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EXPLANATION AND SUMMARY
[Introduction]
D-dimer is a reliable and sensitive index of fibrin deposition and stabilization. As such, its presence in plasma 
should be indicative of thrombus formation. There are many conditions unrelated to thrombosis in which 
D-dimer concentrations are high, however, making its positive predictive value rather poor. Elevated levels of 
D-dimer are found in patients with confirmed deep venous thrombosis (DVT), pulmonary embolism (PE), DIC, 
and trauma. D-dimer levels rise during pregnancy and high levels are associated with complications.

[Intended use]
STANDARD F D-dimer FIA is an in vitro diagnostic use to measure the D-dimer in plasma and whole blood sample. 
The quantitative measurement of the D-dimer useful in the diagnosis of evaluation of circulating derivatives of 
crosslinked fibrin degradation products.

[Test principle]
STANDARD F D-dimer FIA is based on the immunofluorescence technology with STANDARD F Analyzer 
manufactured by SD BIOSENSOR to measure the D-dimer concentration in human sample. The specimen from 
human should be processed for the preparation using the components of the STANDARD F D-dimer FIA. After 
applying the sample mixture to the test device, the complex will be formed on the membrane as the result 
of the antigen-antibody reaction. The intensity of fluorescence light produced on the membrane. STANDARD 
F Analyzers can analyze the D-dimer concentration of the clinical specimen based on a pre-programmed 
algorithms and display the test result on the screen.

[Kit contents] 
① Test device  ② Extraction buffer ③ STANDARDTM Ezi tube+ (10 μl) ④ Disposable dropper (100 μl)
⑤ Instructions for use  

[Materials required but not provided]
• STANDARD F Analyzer

KIT STORAGE AND STABILITY
Store the kit at 2-30°C / 36-86°F, out of direct sunlight. Kit materials are stable until expiration date printed on 
the outer box. Do not freeze the kit.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. STANDARD F D-dimer FIA is for in vitro diagnostics use only.
2. Carefully follow the instructions and procedures described in this instructions before testing.
3. STNADARD F D-dimer FIA should be with STANDARD F Analyzer.
4. STNADARD F D-dimer FIA should remain in its original sealed pouch until ready to use. Do not use if the 

pouch is damaged or the seal is broken.
5. STANDARD F D-dimer FIA is single use only. Do not re-use it.
6. Do not use hemolyzed samples.
7. Do not use frozen sample or artificial materials.
8. Place the analyzer on a flat surface when in use.
9. Wash your hands in warm, soapy water. Rinse well and dry completely before testing.
10. Discard the used test kit according to the proper method.
11. Check the expiration date printed on the pouch or package.
12. Use a STANDARD Ezi tube+ (10 μl) - [① labeled on the pouch] for sample extraction purpose only. Do not use 

it as a sample dispenser.
13. Use a Disposable dropper (100 μl) - [② labeled on the pouch] for mixing the sample, and for dispensing the 

sample mixture into the test device. 
14. Use the STANDARD F D-dimer FIA at 15-32ºC / 59-60ºF.
15. All kit components are must be at room temperature 30minutes before running the assay.
16. Do not write on the bar code or damage the bar code of the test device.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
[Plasma] 
1. Collect the venous whole blood into the commercially available citrate tube by venipuncture, and centrifuge 

blood to get plasma specimen.
2. Plasma in an anti-coagulant tube may be stored at room temperature for up to 3 hours and in a refrigerator 

at 1-4ºC / 34-39ºF for up to 7 hours prior to testing.
3. For over 7 hours storage, specimens may need to be frozen under -20ºC / -4ºF for up to 24 hours.
4. It should be brought to room temperature prior to use.

[Whole blood]
• Capillary whole blood 
1. Capillary whole blood should be collected aseptically by fingertip.
2. Clean the area to be lanced with an alcohol swab.
3. Squeeze the end of the fingertip and pierce with a sterile lancet.
4. Collect the capillary whole blood to the black line of the capillary tube for the testing.
5. The capillary whole blood must be tested immediately after collection.
• Venous whole blood
1. Collect the venous whole blood into the commercially available citrate tube by venipuncture.
2. Venous whole blood in a citrate anti-coagulant tube stored at room temperature must be used in 3 hours 

after blood collection for a reliable test result. 
3. Venous whole blood in a citrate anti-coagulant tube stored in a refrigerator at 1-4ºC / 34-39ºF may be used 

in 7 hours for a reliable test result. 
4. Do not use frozen whole blood. 
5. Do not use hemolyzed blood sample. 

CAUTION

• As known relevant interference, haemolytic samples, rheumatoid factors-contained samples 
and lipaemic, icteric samples can lead to impair the test results.

CAUTION

• Use of pregnant and neonatal specimens may cause false-positive result.

TEST PROCEDURE
[Preparation]
1. Allow kit components and collected sample to room 

temperature at least 30 minutes before staring the 
test.

2. Carefully read instructions for the STANDARD F 
D-dimer FIA.

3. Check the expiry date at the back of the foil pouch. 
Use another lot if expiry date has passed.
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4. Open the foil pouch, and check the test device and the 
silica gel pack inside the foil pouch.

D-dimer 

<Device><Foil pouch>

1. Result window

2. Sample well

2°C
(36°F)

30°C
(86°F)

Test Device

Yellow

Yellow: Valid
Green: Invalid

Green

<Silica gel>

CAUTION

The control line appears on the membrane of the test device after use. 
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Before Use After Use

CAUTION

• Do not write on the bar code or damage the bar code of the test device.
• If the color of silica gel are changed from yellow to green, please do not use the test device.   

[Analysis of sample]
• Using a ‘STANDARD TEST’ mode                                                                                                                                                                                             
• Applying STANDARD F100, F200 or F2400 analyzer

1. Prepare a STANDARD F Analyzer and select the ‘Standard Test’ mode according to the analyzer’s manual. In case 
of STANDARD F2400 analyzer, go to the ‘Workplace’ in the main screen. And select the ‘Run Test’

2. In case of STANDARD F200 and F2400 analyzer, input patient ID and/or operator ID on the analyzer.
3. Take the test device out of the foil pouch.

