varirati u
zavisnosti od metode, opreme za reagense, uslova rada
laboratorije i karakteristika populacije. Stoga je neprikladno
jednoobrazno primenjivati uzorke podataka iz odredene
zemlje ili regiona i preporucuje se da svaka laboratorija
uspostavi odgovarajuce ocekivane vrednosti.

Dijagnosticka osetljivost, dijagnosticka specifi¢nost i
negativna prediktivna vrednost Celltac Chemi D-dimera
zasnovane su na korelaciji izmedu sli¢nih uredaja za
testiranje D-dimera i Celltac Chemi D-dimera, u skladu
sa nau¢nom recenziranom literaturom koja koristi sli¢ne
uredaje za testiranje D-dimera.

U skladu sa time, grani¢na vrednost za izuzimanje
dijagnoze venske tromboembolije kod Celltac Chemi
D-dimera stoga je postavljena na 1,0 pg/ml, a za
osetljivost, specificnost i NPV Celltac Chemi D-dimera
pri ovoj grani¢noj vrednosti utvrdeno je da imaju klinicke
performanse ekvivalentne 97,7 do 100%, 28,9 do 97,8% i
100%.

Sastav
Sastav testnog kartridza:

» Reagens za hemolizu za DD: Bezbojna do bledozuta ili

smeda tecnost
» Lateks reagens za DD: Mlecnobela suspenzija

Bezbojna do bledozuta
te¢nost

e Razblaziva¢ za DD:

Nacin sterilizacije
Celltac chemi D-dimer nije namenjen za sterilizaciju niti
Cuvanje u sterilnom okruzenju.

Interferentne supstance ili ograni¢enja

Interferentne supstance

Potvrdeno je da sledece interferentne supstance nemaju
uticaja na rezultate testiranja ispod navedenih koncentracija.

Endogena supstanca

Maks. koncentracija

Reumatoidni faktor

448 1J/ml

Bilirubin C (konjugovani tip) 19,2 mg/dl
Bilirubin F (slobodni tip) 19,8 mg/dl
Hilus 1.388 FTU

Egzogena supstanca

Maks. koncentracija

Tetraciklin 5 mg/dl
Ampicilin 10 mg/dl
Cetofaksim 58 mg/dl
Eritromicin 26 mg/dl
Levofloksacin 4 mg/dl
Azilsartan 23 pg/ml
Atenolol 1 mg/dl
Nifedipin 1,12 mg/dl
Kaptopril 0,3 mg/dl
Varfarin 9,3 mg/dl
Rivaroksaban 0,3 mg/dl
Acetaminofen 3 mg/dl
Acetilsalicilna kiselina 25 mg/dl
Etinilestradiol 1 ng/ml
Noretisteron 49 ng/ml
Etanol 600 mg/dl

Unakrsna reaktivnost

Sledece supstance pri koncentracijama do slede¢ih vrednosti
nede uticati na znacajnu unakrsnu reaktivnost.

Unakrsni .. | Procenat unakrsne
Maks. koncentracija . .
reaktant reaktivnosti
Fibrinogen 5.070 pg/ml 0,010%
Fragment D 20 pg/ml Nije detektovano
Fragment E 33 pg/ml Nije detektovano

Procenat unakrsne reaktivnosti = prividna koncentracija
D-dimera podeljena koncentracijom unakrsnog reaktanta

pomnozeno sa 100.

Referentno uputstvo:

CLSI EP07-ED3

Karakteristike analitickih performansi

Vrednosti prikazane u ovom odeljku su reprezentativni
podaci o performansama Celltac chemi D-dimera i mogu
se razlikovati od vrednosti dobijenih u pojedinacnim

ustanovama.




Analiti¢ka osetljivost

Za odredivanje granice detekcije (LoD), granice pozadine

(LoB) i granice kvantifikacije (LoQ) Celltac chemi D-dimera.

Referentno uputstvo: CLSI EP17-A2

LoB LoD LoQ
0,09 pg/ml 0,16 pg/ml 0,40 pg/ml
Preciznost

Jedan lot Celltac Chemi D-dimera kori$éen je za procenu
preciznosti. Dva nivoa kontrolnog uzorka i jedan nivo
kontrolnog uzorka ponovljeni su dva puta ujutru i uvece
tokom 20 dana.

