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Kit para determinagdo quantitativa da concentragdo de Dimero-D no sangue total ou

plasma humano em analisadores FIA por imunocensaio fluorescente.
Kit para la Determinacion Cuantitativa de la Concentracion de Dimero D en Sangre
Total o Plasma Humano en Analizadores FIA por Inmunoensayo Fluorescente

FINALIDADE

O Teste Rapido de Dimero-D destina-se a quantificar a concentragéo de Dimero-D no
sangue total ou plasma humano em analisadores FIA 100 por imunoensaio
fluorescente. E usado como auxiliar na detecgdo da embolia pulmonar (EP) e
trombose venosa profunda (TVP).

Somente para uso diagnostico in vitro.

ESTABILIDADE
Conservar entre 2 a 30°C.
N&o congelar ou expor o produto a temperaturas elevadas.

Estabilidade em uso: o cartucho de teste é para uso Unico. Uma vez que o saché é
aberto, ele deve ser usado dentro de 30 minutos para evitar falha no teste causada
pela absorcdo de umidade. Ao usar o cartucho de teste e os instrumentos, a vibragéo
e o0 ambiente eletromagnético forte devem ser evitados.

Condigées de armazenamento apds abertura: Uma vez que o saché é aberto, deve
ser usado dentro de 30 minutos para evitar falhas causadas pela absorgdo de
umidade.

PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO

O D-dimero é um produto de degradagéo da fibrina (ou FDP), um pequeno fragmento
de proteina presente no sangue apos a degradagdo de um coagulo sanguineo pela
fibrindlise. O D-dimero normalmente ndo esta presente no plasma sanguineo humano,
exceto quando o sistema de coagulagdo é ativado, por exemplo, devido a presenca de
trombose ou coagulagdo intravascular disseminada. E considerado um marcador
especifico do processo fibrinolitico. A concentragdo de D-dimero é usada para
suspeita de disturbios tromboéticos. Embora um resultado negativo praticamente exclua
a trombose, um resultado positivo pode indicar trombose, mas nao descarta outras
causas potenciais. Seu principal uso, portanto, é excluir doengas tromboembdlicas em
que a probabilidade é baixa. Além disso, € usado no diagnostico da doenga da
coagulagdo intravascular disseminada (CID). Infarto do miocardio, infarto cerebral,
embolia pulmonar, trombose venosa, cirurgia, cancer, coagulagdo intravascular
disseminada, infecgdo e necrose do tecido podem levar a concentragdo elevada de
D-dimero. O aumento da concentragdo de D-dimero também pode ser observado em
pacientes idosos e hospitalizados com coagulagéo anormal causada por bacteremia.

DESCRIGAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E LIMITAGOES DE USO

1 - Cartucho de teste: anticorpo monoclonal de camundongo anti-D-Dimero marcado
com microesferas fluorescentes, anticorpos monoclonais especificos para o Dimero D.
Estavel entre 2 e 30 °C.

2 - Tampao de detecgéo: solugdo PBS-2, S-0-1, tampao de membranas de spray 3 #
-1, tampao de amostra Y21, SC2-2, PBS 20mM pH 7,4, solugdo NaOH 1M e solugao
de HCI 2M.

Estavel entre 2 e 30 °C.

3 - Cartéo SD: resistor, fusivel, slot de metal, placa de circuito em branco.

Material necessario e ndo fornecido:
1. Pipetas e ponteiras

2. Cronémetro.

3. Recipientes de coleta de amostras
4. Analisador FIA 100

COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DAS AMOSTRAS

Sangue total e plasma (obtidos com heparina, citrato e EDTA).

Se o teste ndo puder ser realizado imediatamente, o plasma pode ser armazenado
entre entre 2 - 8 °C por até 7 dias ou a -20 °C por até 6 meses. Deve ser realizada a
separagao do material para evitar hemdlise.

O sangue total pode ser armazenado por 48 horas entre 2 - 8 °C.

As amostras devem estar a temperatura ambiente antes do teste.

TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO
Consulte o manual de operagdo dos analisadores FIA para obter

detalhes. O teste deve ser operado em temperatura ambiente (~ 25

°C).

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo com
as Boas Praticas de Laboratorios Clinicos.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Etapa 1: Preparacéo

Insira o cartdo SD no equipamento.

Etapa 2: Amostragem

Pegue 50 pL de plasma ou 80 pL de sangue total com uma micropipeta e adicione ao
tubo de tampao de detecgéo.