4. Insert the test device to the test slot of the 
analyzer. When inserting the test device to the 
analyzer, the analyzer will read the barcode data, 
and check the test device is valid.

5. Collect 10 μl of sample with a STANDARD Ezi tube+ 
(10 μl) - [① labeled].

or
STANDARD Ezi tube+ (10 μl)

①

10µl

EXPLICAÇÃO E RESUMO
[Introdução]
O Dímero D é um índice confiável e sensível de deposição e estabilização de fibrina. Como tal, sua presença no 
plasma deve ser um indicativo de formação de trombos. Há diversas condições não relacionadas à trombose, 
em que as concentrações do Dímero D são altas, o que  entretanto, lhe confere um valor preditivo positivo 
bastante pobre. Níveis elevados do Dímero D são encontrados em pacientes com trombose venosa profunda 
(TVP), embolia pulmonar (EP), CID, e traumatismos. Os níveis de Dímero D aumentam durante a gravidez e altos 
níveis são associados a complicações na gestação.

[Uso previsto]
STANDARD F D-dimer FIA é um teste para uso diagnóstico in vitro que mede o dímero D na amostra de plasma e 
de sangue total. A medição quantitativa de Dímero D é útil no diagnóstico avaliativo de derivados de produtos 
da degradação da fibrina reticulada em circulação no sangue.

[Princípio do teste]
O STANDARD F D-dimer FIA baseia-se na tecnologia de imunofluorescência e utiliza o Analisador STANDARD F 
fabricado pela SD BIOSENSOR para medir a concentração de dímero D na amostra humana. A amostra de sangue 
humano tem de ser processada para a preparação, o que é feito com o uso dos componentes do STANDARD 
F D-dimer FIA. Depois que a mistura da amostra é colocada no dispositivo de teste, forma-se um complexo 
na membrana em decorrência da reação antígeno-anticorpo. A intensidade de fluorescência produzida na 
membrana. Os analisadores STANDARD F podem analisar a concentração de dímero D na amostra clínica com 
base em algoritmos pré-programados e exibir o resultado do teste na tela.

[Conteúdo do kit] 
① Dispositivo de teste ② Tampão de extração ③ STANDARDTM Ezi tube+ (10 μl) 
④ Conta-gotas descartável (100 μl) ⑤ Instruções de uso

[Materiais necessários, mas não fornecidos]
• Analisador STANDARD F

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO KIT
Armazene o kit a 2–30°C / 36–86°F longe da luz solar direta. Os materiais do kit são estáveis até a data de 
validade impressa na caixa. Não congele o kit.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
1. O STANDARD F D-dimer FIA é somente para uso diagnóstico in vitro.
2. Siga minuciosamente as instruções e os procedimentos descritos neste folheto informativo antes de realizar 

o teste.
3. O STANDARD F D-dimer FIA deve ser utilizado com o Analisador STANDARD F.
4. O STANDARD F D-dimer FIA deve permanecer em sua bolsa original selada até a hora de usar. Não use-o se 

a bolsa estiver danificada ou se o selo estiver quebrado.
5. O STANDARD F D-dimer FIA é para uso único apenas. Não reutilize.
6. Não utilize amostras hemolisadas.
7. Não use amostras congeladas ou materiais artificiais.
8. Coloque o analisador sobre uma superfície plana quando em uso.
9. Lave as mãos com água morna e sabão. Enxágue-as bem e seque-as completamente antes de realizar os 

testes.
10. Descarte o kit de teste usado de acordo com o método apropriado.
11. Verifique a data de validade impressa na bolsa ou pacote.
12. Use um STANDARD Ezi tube+ (10 μl) - [① etiquetado na bolsa] apenas para fins de extração da amostra. Não 

use-o como um dispensador de amostra.
13. Use um conta-gotas descartável (100 μl) - [② etiquetado na bolsa] para misturar a amostra e para distribuir 

a mistura da amostra dentro do dispositivo de teste.
14. Use o STANDARD F D-dimer FIA a 15–32°C / 59–60°F.
15. Todos os componentes do kit devem estar em temperatura ambiente 30 minutos antes da realização do 

ensaio.
16. Não escreva no código de barras nem danifique o código de barras do dispositivo de teste.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
[Plasma] 
1. Colha  o sangue total venoso para um tudo comercialmente disponível com citrato, por punção venosa, e 

centrifugue o sangue para obter uma amostra de plasma.
2. O plasma no tubo com anticoagulante pode ser armazenado a temperatura ambiente por até 3 horas em um 

refrigerador a 1 a 4ºC/34 a 39ºF por até 7 horas antes do teste.
3. Para armazenamento superior a 7 horas, os espécimes devem ser congelados a menos de -20ºC/-4ºF por 

até 24 horas.
4. Ela deve estar em temperatura ambiente antes do uso.

[Sangue total]
• Sangue total capilar 
1. O sangue total capilar deve ser colhido da ponta do dedo de forma asséptica.
2. Limpe a área a ser lancetada com o swab de álcool.
3. Aperte a extremidade do dedo e puncione-a com uma lanceta estéril.
4. Colha o sangue total capilar até atingir a linha preta do tubo capilar para o teste.
5. O sangue total capilar deve ser testado imediatamente após a coleta.
• Sangue total venoso
1. Colha o sangue total venoso para um tubo comercialmente disponível, com citrato, por punção venosa.
2. Para resultados confiáveis nos exames, deve-se utilizar sangue total venoso em tubo com anticoagulante à 

base de citrat o, armazenado à temperatura ambiente, até 3 horas após a coleta do sangue.
3. Para resultados confiáveis nos exames, deve-se utilizar sangue total venoso em tubo com anticoagulante à 

base de citrato, armazenado em refrigerador a 1-4ºC/34-39ºF, em até 7 horas. 
4. Não use sangue total congelado.
5. Não utilize amostra de sangue hemolisado. 

CUIDADO

• Como interferência importante conhecida, amostras hemolíticas, amostras contendo fatores 
reumatoides e amostras lipêmicas ou ictéricas podem prejudicar os resultados do teste.

CUIDADO

• O uso de espécimes de gestantes e neonatais podem gerar resultados falso-positivos.