Referentno uputstvo: CLSI EP05-A3

. Preciznost
Srednja Ponovljivost unutar
Uzorak |[vrednost| n laboratorije
(Hg/ml) o o
SD % CV SD %CV
Kontrola |y 155 | g0 | 0,045 | 3.9% | 0,052 | 4.5%
1. nivoa
Kontrola 1) 704 | 80 | 0225 | 16% | 0317 | 22%
2. nivoa
Skupljena 2,024 80 | 0,043 | 2,1% | 0,046 | 2.2%
plazma
Linearnost

Uzorci su mereni Cetiri puta da bi se potvrdila linearnost u
opsegu merenja.

Referentno uputstvo: CLSI EP06-ED2

Dobijeni interval merenja ovog kompleta naveden je u
nastavku:

Interval merenja linearnosti
od 0,50 do 29,67 pg/ml

Korelacija

Da bi se utvrdila korelacija izmedu Celltac chemi D-dimera
i drugog komercijalno dostupnog testa, koeficijent korelacije
i nagib izracunati su Pirsonovom metodom i Pasing-Bablok
regresijom. (y: Celltac chemi D-dimer, uzorak pune ljudske
krvi obraden upotrebom EDTA, x: Drugi komercijalno
dostupan test, uzorci plazme obradeni citratom)

Sistem (analizator) n Koeflcug_nt Nagib
korelacije

Druga kompanija A 120 0,983 0,9928

Druga kompanija B 114 0,998 1,0830

Referentno uputstvo: ~ CLSI EP09C-ED3

» CLSI. Evaluation of Detection Capability for Clinical
Laboratory Measurement Procedures,; Approved
Guideline—Second Edition. CLSI document EP17-A2.
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute;
2012.

o CLSI. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement
Procedures; Approved Guideline—Third Edition. CLSI
document EP05-A3. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2014.

o CLSI. Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement
Procedures, Second Edition. CLSI guideline EP06. Clinical
and Laboratory Standards Institutes; 2020.

o CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry, Third
Edition. CLSI document EPO7-ED3 Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2018.

» CLSI. Measurement Procedure Comparison and Bias
Estimation Using Patient Samples. Third Edition. CLSI
guideline EP09¢c. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2018.

o CLSI. Defining, Establishing, and Verifying Reference
Intervals in the Clinical Laboratory, Third Edition. CLSI
document EP28-A3C. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2008.

Matematicki pristup na osnovu kojeg se
vrsi prorac¢un analitickog rezultata
Informacije o kalibraciji se odreduju u fabrici za svaki lot
reagensa. Informacije o kalibraciji se beleze u QR kodu,

a analizator ocitava informacije pre merenja i izraCunava
vrednost D-dimera.

Uslovi okruzenja

OkruZenje prilikom ¢uvanja i transporta

Temperatura: od 2 do 8 °C (od 36 do 46 °F)

Okruzenje prilikom koriSéenja

Temperatura: od 15 do 30°C (od 59 do 86°F)

Rok upotrebe
Rok upotrebe je prikazan na ambalazi.

Vek trajanja: 18 meseci

Ambalaza i kataloski broj

DD-421W  Testni kartridz

Model Kol. Kataloski broj

DD-421W 25 testnih kartridza DD-421W




Odlaganje

/\ UPOZORENJE
Odlozite testni kartridZ u skladu sa lokalnim
zakonima i smernicama svoje ustanove (ukljucujuci
spaljivanje, tretman topljenjem, sterilizaciju,

dezinfekciju i zahtev za odlaganje otpada) za
odlaganje infektivnog medicinskog otpada. U
suprotnom, moze uticati na zivotnu sredinu. Ako
postoji moguénost da je proizvod kontaminiran
infekcijom, to moze izazvati infekciju.

Prilikom odlaganja testnih kartridza, na primer, kada istekne
rok upotrebe, sledite uputstva iz dokumenta SDS Celltac
chemi D-dimera.

Istorija revizija

Izdanje Datum Detalji Broj Sifre
1. izdanje | 13. feb 2026. Pocetno izdanje | 0614-908216
2. izdanje | 15. jun 2026. Dodati su simboli | ¢, 4 908716
1 napomene

NAPOMENA: Promene unete u najnovije izdanje
naznacene su trakom na levoj margini
svake stranice.

Zig
,»QR Code* je registrovani zig kompanije DENSO WAVE
INCORPORATED.

Napomena za korisnike na teritoriji EEP i Svajcarske:

Eventualne ozbiljne incidente do kojih dode u vezi sa uredajem neophodno
je prijaviti zastupniku za Evropu kojeg je imenovao proizvodac, kao i
nadleznom organu drzave-¢lanice EEP i Svajcarske, gde je korisnik i/ili
pacijent nastanjen.