Etapa 3: Mistura

Misture bem a amostra com tampé&o batendo ou invertendo o tubo.
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Etapa 4: Carregamento

Pipetar 80uL da mistura de amostra na cavidade do cartucho de teste.

Observagado: O tempo transcorrido entre a etapa 2 e a etapa 4 deve ser de no maximo
1 minuto para garantir a precisdo dos resultados do teste.

Etapa 5: Teste padréo

Clique em “Teste” e, em seguida, escolha “Teste padrdo”. Imediatamente insira o
cartucho de teste na entrada prépria do cartucho e clique em “Iniciar teste”, o cartucho
estara em processo de cromatografia por 150 segundos. Ap6s a cromatografia, o
analisador fard a contagem regressiva do tempo automaticamente. Quando o teste for
concluido, o resultado do teste sera exibido na tela e impresso automaticamente.

Teste rapido: Clique em “Teste” e depois escolha “Teste rapido”. Quando a mistura cair
na cavidade do cartucho de teste, marcar imediatamente o tempo de reagdo (3 min)
com um cronémetro. Quando o tempo finalizar, inserir o cartucho de teste na entrada
do cartucho e imediatamente clicar em “Iniciar teste”, o resultado do teste sera exibido
na tela e impresso automaticamente.

INTERFERENTES OU LIMITAGOES DO TESTE

1. A amostra de teste deve ser plasma ou sangue total.

2. O anticorpo humano anti-camundongo (HAMA) pode ser apresentado em pacientes
que receberam imunoterapia com um anticorpo monoclonal murino. Este kit foi
especialmente desenvolvido para minimizar o efeito desses anticorpos nos resultados
do teste. No entanto, o resultado do teste deve ser avaliado cuidadosamente quando
os pacientes sdo conhecidos por terem esses anticorpos[4].

3. Outros fatores também podem induzir os resultados falsos, incluindo a tecnologia,
erro operacional e outros fatores de amostra.

Interferéncia:

A ictericia (bilirrubina até 23 mg/dL), a lipemia (triglicérides até 1700 mg/dL), a
hemolise (hemoglobina até 15 mg/mL) e o fator reumatéide (até 3250 Ul/mL) nio
produzem interferéncias na reagéo.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

A. Sensibilidade Analitica
Limite de deteccdo da metodologia (sensibilidade) < 0,1 mg/L.

B. Precisdo

1 - Repetitividade: A impreciséo intra-ensaio foi calculada com 20 determinagdes
sucessivas de D-dimero utilizando duas amostras de controles com concentragdes de
0,50 e 5,0 mg/L. As médias dos coeficientes de variagdo obtidas foram de 5,81 e
11,34%.

2 - Reprodutibilidade: A imprecis&o inter-ensaio foi calculada com 20 determinagdes
de D-dimero em corridas analiticas diferentes utilizando duas amostras de controles
com concentragdes de 0,50 e 5,0 mg/L.

As médias dos coeficientes de variagao obtidas foram de 7,90 e 10,65%.

C. Linearidade
A reacdo ¢ linear desde concentragdo de 0,1 até 10,0 mg/L.

D. Prozona
Ausente até 50 mg/L.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

A gestdo de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme
estabelecido pela ISO 14971, garantindo que as agbes implementadas sejam
suficientemente eficazes para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados
sao tratados, eliminados e/ou controlados de forma rigorosa.

INTERVALO DE REFERENCIA
Intervalo de referéncia normal: <0,5 mg/L
Nota: Sugere-se que o intervalo de referéncia seja estabelecido por cada laboratério.

DESCARTE DO PRODUTO, ACESSORIOS E CONSUMIVEIS

e O reagente contém azida de sodio que pode reagir com cobre e chumbo dos
encanamentos formando sais explosivos.

e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagdo do meio ambiente.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES
N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

i : Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Enderego: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.

: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3
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Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773
Home page: www.goldanalisa.com.br

E-mail: assessoria@goldanalisa.com.br

Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888

Caso tenha interesse em obter, sem custo adicional, esta instrugéo de uso em formato
impresso, basta realizar a solicitagdo através do e-mail
assessoria@goldanalisa.com.br ou pelo telefone/whatsapp (31) 9577-2511.

Observe a correlagdo da versdo da instrugdo de uso indicada no rétulo do produto
adquirido.

Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Revisdo: 05/2025
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META

La prueba rapida de dimero D esta destinada a cuantificar la concentracion de dimero
D en sangre total o plasma humano en analizadores FIA mediante inmunoensayo
fluorescente. Se utiliza como ayuda en la deteccion de embolia pulmonar (EP) y
trombosis venosa profunda (TVP).