PROCEDIMENTO DE TESTE
[Preparação]
1. Deixe os componentes do kit e a amostra coletada a 

temperatura ambiente pelo menos 30 minutos antes 
de iniciar o teste.

2. Leia com atenção as instruções do STANDARD F 
D-dimer FIA.

3. Verifique a data de validade na parte traseira da bolsa 
de alumínio. Use outro lote se a data de validade tiver 
passado.
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4. Abra a bolsa de alumínio e verifique o dispositivo de 
teste e o pacote de sílica gel dentro da bolsa.

D-dimer 

<Disposi�vo><Bolsa de alumínio>

1. Janela de 
    resultados

2. Poço de 
    amostras

2°C
(36°F)

30°C
(86°F)

Test Device

<Sílica gel>

Amarelo

Verde

Amarelo: Válido
Verde: Inválido

CUIDADO

A linha de controle aparece na membrana do dispositivo de teste após o uso.
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Antes do uso Após o uso

CUIDADO

• Não escreva no código de barras nem danifique o código de barras do dispositivo de teste.
• Se a cor dos indicadores de umidade tiver mudado de amarelo para verde, não use o dispositivo 

de teste. 

[Análise de amostras]
• Usando o modo de “TESTE PADRÃO” (STANDARD TEST)                                                                                                                                                                                             

 - Analizadores F100, F200 y F2400
1. Prepare um analisador STANDARD F e selecione o modo de “Teste padrão” de acordo com o manual do 

analisador. No caso do analisador STANDARD F2400, vá para “Local de trabalho” na tela principal. Selecione 
“Executar teste”

2. No caso dos analisadores STANDARD F200 e F2400, insira a ID do paciente e/ou ID do operador no analisador.
3. Retire o dispositivo de teste da bolsa de alumínio.

4. Insira o dispositivo de teste no compartimento de 
teste do analisador. Quando o dispositivo de teste 
é inserido no analisador, o analisador lê os dados 
do código de barras e verifica se o dispositivo de 
teste é válido. Selecione o tipo de amostra na tela 
de seleção de amostras.

6. Dispense collected sample into the extraction 
buffer tube. Then, discard the used STANDARD Ezi 
tube+ (10 μl).

Put in

Medical Waste

7. Mix sample and buffer 2-3 times with the disposable 
dropper (100 µl) - [② labeled]. Then, collect all the 
sample mixture.  

②

Disposable dropper (100 μl)

Mix 2-3 times

Collect
all

8. Apply the sample, and then immediately press the 
‘TEST START’ button.

<F100>                       <F200>                   <F2400>

Test StartSTART

9. The analyzer will automatically display the test 
result within 7 minutes. 

7
Incubate
7mins

CAUTION

• Do not put bubbles in the sample well of the test device.
• Discard the used test kit in proper container, according to your healthcare professional’s 

recommendation.
• If you feel the test result is inaccurate or do not agree your test result, do not change the 

treatment and contact your healthcare professional.

INTERPRET THE TEST RESULT

CAUTION

• Results should be considered in conjunction with the clinical history and other data available 
to the physician. 

• If an error message appears on the analyzer’s screen, refer to the analyzer’s manual.

Measuring Range 25-5,000 ng/ml FEU

Out of measuring range - If below 25 ng/ml FEU, '25↓' message will be displayed. 
- If above 5,000 ng/ml FEU, '5,000↑' message will be displayed.

D-dimer Reference range ≤ 500 ng/ml FEU

Other reference value
D-dimer values < or =500 ng/ml FEU may be used in conjunction 
with clinical pretest probability to exclude deep vein thrombosis 
(DVT) and pulmonary embolism (PE).

NOTE

The D-dimer reference ranges are provided for orientational purpose only. Clinicians should use 
the test results in conjunction with the patient’s other diagnostic findings and clinical signs, and 
interpret the concrete values in the context of the patient’s clinical situation.

QUALITY CONTROL
[Calibration]
The calibration set test of STANDARD F Analyzers should be conducted according to the analyzers’ manual.
• When to use calibration set

1. Before using the analyzer for the first time
2. When you drop the analyzer
3. Whenever you do not agree with your result
4. When you want to check the performance of an analyzer and test device

• How to use calibration set
Calibration set test is a required function that ensures optimal performance by checking the internal analyzer 
optics and functions.
1. Select the ‘Calibration’ menu.
2. The specific calibration set is included with the analyzer.
3. Insert the CAL-1 first, and then insert the CAL-2 for UV-LED testing and the CAL-3 for RGB-LED testing in 

order.
 - The STANDARD F analyzer automatically calibrate and identify the optical performance through 

measuring the membrane of the test device whenever the test is conducted in ‘Standard Test’ mode. If 
‘EEE’ message displays on the screen, it means that the analyzer has a problem, so check with test device. 
Contact the SD BIOSENSOR local distributor if the ‘EEE’ message still appears.

[External quality control]
Quality control testing should be run to check the performance of STANDARD F D-dimer FIA and STANDARD F 
Analyzers. STANDARD F D-dimer Control manufactured by SD BIOSENSOR should be used for quality control 
testing. Control test should be conducted in accordance with the instructions of STANDARD F D-dimer Control.
Control test should be run:
 - once for each new lot.
 - once for each untrained operator.
 - as required by test procedures in instructions for use of STANDARD F D-dimer Control and in accordance with 

local, state and federal regulations or accreditation requirements.
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5. Colete 10 μl de amostra, com um STANDARD Ezi 
tube+ (10 μl) - [① etiquetado]. 

or
STANDARD Ezi tube+ (10 μl)

①

10µl

6. Coloque a amostra coletada no tubo do tampão 
de extração. Em seguida, descarte o STANDARD Ezi 
tube+ (10 μl) utilizado.

Inserção

Medical Waste

7. Misture a amostra e o tampão de 2 a 3 vezes com 
o conta-gotas descartável (100 μl) - [② etiquetado]. 
Em seguida, colete a totalidade da mistura da 
amostra. 