Obavestenje o autorskim pravima
Vlasnik autorskih prava nad kompletnim sadrzajem ovog prirucnika jeste
kompanija Nihon Kohden. Sva prava su zadrzana.

N Manufacturer European Representative
NIHON KOHDEN CORPORATION NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany
Tokyo 161-8560, Japan Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
Phone +81 3-5096-8041 UK Responsible Person
https:/A .nihonkohden.com/

pemwarnenionden.com NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK
Phone +44 14-8333-1328

1. izdanje: 13. feb 2026. c E
|2. izdanje: 15. jun 2026. 0123




P NIHON KOHDEN

- MANUAL DEL OPERADOR

Celltac chemi D-dimer
DD-421W

General

Uso previsto
Solo para uso diagndstico in vitro.

Celltac chemi D-dimer esté4 indicado para el uso diagnostico
in vitro en la medicion cuantitativa automatizada de productos
de degradacion de la fibrina reticulada (dimero D) en plasma
o sangre entera humana tratada con EDTA o plasma citratado,
a fin de facilitar el diagnoéstico para la deteccion y evaluacion
de trastornos tromboticos.

Celltac chemi D-dimer esta disefiado para utilizarse junto con
un modelo de evaluacion de la probabilidad clinica previa a
la prueba (PTP) para ayudar a descartar el tromboembolismo
venoso (TEV), incluida la trombosis venosa profunda (TVP)
y la embolia pulmonar (EP).

Para el uso con el analizador quimico clinico y hematoldgico
automatizado MEK-1303 (solo si se ha instalado el software
ver. 04-01 o posterior). Celltac chemi D-dimer solo se debe
aplicar para el uso profesional en laboratorios. La poblacion
de ensayo son pacientes no pedidtricos de la poblacion
general que se someten a evaluacion por las afecciones
asociadas.

NOTA < Un representante de Nihon Kohden reemplazara
un producto defectuoso hasta la fecha de
caducidad impresa en el envase, siempre que
el producto se utilice segun lo indicado por
las instrucciones de funcionamiento en los
manuales del operador.

» La valoracion completa debe llevarla a cabo un
médico, haciendo referencia al resultado de los
analisis, las exploraciones fisicas y otros datos.

« Utilice un cartucho de prueba para una sola
prueba. No lo reutilice.

« Utilice el producto unicamente con los
analizadores especificados.

* Lea atentamente la ficha de datos de seguridad
antes del uso. Puede solicitar la ficha de datos
de seguridad a un representante de Nihon
Kohden.

» ElI SSP (Resumen sobre seguridad y
funcionamiento) del Celltac chemi D-dimer se
puede consultar en la siguiente URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

| 0614-908216A

Dispositivos previstos para el uso en combinacién con

* Analizador quimico clinico y hematologico automatizado
MEK-1303 (software ver. 04-01 o posterior)

Materiales suministrados y materiales
necesarios

Materiales suministrados

Celltac chemi D-dimer contiene los siguientes reactivos
utilizados para la medicion de dimeros D en un solo cartucho.

» Reactivo de hemolisis de DD
« Reactivo de latex de DD
¢ Diluyente de DD

Materiales necesarios (no suministrados con el reactivo)
* DD-CAL D-dimer Calibrator

* DD-QC D-dimer Control

Resumen y explicacién

El dimero D es un indicador general de la activacion de la
coagulacion y la fibrindlisis y, por lo tanto, un marcador
indirecto de la actividad trombética.

El proceso de formacion de dimeros D es el siguiente.
Cuando la sangre se coagula al sufrir una lesion, se produce
trombina y se forma un monomero de fibrina soluble.

Los mondmeros de fibrina solubles se polimerizan formando
una red de fibrina insoluble y, gracias a la accion del factor
XIII activado (FXIIIa), se crean enlaces cruzados covalentes
entre las moléculas de fibrina.

La plasmina, producida durante la fibrindlisis, degrada la
fibrina, y la degradacion estabilizada de la fibrina da lugar

a la generacion de una mezcla de productos de degradacion
de la fibrina, que se diferencian principalmente en su tamafio
y composicion. Todas estas moléculas se clasifican bajo el
nombre de dimero D, independientemente de su estructura

o tamafio. La semivida habitual del dimero D es de unas

6-8 horas.