Sélo para uso de diagnéstico in vitro.

ESTABILIDAD
Conservar entre 2 y 30°C.
No congelar ni exponer el producto a altas temperaturas.

Estabilidad en uso: El cartucho de prueba es para un solo uso. Una vez abierto el
sobre, se debe utilizar en un plazo de 30 minutos para evitar fallos en la prueba
causados por la absorcién de humedad. Al utilizar el cartucho de prueba y los
instrumentos, se deben evitar vibraciones y entornos electromagnéticos fuertes.
Condiciones de almacenamiento después de la apertura: Una vez abierto el sobre, se
debe utilizar dentro de los 30 minutos siguientes para evitar fallos provocados por la
absorcién de humedad.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

El dimero D es un producto de degradacion de la fibrina (o FDP), un pequefio
fragmento de proteina presente en la sangre después de la degradacién de un
coagulo sanguineo mediante fibrindlisis. El dimero D normalmente no esta presente en
el plasma sanguineo humano excepto cuando el sistema de coagulacion esta
activado, por ejemplo debido a la presencia de trombosis o coagulacion intravascular
diseminada. Se considera un marcador especifico del proceso fibrinolitico. La
concentracion de dimero D se utiliza cuando se sospechan trastornos tromboticos.
Aunque un resultado negativo practicamente excluye la trombosis, un resultado
positivo puede indicar trombosis pero no descarta otras causas potenciales. Por tanto,
su uso principal es excluir enfermedades tromboembdlicas donde la probabilidad es
baja. Ademas, se utiliza en el diagnéstico de la enfermedad de coagulaciéon
intravascular diseminada (CID). El infarto de miocardio, el infarto cerebral, la embolia
pulmonar, la trombosis venosa, la cirugia, el cancer, la coagulacién intravascular
diseminada, la infeccién y la necrosis tisular pueden provocar una concentracion
elevada de dimero D. También se puede observar un aumento de la concentracion de
dimero D en pacientes ancianos y hospitalizados con coagulacién anormal causada
por bacteriemia.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y LIMITACIONES DE USO

1 - Cartucho de prueba: anticuerpo monoclonal de ratéon anti-D-Dimer marcado con
microesferas fluorescentes, anticuerpos monoclonales especificos para D-Dimer.
Estable entre 2'y 30 °C.

2 - Tampoén de deteccion: solucion PBS-2, S-0-1, tampdén de membranas de
pulverizacién 3#-1, tampén de muestra Y21, SC2-2, PBS 20 mM pH 7,4, solucién de
NaOH 1 My solucién de HCI 2 M.

Estable entre 2 y 30 °C.

3 - Tarjeta SD: resistencia, fusible, ranura metalica, placa de circuito en blanco.

M ial id . fo:
1. Pipetas y puntas

2. Cronémetro.

3. Contenedores de recolecciéon de muestras
4. Analizador FIA 100

RECOGIDA, MANIPULACION, PREPARACION Y CONSERVACION DE MUESTRAS
Sangre total y plasma (obtenido con heparina, citrato y EDTA).

Si la prueba no se puede realizar inmediatamente, el plasma se puede almacenar a
una temperatura de 2 a 8 °C durante un maximo de 7 dias o a -20 °C durante un
maximo de 6 meses. Se debe realizar una separacion del material para evitar la
hemolisis.

La sangre entera se puede almacenar durante 48 horas a 2 - 8 °C.

Las muestras deben estar a temperatura ambiente antes de realizar la prueba.

TRATAMIENTO O MANIPULACION ANTES DE QUE ESTEN LISTOS PARA SU
uso

Consulte el manual de funcionamiento de los analizadores Analisa FIA para obtener
mas detalles. La prueba debe realizarse a temperatura ambiente (~25 °C).

CONTROL DE CALIDAD

El laboratorio clinico debe mantener un Programa de Garantia de Calidad para
garantizar que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Paso 1: Preparacién

Inserte la tarjeta SD en el dispositivo.

Paso 2: Muestreg

Tome 50 | de plasma o 80 | de sangre entera con una micropipeta y agréguelos al tubo
de tampodn de deteccion.

Paso 3: Mezclar
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Mezcle bien la muestra con el tampén golpeando o invirtiendo el tubo.

Paso 4: Cargando

Pipetee 80 pl de la mezcla de muestra en el pocillo del cartucho de prueba.

Nota: El tiempo transcurrido entre el paso 2 y el paso 4 debe ser de un maximo de 1
minuto para garantizar la precision de los resultados de la prueba.