②

Disposable dropper (100 μl)

Misture 2 a3

Coletar
todos

8. Coloque a amostra, pressione imediatamente o 
botão “INICIAR TESTE”. 

<F100>                       <F200>                   <F2400>

Test StartSTART

9. O analisador exibirá automaticamente o resultado 
do teste dentro de 7 minutos.

7
Incubação
7mins

CUIDADO

• Não deixe que se formem bolhas no poço de amostras do dispositivo de teste.
• Descarte o kit de teste usado em um recipiente adequado, de acordo com a recomendação do 

seu profissional de saúde.
• Se achar que o resultado do teste não é exato ou se não concordar com o resultado, não mude 

o tratamento e entre em contato com seu profissional de saúde.

INTERPRETE O RESULTADO DO TESTE

CUIDADO

• Os resultados devem ser considerados em conjunto com o histórico clínico e outros dados 
disponíveis para o médico.

• Se uma mensagem de erro aparecer na tela do analisador, consulte o manual do analisador.

Intervalo de medição 25-5.000 ng/ml FEU

Fora do intervalo de medição
- Se estiver abaixo de 25 ng/ml FEU, a mensagem '25↓' será exibida.
- Se estiver acima de 5.000 ng/ml FEU, a mensagem '5.000↑’ será 
exibida.

Intervalo de referência do dímero D ≤ 500 ng/ml FEU

Outros valores de referência
Valores do Dímero D < ou = 500 ng/ml FEU podem ser utilizados 
em conjunto com a probabilidade clínica pré-teste para excluir a 
trombose venosa profunda (TVP) e a embolia pulmonar (EP).

OBSERVAÇÃO

Os intervalos de referência de dímero D são fornecidos apenas para fins de orientação. Os 
médicos devem usar os resultados do teste em conjunto com outros achados diagnósticos e 
sinais clínicos do paciente e interpretar os valores concretos no contexto da situação clínica do 
paciente.

CONTROLE DE QUALIDADE
[Calibração]
O teste do conjunto de calibração dos analisadores STANDARD F deve ser feito de acordo com o manual do 
analisador.
• Quando utilizar o conjunto de calibração

1. Antes de usar o analisador pela primeira vez
2. Se você deixar o analisador cair
3. Sempre que você não concorde com o resultado
4. Quando você quiser verificar o desempenho de um analisador e dispositivo de teste

• Como utilizar o conjunto de calibração
O teste do conjunto de calibração é uma função necessária que assegura um ótimo desempenho do 
analisador ao verificar seu sistema óptico interno e suas funções.
1. Selecione o menu “Calibração”.
2. O conjunto de calibração específico vem junto com o analisador.
3. Insira CAL-1 primeiro, depois insira CAL-2 para teste com LED UV e CAL-3 para teste com LED RGB, nessa 

ordem.
 - Sempre que um teste é realizado no modo de “Teste padrão”, o Analisador STANDARD F automaticamente 

faz a calibração e identifica o desempenho óptico medindo a membrana do dispositivo de teste. Se a 
mensagem “EEE” aparecer na tela, significa que o analisador tem um problema, portanto verifique o 
dispositivo de teste. Entre em contato com o distribuidor local da SD BIOSENSOR se a mensagem “EEE” 
ainda continuar aparecendo.

[Controle de qualidade externo]
O teste de controle de qualidade deve ser feito para verificar o desempenho do STANDARD F D-dimer FIA e dos 
analisadores STANDARD F. O STANDARD F D-dimer Control, fabricado pela SD BIOSENSOR, deve ser utilizado 
para os testes de controle de qualidade. O teste de controle deve ser feito de acordo com as instruções do 
STANDARD F D-dimer Control.
O teste de controle deve ser realizado:
 - uma vez para cada novo lote.
 - uma vez para cada operador não treinado.
 - quando exigido pelos procedimentos de teste nas instruções de uso do STANDARD F D-dimer Control, bem 

como de acordo com os regulamentos municipais, estaduais e federais ou exigências de acreditação.
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  F-DDI-01   F-DDI-01
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POR FAVOR LEA LAS INSTRUCCIONES CUIDADOSAMENTE ANTES DE REALIZAR LA PRUEBA
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D-dimer FIA
STANDARD™ F D-dimer FIA

STANDARD F

VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT LE MODE D'EMPLOI AVANT DE LANCER LE TEST

EXPLICACIÓN Y RESUMEN
[Introducción]
El dímero D es un índice fiable y sensible de deposición y estabilización de fibrina. Como tal, su presencia 
en plasma debe ser indicativa de la formación de trombos. Sin embargo, existen muchas condiciones no 
relacionadas con la trombosis en las que las concentraciones de dímero D son altas, lo que hace que su valor 
predictivo positivo sea bastante pobre. Los pacientes con trombosis venosa profunda (TVP) confirmada, embolia 
pulmonar (EP), CID y traumatismos tienen niveles elevados de dímero D. Los niveles de dímero D incrementan 
durante el embarazo y los niveles altos están asociados con complicaciones.

[Uso previsto]
El STANDARD F D-dimer FIA es un producto diagnóstico in vitro para medir el dímero D en plasma y muestra 
de sangre completa. La medida cuantitativa del dímero D es útil en el diagnóstico de evaluación de derivados 
circulantes de productos de degradación de fibrina reticulada.

[Principio de la prueba]
La prueba STANDARD F D-dimer FIA se basa en la tecnología de inmunofluorescencia con el analizador 
STANDARD F fabricado por SD BIOSENSOR para medir la concentración de dímero D en muestras humanas. Las 
muestras proveniente de seres humanos deben procesarse para la preparación usando los componentes del kit 
STANDARD F D-dimer FIA. Después de aplicar la mezcla de la muestra en el dispositivo de prueba, el complejo 
se formará en la membrana como resultado de la reacción antígeno-anticuerpo. La intensidad de la luz de 
fluorescencia producida en la membrana. Los analizadores STANDARD F pueden analizar la concentración de 
dímero D de la muestra clínica basándose en algoritmos preprogramados y mostrar el resultado de la prueba 
en la pantalla.