La principal aplicacion diagnostica del analisis de dimeros

D es la exclusion de eventos tromboembolicos, como la
trombosis venosa profunda (TVP) o la embolia pulmonar
(EP), y se ha incorporado a las guias de diagnéstico y
tratamiento de la TVP y la EP. Se recomienda realizar la
prueba de dimeros D para descartar una TVP y una EP, junto
con un modelo de evaluacion de la probabilidad clinica previa
a la prueba (PTP), en pacientes ambulatorios con sospecha de
TEWV.



Se observa un aumento general de la concentracion

de dimeros D que da lugar a una menor especificidad

para descartar la TEV en pacientes que se han sometido
recientemente a una intervencion quirurgica, han sufrido un
traumatismo o estan recibiendo tratamiento trombolitico, asi
como en pacientes con cancer, infecciones graves, pacientes
de edad avanzada y durante el embarazo. Por lo tanto, el
analisis de dimeros D debe realizarse teniendo en cuenta estas
variables.

Analito o marcador

Productos de degradacion de la fibrina reticulada (dimero D)

Poblacion objetivo tratada

La poblacion de ensayo son pacientes no pediatricos de
la poblacién general que se someten a evaluacion por las
afecciones asociadas.

Preparacion y almacenamiento de las
muestras

* Muestras de sangre entera o de plasma con EDTA como
anticoagulante, o muestras de plasma con citrato como
anticoagulante.

* Para la recoleccion y el transporte de muestras, siga las
instrucciones de uso del tubo de recoleccion de sangre y
las recomendaciones generales para la toma de muestras de
sangre.

» Utilice la muestra durante el periodo siguiente posterior a la
extraccion de sangre.

Sangre entera:

- Si se conserva en el frigorifico (de 2 a 8 °C): 3 dias
- Si se conserva a temperatura ambiente (de 15 a 30 °C):
24 horas
Plasma:
- Si se conserva en el frigorifico (de 2 a 8 °C): 6 dias
- Si se conserva a temperatura ambiente (de 15 a 30 °C):
3 dias

Usuarios previstos

Celltac chemi D-dimer esta previsto exclusivamente para uso
profesional. El personal cualificado, como por ejemplo los
técnicos de laboratorio formados en técnicas de analisis de
hematologia, podra utilizar el equipo siguiendo el manual del
operador.

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
Precaucién Representante
I autorizado
Manual del operador;
instrucciones de | @ Importador
funcionamiento

CE es una marca
de conformidad

Numero de modelo

protegida de la Union
Europea. Los cuatro

Fabricante

digitos después
del marcado CE

Identificador nico
del dispositivo

EEEH =2 B

indican el numero
xxxXx | de identificacion del
organismo notificado
que interviene en

Dispositivo médico
de diagnostico in
vitro

E
o

la evaluacion de la

@

Signo de exclamacion *

conformidad del

producto como
dispositivo médico.

! La etiqueta esta pegada de acuerdo con los requisitos del
GHS. Para ver detalles, consulte “Identificacion de riesgos”

(pag. 3).

Informacién de seguridad

AADVERTEN(HA Una advertencia avisa al usuario sobre una
posible lesién o muerte relacionada con la
utilizacion o la utilizacion incorrecta del
instrumento.

A PRECAUCION Una precaucion avisa al usuario sobre una
posible lesion o problemas relacionados con la
utilizacioén o la utilizacion incorrecta del
instrumento como, por ejemplo, funcionamiento
incorrecto, fallos, dafios en el propio instrumento
o en otros materiales.

Simbolos

En el kit de medicion se utilizan los siguientes simbolos. Las

descripciones de cada simbolo se indican en la tabla siguiente.

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
g Fecha de caducidad ! Fragil
LoT| | Ntimero de lote > Mantener apartado de
A\ | 1a luz solar

Numero de catalogo

Jf Limites de
temperatura

&[]

No reutilizar

W Contiene suficiente
para <n> pruebas

Preste atencion a toda la informacion de seguridad descrita
en este manual del operador.

/\ ADVERTENCIA

Lleve siempre guantes de goma para protegerse
de posibles infecciones cuando manipule y mida

las muestras de sangre y el cartucho de prueba.
Puede producirse una fuga del fluido de desecho
procedente del cartucho de prueba después del
uso.

/A PRECAUCION

* No ingiera el reactivo. Si lo hace, lavese la boca
inmediatamente. No se provoque el vomito.
Consulte a un médico.

+ Si el reactivo entra en contacto con los ojos, la
boca o la piel, lavelos inmediatamente con agua
abundante y consulte a un médico.

NOTA < No utilice el producto después de la fecha de
caducidad impresa en el envase o si el producto
se almacena en condiciones no especificadas.