Paso 5: Prueba de patrén

Haga clic en "Prueba" y luego elija "Prueba estandar". Inserte inmediatamente el
cartucho de prueba en la ranura del cartucho y haga clic en "Iniciar prueba”, el
cartucho estara en el proceso de cromatografia durante 150 segundos. Después de la
cromatografia, el analizador contara el tiempo automaticamente. Cuando se complete
la prueba, el resultado de la prueba se mostrara en la pantalla y se imprimira
automaticamente.

Prueba rapida: haga clic en "Prueba" y luego elija "Prueba rapida". Cuando la mezcla
caiga en la cavidad del cartucho de prueba, marque inmediatamente el tiempo de
reaccion (3 min) con un crondmetro. Cuando se acabe el tiempo, inserte el cartucho
de prueba en la ranura del cartucho e inmediatamente haga clic en "Iniciar prueba", el
resultado de la prueba se mostrara en la pantalla y se imprimira automaticamente.

INTERFERENCIAS O LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1. La muestra de prueba debe ser plasma o sangre total.

2. Se puede administrar anticuerpo humano anti-ratén (HAMA) a pacientes que hayan
recibido inmunoterapia con un anticuerpo monoclonal murino. Este kit ha sido
desarrollado especialmente para minimizar el efecto de estos anticuerpos en los
resultados de la prueba. Sin embargo, el resultado de la prueba debe evaluarse
cuidadosamente cuando se sabe que los pacientes tienen estos anticuerpos(4].

3. Oftros factores también pueden inducir resultados falsos, incluida la tecnologia, el
error operativo y otros factores de la muestra.

Interferencia:

La ictericia (bilirrubina hasta 23 mg/dL), lipemia (triglicéridos hasta 1700 mg/dL),
hemodlisis (hemoglobina hasta 15 mg/mL) y factor reumatoide (hasta 3250 Ul/mL) no
interfieren con la reaccion.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

A. Sensibilidad analitica
Limite de deteccion de la metodologia (sensibilidad) < 0,1 mg/L.

B. Precision

1 - Repetibilidad: La imprecisién intraensayo se calculé con 20 determinaciones
sucesivas de dimero D utilizando dos muestras de control con concentraciones de
0,50 y 5,0 mg/L. Los coeficientes de variacién medios obtenidos fueron 5,81y 11,34%.
2 -_Reproducibilidad: La imprecisién entre ensayos se calculd con 20 determinaciones
de dimero D en diferentes corridas analiticas utilizando dos muestras de control con
concentraciones de 0,50 y 5,0 mg/L.

Los coeficientes de variacion promedio obtenidos fueron 7,90 y 10,65%.

C. Linealidad
La reaccion es lineal desde una concentracién de 0,1 a 10,0 mg/L.

D. Prozona
Ausente hasta 50 mg/L.

RIESGOS RESIDUALES IDENTIFICADOS

La gestion de riesgos del producto se realiza de forma preventiva segun lo establecido
en la norma ISO 14971, asegurando que las acciones implementadas sean lo
suficientemente efectivas para mitigar los riesgos residuales. Todos los riesgos
identificados son tratados, eliminados y/o controlados rigurosamente.

INTERVALO DE REFERENCIA
Rango de referencia normal: <0,5 mg/L
Nota: Se sugiere que el rango de referencia sea establecido por cada laboratorio.

ELIMINACION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES

e El reactivo contiene azida de sodio que puede reaccionar con el cobre y el plomo en
las tuberias para formar sales explosivas.

e Disponer de reactivos y muestras de acuerdo con las resoluciones regulatorias
locales, estatales y federales para la preservacion del medio ambiente.

INFORMACION COMPLEMENTARIA

Numero de lote y fecha de vencimiento: consulte las etiquetas del producto
Eabricante legal: Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Direccién: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.

. Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3
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Farm. Responsable: Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773
Pagina de inicio: www.goldanalisa.com.br

Correo electronico: asesoria@goldanalisa.com.br

Sector Atencion al Cliente (SAC): 0800 703 1888

Si esta interesado en obtener, sin costo adicional, este instructivo de uso en formato
impreso, simplemente  realice la  solicitud por  correo  electrénico
asesoria@goldanalisa.com.br o por teléfono/Whatsapp (31) 9577-2511.

Observe la correlacion de la version de las instrucciones de uso indicadas en la
etiqueta del producto adquirido.

Analisa es una marca registrada de Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Revisao: 05/2025
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