[Contenidos del kit]
① Dispositivo de prueba  ② Buffer de extracción ③ Tubo STANDARDTM Ezi + (10 μl) ④ Gotero desechable (100 μl)
⑤ Instrucciones de uso

[Materiales necesarios pero no proporcionados]
• Analizador STANDARD F

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL KIT
Guarde el kit a 2-30°C / 36-86°F, lejos de la luz solar directa. Los materiales del kit son estables hasta la fecha de 
vencimiento impresa en la caja. No congele el kit.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. La prueba STANDARD F D-dimer FIA es solo para diagnóstico in vitro.
2. Por favor siga atentamente las instrucciones y los procedimientos descritos en estas instrucciones antes de 

realizar la prueba.
3. La prueba STNADARD F D-dimer FIA debe ser utilizada con el analizador STANDARD F.
4. La prueba STNADARD F D-dimer FIA debe ser guardada en la bolsita sellada original hasta el momento de ser 

usada. No utilice la prueba si la bolsa está dañada o si el sello está roto.
5. La prueba STNADARD F D-dimer FIA es para un solo uso. No reutilice la prueba.
6. No use muestras hemolizadas.
7. No use muestras congeladas o materiales artificiales.
8. Coloque el analizador sobre una superficie plana cuando lo use.
9. Lávese las manos con agua tibia y jabón. Enjuáguese y séquese bien antes de realizar la prueba.
10. Deseche el kit de prueba usado siguiendo el método adecuado.
11. Verifique la fecha de caducidad impresa en la bolsa o el paquete.
12. Usar el tubo STANDARD Ezi + (10 μl) -  [① etiquetado en la bolsita]  solo para fines de extracción de la muestra. 

No usar como dispensador de muestra.
13. Usar un gotero desechable (100 μl) - [② etiquetado en la bolsita]  para mezclar la muestra y para dispensar 

la mezcla de la muestra en el dispositivo de prueba.
14. Use la prueba STANDARD F D-dimer FIA a 15-32ºC/59-60ºF.
15. Todos los componentes del kit deben permanecer a temperatura ambiente 30 minutos antes de realizar la 

prueba.
16. No escriba encima del código de barras ni dañe el código de barras del dispositivo de prueba.

RECOLECCIÓN Y PREPARACIÓN DE LA MUESTRA
[Plasma] 
1. Recolectar la sangre entera venosa en un tubo con citrato disponible para comprar, mediante punción 

venosa y centrifugar la sangre para obtener a muestra de plasma.
2. El plasma en un tubo anticoagulante puede almacenarse a temperatura ambiente hasta 3 horas y en una 

nevera a 1-4ºC / 34-39ºF por un máximo de 7 horas antes de la prueba.
3. Para más de 7 horas de almacenamiento, las muestras pueden congelarse a -20ºC / -4ºF durante un máximo 

de 24 horas.
4. La muestra debe llevarse a temperatura ambiente antes de ser usada.

[Sangre entera]
• Sangre entera capilar
1. La sangre entera capilar debe recolectarse asépticamente mediante punción del dedo.
2. Limpiar el área donde se realizará la punción  con un hisopo con alcohol.
3. Apretar el extremo del dedo y punzar con una lanceta estéril.
4. Recolectar sangre entera capilar hasta la línea negra del tubo de muestra para la prueba.
5. La sangre entera capilar debe analizarse inmediatamente después de la recolección.
• Sangre entera venosa
1. Recolectar la sangre entera venosa en un tubo con citrato disponible para comprar mediante punción 

venosa.
2. La sangre venosa entera en un tubo anticoagulante con citrato almacenado a temperatura ambiente debe 

usarse en un máximo de 3 horas después de la recolección para obtener un resultado fiable.
3. La sangre venosa entera en un tubo anticoagulante con citrato almacenada en una nevera a 1-4ºC / 34-39ºF 

puede usarse en un máximo de 7 horas para obtener un resultado fiable.
4. No usar sangre entera congelada.
5. No usar muestras de sangre hemolizadas.

PRECAUCIÓN

• Las muestras hemolizadas, con factor reumatoide, lipémicas o ictéricas pueden dar 
resultados erróneos.

PRECAUCIÓN

• El uso de muestras de mujeres embarazadas y neonatos pueden dar resultado de falso 
positivo. 

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
[Preparación]
1. Permita que los componentes del kit y la muestra 

recolectada lleguen a temperatura ambiente (15-
30°C/59-86° F) durante al menos 30 minutos antes de 
realizar la prueba.

2. Lea atentamente las instrucciones para la prueba 
STANDARD F D-dimer FIA.

3. Verifique la fecha de caducidad en la parte posterior 
de la bolsita de aluminio. Use otro lote si la prueba 
ha caducado.
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4. Abrir la bolsa de aluminio y verificar el dispositivo de 
prueba y el paquete de gel de sílice.

D-dimer 

2°C
(36°F)

30°C
(86°F)

Test Device

Amarillo: Válido
Verde: Inválido

<Disposi�vo><Bolsa de aluminio>

1. Ventana de 
    resultado     

2. Pocillo de 
    muestra

<Gel de sílice>

Amarillo

Verde

PRECAUCIÓN

La línea de control aparece en la membrana del dispositivo de prueba después del uso.
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Antes del uso Después del uso

PRECAUCIÓN

• No escriba encima ni dañe el código de barras del dispositivo de prueba.
• Si el color de los indicadores de humedad cambia de amarillo a verde, no use el dispositivo 

de prueba.

[Análisis de la muestra]
• Usando el modo ‘STANDARD TEST’                                                                                                                                                                                             
• Para el analizador STANDARD F100, F200 y F2400

1. Preparar un analizador STANDARD F y seleccionar el modo ‘Standard test’ según el manual de usuario. Para el 
analizador STANDARD F2400, vaya a ‘Workplace’ en la pantalla principal y seleccione la ‘Run test.

2. Sacar Para los analizadores STANDARD F200 y F2400, introduzca el ID del paciente y /o del operador en el 
analizador.

3. Sacar el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio. 

4. Insertar el dispositivo de prueba en la ranura de 
prueba del analizador. Al introducir el dispositivo 
de prueba en el analizador, el analizador leerá los 
datos del código de barras y validará el dispositivo 
de prueba. 