» Guarde el producto dentro de un recipiente
de poliestireno y coléquelo en un frigorifico
farmaceéutico (2 a 8 °C, 36 a 46 °F) que permita
ajustar la temperatura. No guarde el producto
en un frigorifico doméstico. El reactivo puede
congelarse.

* No congele el producto. No lo utilice si esta
congelado.

» El producto debe utilizarse en un entorno que
se encuentre a una temperatura de entre 15y
30 °C (59y 86 °F).

» Tenga cuidado al manipular el reactivo, ya que
contiene una pequefia cantidad de azida sodica
téxica como conservante.

» Antes de retirar la pelicula exterior del producto,
compruebe que la pelicula no esté dafiada. Si la
pelicula esta danada, no utilice el producto.

Identificacion de riesgos

Palabra de advertencia

Advertencia

Indicacion de riesgo

e H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Indicacion preventiva - Prevencion
* P261  Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los
vapores/el aerosol.

* P272  Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.

* P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de
proteccion.

Indicacién preventiva - Respuesta
* P302 +P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA
PIEL: Lavar con abundante agua.

* P333+P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.

* P362 + P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Indicacién preventiva - Eliminacién

* P501 Eliminar el contenido/recipiente siguiendo las
normativas locales y nacionales.

Informacién complementaria sobre riesgos (UE)

 EUHO032 En contacto con acidos libera gases muy
toxicos.

* EUHO71  Corrosivo para las vias respiratorias

Eter monofenilico del etilenglicol 0,50 %
>0,0015 %
<0,1 %

2-metilisotiazol-3(2H)-ona

Azida sddica

Medicion
NOTA: Consulte el manual del operador del analizador
para obtener mas informacién sobre la medicion.

Principio de medicion
Celltac chemi D-dimer (DD-421W) utiliza el método de
ensayo inmunoturbidimétrico por aglutinacion en latex para

medir los productos de degradacion de la fibrina reticulada
(dimero D) en la sangre.

El reactivo de hemolisis de DD y el diluyente de DD se
afladen a una muestra de sangre entera o de plasma. Tras la
hemolisis, se afiade el reactivo de latex de DD. El antigeno
del dimero D presente en la muestra reacciona con el
anticuerpo contra el dimero D del reactivo de latex de DD, y
se produce una aglutinacion.

Se mide la variacion de la absorbancia 6ptica de los
aglomerados formados en un momento determinado, lo
que permite determinar la concentracion de dimero D en la
muestra.

Procedimiento

1. Prepare el analizador. Consulte el manual del operador del
analizador.

2. Saque un cartucho de prueba del frigorifico. Limpie la
condensacion con un pafio seco.

3. Coloque el cartucho de prueba en el analizador. Invierta
con suavidad la prueba varias veces. Si no se agita lo
suficiente, el resultado puede ser inexacto.

Invierta el

cartucho mas
de 3 veces.

El analizador comienza a leer el c6digo QR del cartucho,
lo que incluye la informacion de curva de calibracion
del reactivo. Si aparece un mensaje de error, consulte el
manual del operador del analizador.

4. Mida una muestra de sangre entera o plasma.

Si utiliza una muestra de sangre entera, invierta y

mezcle la muestra con suavidad antes del uso, ya que los
componentes de gldbulos rojos se asientan con facilidad y
dejan de ser homogéneos.

NOTA < El cartucho de prueba no presenta suciedad
o daios.

 El cartucho de prueba no tiene fugas.



» Antes de colocar el cartucho de prueba,
compruebe que el reactivo esté en el fondo
de los pocillos y que no hay burbujas en el
fondo de los pocillos. Si el reactivo esta en
la superficie de los pocillos o si hay burbujas
en el fondo de los pocillos, agite suavemente
el cartucho para que el reactivo baje. De lo
contrario, el resultado de la prueba puede ser
inexacto.

i O v

No utilice un cartucho de prueba que se
haya caido al suelo porque la superficie de
trayectoria de la luz puede estar sucia.

No raye el cartucho de prueba.

No toque el cddigo QR ni el lado de
trayectoria 6ptica del cartucho.

SuJ ete la lengiieta.

La flecha muestra la
trayectoria Optica.

» En casos poco frecuentes, dependiendo de
la muestra analizada, pueden producirse
las siguientes situaciones y provocar una
medicién incorrecta.

- El reactivo reacciona con un componente
no deseado de la muestra.

- Durante la medicion se produce una
reaccion de interferencia.