EXPLICATIONS ET RÉSUMÉ
[Introduction]
Les D-dimères sont un indice fiable et sensible du dépôt et de la stabilisation de la fibrine. En tant que tel, sa 
présence dans le plasma devrait être considérée comme un symptôme de la formation d’un caillot (thrombus). 
Lorsque les concentrations de D-dimères sont élevées, beaucoup de conditions ne sont pas forcément liées à la 
thrombose. Néanmoins, cela reste une valeur prédictive positive. On retrouve des taux élevés de D-dimères chez 
des patients souffrant de thrombose veineuse profonde, d’embolie pulmonaire, de coagulation intravasculaire 
disséminée et de traumatisme. Le taux de D-dimères augmente lors de la grossesse et des taux élevés sont 
associés à des complications.

[Utilisation prévue]
Le STANDARD F D-dimer FIA est un diagnostic in vitro utilisé pour mesurer les D-dimères dans l’échantillon de 
plasma et de sang total. La mesure quantitative des D-dimères est utile dans le diagnostic de l’évaluation des 
produits de dégradation de la fibrine réticulée.

[Principe du test]
Le STANDARD F D-dimer FIA s’appuie sur la technologie d’immunofluorescence avec l’analyseur STANDARD F 
fabriqué par SD BIOSENSOR pour mesurer la concentration de D-dimères dans l’échantillon humain. L’échantillon 
humain devra être traité en vue de la préparation en utilisant les composants du STANDARD F D-dimer FIA. Après 
avoir appliqué le mélange d’échantillon à le dispositifdispositif de test, le complexe se formera sur la membrane 
à la suite de la réaction antigène-anticorps. L’intensité de la lumière fluorescente produite par la membrane. 
Les analyseurs STANDARD F peuvent examiner la concentration de l’échantillon clinique en s’appuyant sur des 
algorithmes pré-programmés pour afficher le résultat de test sur l’écran.

[Contenu du kit] 
① Dispositif de test ② Tampon d’extraction ③ STANDARDTM Ezi tube+ (10 μl) ④ Pipette jetable (100 μl)
⑤ Mode d’emploi

[Matériaux requis mais non fournis]
• Analyseur STANDARD F

KIT DE STOCKAGE ET STABILITÉ
Stocker le kit à une température entre 2 et 30 °C (36 - 86 °F), à l’abri de la lumière directe du soleil. Les matériaux 
du kit sont stables jusqu’à leur date d’expiration indiquée à l’extérieur de la boîte. Ne pas congeler le kit.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
1. STANDARD F D-dimer FIA est uniquement destiné à un diagnostic in vitro.
2. Veuillez suivre attentivement le mode d’emploi et les procédures décrites dans ce mode d’emploi avant de 

lancer le test.
3. Le STANDARD F D-dimer FIA doit être utilisé avec l’analyseur STANDARD F.
4. Le STANDARD F D-dimer FIA doit rester dans son sachet en aluminium d’origine jusqu’à son utilisation. Ne pas 

l’utiliser si le sachet est endommagé ou ouvert.
5. Le STANDARD F D-dimer FIA est à usage unique. Il ne faut pas le ré-utiliser.
6. Ne pas utiliser d’échantillons hémolysés.
7. Ne pas utiliser d’échantillons congelés ou de matériaux artificiels.
8. Placer l’analyseur sur une surface plate lors de son utilisation.
9. Se laver les mains dans de l’eau chaude et savonneuse. Rincer abondamment et sécher complètement avant 

de lancer le test.
10. Jeter le kit de test utilisé selon la méthode appropriée.
11. Vérifier la date d’expiration imprimée sur le sachet ou l’emballage.
12. Utiliser un STANDARD Ezi tube+ (10 μl) - [① étiqueté sur le sachet] dans l’unique objectif de prélever 

l’échantillon.  Ne pas l’utiliser comme un distributeur à échantillon.
13. Utiliser une pipette jetable (100 μl) - [② étiquetée sur le sachet] pour mélanger l’échantillon, et verser le 

mélange d’échantillon dans le dispositif du test.
14. Utiliser le STANDARD F D-dimer FIA à une température entre 15 et 32 ºC (59 - 60 ºF).
15. Tous les composants du kit doivent être à température ambiante 30 minutes avant le début du test. 
16. Ne pas écrire sur le code barre ou endommager le code barre  du dispositifdutest.

PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DE L’ÉCHANTILLON
[Plasma] 
1. Prélever le sang total veineux dans le tube contenant du citrate disponible à l’achat par ponction veineuse et 

centrifuger le sang pour obtenir un échantillon de plasma.
2. Le plasma dans le tube anti-coagulant peut être stocké à température ambiante pendant 3 heures maximum 

et dans un réfrigérateur entre 1 et 4 ºC (34 - 39 ºF) pendant 7 heures maximum avant le test.
3. Pour un stockage dépassant les 7 heures, les échantillons peuvent être congelés en dessous des -20 ºC (-4 

ºF) pendant 24 heures maximum.
4. Avant toute utilisation, l’échantillon devra être revenu à température ambiante.

[Sang total]
• Sang total capillaire 
1. Le sang total capillaire doit être prélevé aseptiquement en pressant le bout du doigt.
2. Nettoyer la zone à percer avec un tampon imbibé d’alcool. 
3. Presser le bout du doigt et percer avec un bistouri stérile.
4. Prélever le sang total capillaire jusqu’à la ligne noire sur le tube capillaire pour le test.
5. Le sang total capillaire doit être testé immédiatement après son prélèvement.
• Sang total veineux
1. Prélever le sang total veineux dans le tube contenant du citrate disponible à l’achat par ponction veineuse.
2. Le sang total veineux dans le tube contentant du citrate anti-coagulant stocké à température ambiante doit 

être utilisé dans les 3 heures après le prélèvement du sang pour obtenir un résultat de test fiable.
3. Le sang total veineux dans le tube contentant du citrate anti-coagulant stocké dans un réfrigérateur à une 

température entre 1 et 4 ºC (34 - 39 ºF) peut être utilisé sous 7 heures pour obtenir un résultat de test fiable. 
4. Ne pas utiliser de sang total congelé.
5. Ne pas utiliser d’échantillon de sang hémolysé. 

ATTENTION

• Considérés comme une interférence pertinente, les échantillons hémolytiques, les facteurs 
rhumatoïdes contenus dans les échantillons et les échantillons lipémiques, ictériques 
peuvent perturber les résultats de test.

ATTENTION

• L’utilisation d’échantillons de nouveaux nés ou de femmes enceintes peuvent donner des 
résultats faussement positifs.

PROCÉDURE DU TEST
[Préparation]
1. Les composants du kit et l’échantillon prélevé 

doivent être mis à température ambiante au 
moins 30 minutes avant le début du test.

2. Lire attentivement le mode d’emploi du 
STANDARD F D-dimer FIA.

3. Vérifier la date d’expiration à l’arrière du sachet 
en aluminium. Utiliser un autre lot, si la date 
d’expiration est dépassée.
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4. Ouvrir le sachet en aluminium, vérifier le 
dispositifdispositif de test et le paquet avec le gel 
de silice dans le sachet en aluminium. D-dimer 

2°C
(36°F)

30°C
(86°F)

Test Device Jaune

Vert

Jaune : Valide
Vert : Invalide

<Gel de silice><Disposi�f de test><Sachet en aluminium>

1. Fenêtre du 
    résultat

2. Puits 
    d'échantillon

ATTENTION

La ligne de contrôle apparaît sur la membrane de le dispositifdispositif de test après.
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Avant l'utilisation Après l'utilisation

ATTENTION

• Ne pas écrire sur le code barre ou endommager le code barre de le dispositifdispositif de test.
• Si la couleur du gel de silicium passe du jaune au vert, le dispositifdispositif de test ne doit 

pas utilisé.

[Analyse de l’échantillon]
• En utilisant un mode “ STANDARD TEST “                                                                                                                                                                                             

- Appliqué aux analyseurs STANDARD F100, F200 et F2400
1. Préparer un analyseur STANDARD F et sélectionner le mode “ Standard Test “ conformément au manuel 

de l’analyseur. S’il s’agit de l’analyseur STANDARD F2400, aller dans “Workplace” sur l’écran principal. Et 
sélectionner Run Test .

2. Si ce sont les analyseurs STANDARD F200 et F2400, rentrer l’ID du patient et/ou de l’opérateur dans 
l’analyseur.

3. Retirer le dispositifdispositif de test du sachet en aluminium.

4. Insérer le dispositifdispositif de test dans 
la fente de test de l’analyseur. Lorsque le 
dispositifdispositif de test est inséré dans 
l’analyseur, ce dernier lira les données du code 
barre, et vérifiera si le dispositifdispositif de test 
est valide.

5. Recolectar 10 μl de muestra con un tubo STANDARD 
Ezi + (10 μl) - [① etiquetado].

or
STANDARD Ezi tube+ (10 μl)

①

10µl

6. Añadir la muestra recolectada en el tubo de 
tampón de extracción. Después, desechar el tubo 
STANDARD Ezi+ (10 μl) usado.

Medical Waste

Colocar dentro

7. Mezclar la muestra y el tampón 2-3 veces con 
el gotero desechable (100 μl) - [② etiquetado]. 
Después, recolectar 100 μl de mezcla de muestra.

②

Disposable dropper (100 μl)

Mezclar 2-3 veces

Collect
all

8. Después de aplicar la muestra, pulsar 
inmediatamente el botón ‘TEST START’.

<F100>                       <F200>                   <F2400>

Test StartSTART

9. El analizador mostrará automáticamente el 
resultado de la prueba después de 7 minutos

7
Leer
7 minutos

PRECAUCIÓN

• No ponga burbujas en el pocillo de muestra del dispositivo de prueba.
• Deseche el kit de prueba usado en el contenedor adecuado, según las recomendaciones de su 

profesional de la salud.
• Si cree que el resultado de la prueba es inexacto o no está de acuerdo con el resultado, no 

cambie el tratamiento y póngase en contacto con su profesional de la salud.

INTERPRETAR LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA

PRECAUCIÓN

• Los resultados deben examinarse junto con el historial clínico y otros datos disponibles para 
el médico.

• Si aparece un mensaje de error en la pantalla del analizador, consulte el manual del analizador.

Rango de medición 25-5,000 ng/ml FEU

Fuera del rango de medición
- Si está por debajo de 25 ng/mL, se mostrará el mensaje '25↓'.
- Si está por encima de 5,000 ng/mL, se mostrará el mensaje 
  '5,000↑'.

Rango de referencia D-dimer ≤ 500 ng/ml FEU

Otros valores de referencia
Los valores D-dimer <o = 500 ng/ml se pueden usar junto con la 
probabilidad clínica previa a la prueba para excluir la trombosis 
venosa profunda (TVP) y la embolia pulmonar (EP).

NOTA

Los rangos de referencia de dímero D se proporcionan solo con fines orientativos. Los médicos 
deben examinar los resultados de la prueba junto con otros hallazgos y signos clínicos del 
paciente e interpretar los valores concretos en el contexto de la situación clínica del paciente.

CONTROL DE CALIDAD
[Calibración]
El set de calibración de prueba de los analizadores STANDARD F debe ser realizado según el manual de usuario 
correspondiente.
• Cuándo utilizar el set de calibración?

1. Antes de usar el analizador por primera vez
2. Si el analizador se cae
3. Cuando no esté de acuerdo con el resultado
4. Cuando desee verificar el rendimiento de un analizador y dispositivo de prueba

• Cómo utilizar el set de calibración?
El set de calibración es una función requerida que garantiza un rendimiento óptimo al verificar la óptica y las 
funciones del analizador interno.
1. Seleccionar el menú ‘Calibración’.
2. El conjunto de calibración se incluye con el analizador.
3. Inserte el CAL-1 y después inserte el CAL-2 para la prueba UV-LED y el CAL-3 para la prueba LED RGB en 

orden.
 - El analizador STANDARD F calibra e identifica automáticamente el rendimiento óptico midiendo la 

membrana del dispositivo de prueba siempre que la prueba se realice en el modo “Standard Test”. Si 
aparece el mensaje ‘EEE’ en la pantalla, significa que el analizador tiene un problema, por lo tanto, debe 
verificar el dispositivo de prueba. Póngase en contacto con el distribuidor local de SD BIOSENSOR si el 
mensaje ‘EEE’ sigue apareciendo.