- Si el valor de medicion es demasiado
alto o demasiado bajo para el estado del
paciente, o si el resultado de la medicion es
sospechoso, vuelva a medir la muestra o
mida la muestra mediante otro método de
medicion.

* Los resultados de la medicién se expresan en
unidades de dimero D (DDU, por sus siglas
en inglés). Al convertir el valor de medicion
de este reactivo a unidades equivalentes de
fibrindgeno (FEU, por sus siglas en inglés), el
dispositivo de medicion realiza la conversion
de la siguiente manera:

[ug/ml (DDU)] x 0,58 = [ug /ml (FEU)]*

1 Dempfle, CE. et al.:The Fibrin Assay
Comparison Trial (FACT) Evaluation of 23
Quantitative D-dimer Assays as Basis for
the Development of D-dimer Calibrators.
Thromb Haemost, 85:671-678, 2001.

Calibracion

Realice la calibracion en los siguientes casos.

 La calibracion es necesaria como resultado de un control de
calidad periodico.

 La calibracion es necesaria como resultado de un control de
calidad realizado después del mantenimiento.

* Otros casos en los que la calibracion es necesaria.

Reactivos utilizados

Utilice el D-dimer Calibrator en combinacion con un DD-
421W Celltac chemi D-dimer.

Frecuencia de la calibracion

Determine la frecuencia de acuerdo con las inspecciones
realizadas por cada laboratorio.

Procedimiento

Consulte el manual del operador del analizador.

Control de calidad

Se recomienda realizar la medicion de un control para el
control de calidad estadistico de la precision de medicion del
analizador.

Ademas, se recomienda utilizar el D-dimer Control (DD-QC)
para realizar la medicion de control.

Frecuencia del control de calidad

Determine la frecuencia de acuerdo con los procedimientos
establecidos por cada laboratorio.

Control utilizado

Utilice el D-dimer Control en combinacion con un DD-421W
Celltac chemi D-dimer.

Procedimiento

Consulte el manual del operador del analizador.

Factores variables

Entre los factores variables que se deben tener en cuenta al
establecer los limites superior e inferior adecuados para el
control de calidad se incluyen los siguientes.

* Lotes de calibradores

« Lotes de controles, etc.

* Lotes de reactivos

* Analizador utilizado para las mediciones de control

» Frecuencia de medicion

Informacion técnica

Trazabilidad metrologica de los valores
asignados al calibrador
D-dimer Calibrator consta de una fraccion de alto peso

molecular de productos de degradacion de la fibrina reticulada
humana obtenidos mediante fibrindlisis con plasmina.



Dado que en la norma ISO 17511 no se define ninglin
material de referencia certificado ni ningtin procedimiento de
medicion de referencia para el dimero D, la trazabilidad de
la calibracion se establecera con respecto a un calibrador de
trabajo preparado.

Los valores de dimero D en el material de referencia se
determinan mediante espectrofotometria UV, y el valor de
dimero D obtenido con el Celltac Chemi D-dimer se calcula
de acuerdo con la trazabilidad de la calibracion de este
sistema.

Control de calidad, caracteristicas de
rendimiento analitico
Prueba de sensibilidad

Cuando la solucion estandar que contiene aproximadamente
8,0 ng/ml de concentracion de dimero D se utiliza como

la solucion de muestra, el cambio de absorbancia optica es
superior a 0,12.

Prueba de exactitud

Cuando se mide la muestra de control de concentracion
conocida, el resultado de la prueba es del 100 + 20 % de la
concentracion conocida.

Prueba de repetibilidad

Cuando se analiza 5 veces una muestra de control de
concentracion conocida, el C.V. (coeficiente de variacion) del
resultado de la prueba se sitia dentro del 10 %.

Rango de medicién (intervalo de medicion)

Plasma: de 0,5 a 25 pg/ml

Sangre entera (para HCT 40 %): de 0,5 a 40 pg/ml

Valores esperados

 El valor esperado en la poblacion general (personas sanas)
se confirmo6 mediante un estudio de rendimiento clinico en
el que se utilizé el Celltac chemi D-dimer, obteniéndose los
siguientes valores:

<0,80 pg/ml (N=575, Percentil 95)

¢ Orientacion de referencia: CLSI EP28-A3C

 El valor esperado en personas sanas puede variar en funcion
del método, los reactivos, el equipo, las condiciones de
funcionamiento del laboratorio y las caracteristicas de
la poblacién. Por lo tanto, no es adecuado aplicar de
manera uniforme los datos de muestra de un pais o region
concretos, y se recomienda que cada laboratorio establezca
los valores esperados correspondientes.

* La sensibilidad diagnostica, la especificidad diagnostica
y el valor predictivo negativo del Celltac Chemi D-dimer,
basados en la correlacion entre dispositivos similares
de analisis de dimero D y el Celltac Chemi D-dimer, y
tomando como referencia la literatura cientifica revisada
por pares que utiliza dispositivos similares de analisis de

dimero D.

En consecuencia, el valor de corte para descartar la
tromboembolia venosa con el Celltac Chemi D-dimer se
fijo en 1,0 pg/ml, y se determin6 que la sensibilidad, la
especificidad y el valor predictivo negativo del Celltac
Chemi D-dimer con este valor de corte presentaban un
rendimiento clinico equivalente al 97,7-100 %, 28,9-97,8 %

y del 100 %, respectivamente.

Composicion

Composicion del cartucho de prueba:

» Reactivo de hemolisis de DD: Liquido incoloro a amarillo

» Reactivo de latex de DD:

* Diluyente de DD:

palido o marr6on

Liquido en suspension de
color blanco lechoso

Liquido incoloro a amarillo
palido

Método de esterilizacion

Celltac chemi D-dimer no debe esterilizarse ni mantenerse en

un entorno estéril.

Sustancias interferentes o limitaciones

Sustancias interferentes

Se ha confirmado que las siguientes sustancias interferentes
no afectan a los resultados de las pruebas por debajo de las

concentraciones indicadas.

Sustancia endogena

Concentracion max.

Factor reumatoide

448 Ul/ml

Bilirrubina C (tipo conjugado) 19,2 mg/dl
Bilirrubina F (tipo libre) 19,8 mg/dl
Quilo 1388 FTU

Sustancia exdgena

Concentracion max.

Tetraciclina S mg/dl
Ampicilina 10 mg/dl
Cefotaxima 58 mg/dl
Eritromicina 26 mg/dl
Levofloxacino 4 mg/dl
Azilsartan 23 pg/ml
Atenolol 1 mg/dl
Nifedipina 1,12 mg/dl
Captopril 0,3 mg/dl
Warfarina 9,3 mg/dl

Rivaroxaban

0,3 mg/dl




Sustancia exégena Concentracion max.

Paracetamol 3 mg/dl
Acido acetilsalicilico 25 mg/dl
Etinilestradiol 1 ng/ml
Noretisterona 49 ng/ml
Etanol 600 mg/dl

Reactividad cruzada

Las siguientes sustancias, en las concentraciones indicadas
a continuacion, no afectaran a la reactividad cruzada
significativa.

Reactivo Concentracion Porcentaje de

cruzado max. reactividad cruzada
Fibrindgeno 5070 pg/ml 0,010 %
Fragmento D 20 pg/ml Ninguno detectado
Fragmento E 33 pg/ml Ninguno detectado

Porcentaje de reactividad cruzada = concentracion aparente de
dimero D dividida por la concentracion del reactivo cruzado,
multiplicada por 100.

Orientacion de referencia: CLSI EPO7-ED3

Caracteristicas de rendimiento analitico

Los valores que se muestran en esta seccion son datos de
rendimiento representativos del Celltac chemi D-dimer y
pueden diferir de los valores adquiridos en centros concretos.

Sensibilidad analitica

Para determinar el limite de deteccion (LoD), el limite del
blanco (LoB) y el limite de cuantificacion (LoQ) del Celltac
chemi D-dimer.

Orientacion de referencia: CLSI EP17-A2

LOB LOD LOQ
0,09 pg/ml 0,16 png/ml 0,40 pg/ml
Precision

Un lote de Celltac Chemi D-dimer se utilizo para evaluar la
precision. Dos niveles de la muestra de control y un nivel de
la muestra de control se repitieron dos veces por la mafiana y
por la tarde durante 20 dias.

Orientacion de referencia: CLSI EP05-A3

' - Precision en el
Muestra Media . Repetibilidad el
(Hg/ml) 0 0
SD | %CV | SD | %CV
Control 1,152 | 80 | 0,045 | 39% | 0,052 | 45%
Lv.1
Control | 14504 | 80 | 0225 | 1,6% | 0317 | 22%
Lv.2
Mezcla de 2,024 | 80 | 0,043 | 2,1% | 0,046 | 2,2%
plasmas

Linearidad

Las muestras se midieron por cuadruplicado para confirmar la
linealidad en todo el rango de medicion.

Orientacion de referencia: CLSI EP06-ED2

Este intervalo de medicion del kit obtenido fue inferior:

Intervalo de medicion de linealidad
De 0,50 a 29,67 pg/ml

Correlacion

Para determinar la correlacion entre el Celltac chemi D-dimer
y otro ensayo disponible en el mercado, se calculan el
coeficiente de correlacion y la pendiente mediante el método
de Pearson y el ajuste de Passing-Bablok. (y: Celltac chemi
D-dimer, muestra de sangre entera humana tratada con EDTA;
X: otro sistema comercial, muestras de plasma citratado)

Coeficiente
Sistema (Analizador) n de Pendiente
correlacion
Otra empresa A 120 0,983 0,9928
Otra empresa B 114 0,998 1,0830

Orientacion de referencia: CLSI EPO9C-ED3

» CLSI. Evaluation of Detection Capability for Clinical
Laboratory Measurement Procedures; Approved
Guideline—Second Edition. Documento EP17-A2 del
CLSI. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute; 2012.

» CLSI. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement
Procedures; Approved Guideline—Third Edition.
Documento EP05-A3 del CLSI. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2014.

o CLSI. Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement
Procedures, Second Edition. CLSI guideline EP06. Clinical
and Laboratory Standards Institutes; 2020.

o CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry, Third
Edition. CLSI document EP07-ED3 Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2018.

» CLSI. Measurement Procedure Comparison and Bias
Estimation Using Patient Samples. Third Edition. CLSI
guideline EP09¢c. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2018.

o CLSI. Defining, Establishing, and Verifying Reference
Intervals in the Clinical Laboratory, Third Edition. CLSI
document EP28-A3C. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2008.

Enfoque matematico a partir del que se
realiza el calculo del resultado analitico

La informacioén de calibracion se determina en la fabrica
para cada lote de reactivos. La informacién de calibracion se
registra en el codigo QR, y el analizador lee la informacion
antes de la medicion y calcula el valor de dimero D.



Condiciones ambientales
Entorno de almacenamiento y transporte

Temperatura: 2a8°C(36a46 °F)

Entorno de uso

Temperatura: 15a30°C (59 a 86 °F)

Fecha de caducidad
La fecha de caducidad se muestra en el envase.

Vida util: 18 meses

Envase y numero de catalogo

DD-421W  Cartucho de prueba
Modelo Ctd. Nimero de
catalogo
DD-421W 25 cartuchos de prueba DD-421W
Eliminacién

/\ ADVERTENCIA

Elimine el cartucho de prueba siguiendo la
legislacion local y las directrices de su instalacion
(incluyendo incineracion, tratamiento de fundidos,
esterilizacioén, desinfeccion y solicitud de

eliminacion de residuos) para la eliminacion de
residuos médicos infecciosos. De lo contrario,
podria perjudicar el medioambiente. Si existe la
posibilidad de que el producto se haya
contaminado, puede provocar infeccion.

Al eliminar los cartuchos de prueba, como por ejemplo una
vez transcurrida la fecha de caducidad, siga las instrucciones
de la ficha de datos de seguridad del Celltac chemi D-dimer.

Historial de revisiones

Marca comercial
“QR code” es una marca comercial registrada de DENSO WAVE
INCORPORATED.

Edicién Fecha Detalles Nurr)er o de
cadigo
a1 is 13 de febrero Publicacion
1.% edicion de 2026 inicial 0614-908216
T 15 de junio de | Se han anadido
2.* edicion 2026 simbolos y notas 0614-908216A

NOTA: Los cambios realizados en la edicién mas reciente
se indican mediante una barra en el margen
izquierdo de cada pagina.

Nota para usuarios en el territorio del EEE y Suiza:

cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo se
debe notificar al representante europeo designado por el fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro del EEE y de Suiza en el que
resida el usuario y/o paciente.

Aviso de derechos de autor:
los derechos de autor del contenido completo de este manual estan
registrados a nombre de Nihon Kohden. Todos los derechos reservados.

N Manufacturer European Representative

NIHON KOHDEN CORPORATION NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach, Germany

Tokyo 161-8560, Japan Phone +49 6003-827-0 Fax +49 6003-827-599
Phone +81 3-5996-8041 UK Responsible Person

https://www.nihonkohden.com/ NIHON KOHDEN UK LTD.

Unit 3, Heyworth Business Park,
Old Portsmouth Road, Peasmarsh,
Guildford, Surrey, GU3 1AF, UK

Phone +44 14-8333-1328 c €
Siz3
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