[Control de calidad externa]
Se deben realizar pruebas de control de calidad para verificar el rendimiento de STANDARD F D-dimer FIA y 
analizadores STANDARD F. STANDARD F D-dimer Control fabricado por SD BIOSENSOR debe ser usado para 
el control de la calidad. Las pruebas de control de calidad deben realizarse siguiendo las instrucciones de 
STANDARD F D-dimer Control.
La prueba de control debe realizarse
 - una vez para cada nuevo lote.
 - una vez por cada usuario no entrenado.
 - según lo exijan los procedimientos de prueba en las instrucciones de uso de STANDARD F D-dimer Control 

y de conformidad con las reglamentaciones locales, estatales y federales o los requisitos de acreditación.
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5. Prélever 10 μl d’échantillon avec un STANDARD 
Ezi tube+ (10 μl) – [① étiqueté].

or
STANDARD Ezi tube+ (10 μl)

①

10µl

6. Verser l’échantillon prélevé dans le tube contant 
le tampon d’extraction Puis, jeter le STANDARD Ezi 
tube+ (10 μl) utilisé.

Mettre à l'intérieur

Medical Waste

7. Mélanger l’échantillon et le tampon 2/3 fois avec 
la pipette jetable (100 µl) - [② étiquetée]. Puis, 
prélever tout le mélange d’échantillon. 

②

Disposable dropper (100 μl)

Mélanger 2/3 fois

Prélever
  tout

8. Après avoir appliqué l’échantillon, appuyer 
immédiatement sur le bouton ‘TEST START’.

<F100>                       <F200>                   <F2400>

Test StartSTART

9. L’analyseur affichera automatiquement le 
résultat de test en moins de 7 minutes.

7
Incuber
7 minutes 

ATTENTION

• Ne pas mettre de bulles dans le puits d’échantillon du dispositif de test.
• Jeter le kit de test dans le bac approprié, conformément aux recommandations de vos 

professionnels de santé.
• Si vous pensez que les résultats du test sont imprécis ou que vous n’êtes pas d’accord avec ces 

résultats, ne changez pas le traitement et contactez votre professionnel de santé.

INTERPRÉTER LES RÉSULTATS DU TEST

ATTENTION

• Les résultats doivent être pris en compte par rapport à l’historique clinique et d’autres données 
mises à la disposition du médecin.

• Si un message d’erreur apparaît sur l’écran de l’analyseur, veuillez vous référer au mode 
d’emploi de l’analyseur.

Plage de mesure 25-5,000 ng/ml FEU

En dehors de la plage de 
mesure

- Si le résultat est inférieur à 25 ng/ml FEU, le message ‘25↓’ sera affiché.
- Si le résultat est supérieur à 5,000 ng/ml FEU, le message ‘5,000↑’ sera 
  affiché.

D-dimer Reference range ≤ 500 ng/ml FEU

Other reference value
Les valeurs D-dimères < ou = à 500 ng/ml FEU peuvent être utilisées avec
la probabilité clinique pré-test pour exclure la thrombose veineuse 
profonde et l'embolie pulmonaire.

REMARQUE

Les plages de référence des D-dimères sont fournies uniquement  pour but d’orientation. Les 
cliniciens doivent confirmer les résultats de test avec les autres conclusions diagnostiques et 
signes cliniques, et interpréter les valeurs concrètes en prenant en compte le contexte de la 
situation clinique du patient.

CONTRÔLE QUALITÉ
[Calibration]
Le set de calibration des tests des analyseurs STANDARD F doit être exécuté conformément au manuel des 
analyseurs.
• Quand utiliser un set de calibrage

1. Avant d’utiliser l’analyseur pour la première fois
2. Quand l’analyseur est tombé
3. Si les résultats ne conviennent pas
4. Lors de la vérification de la performance d’un analyseur et le dispositif de test

• Comment utiliser le set de calibrage
Le set de calibration du test est une fonction indispensable qui assure une performance optimale en vérifiant 
l’optique interne de l’analyseur et ses fonctionnalités.
1. Sélectionner le menu “ Calibration”.
2. Le set de calibration spécifique est intégré à l’analyseur.
3. Insérer le premier CAL-1, puis le CAL-2 pour tester la LED UV et le CAL-3 pour tester la LED RGB dans 

l’ordre.
 - L’analyseur STANDARD F calibre et identifie automatiquement la performance optique à travers la mesure 

de la membrane de le dispositif du test dès que le test est lancé en mode “ standard test “. Si le message 
“EEE” s’affiche sur l’écran, cela signifie que l’analyser a un problème. Par conséquent, il faut vérifier le 
dispositif du test. Contactez votre distributeur local SD BIOSENSOR si le message “EEE” reste affiché à 
l’écran.

[Contrôle de la qualité externe]
Le test de contrôle qualité doit être effectué pour vérifier la performance du STANDARD F D-dimer FIA et des 
analyseurs STANDARD F. Le STANDARD F D-dimer Control fabriqué par SD BIOSENSOR doit être utilisé pour 
contrôler la qualité. Le test de contrôle doit être lancé conformément au mode d’emploi du STANDARD F D-dimer 
Control.
Le test de contrôle doit fonctionner :
 - une fois pour chaque nouveau lot.
 - une fois pour chaque opérateur non formé.
 - conformément aux procédures de test décrites dans le mode d’emploi du STANDARD F D-dimer Control et en 

conformité avec les dispositions locales, nationales et/ou fédérales, ou les exigences d’accréditation.
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Número de referencia
Para indicar las limitaciones de temperatura en las 
que el paquete transportado debe ser mantenido y 
manipulado.

Diagnóstico In vitro Código del lote

Consulte las instrucciones
de uso Fabricante

Contiene suficiente
para <n> pruebas Fecha de fabricación

Precaución Nota

No vuelva a utilizar.
Cumple con los requisitos de la
Directiva 98/79/EC sobre dispositivos 
de diagnóstico médico in vitro

Fecha de caducidad Indicar que se debe guardar el producto seco

Mantener lejos de la luz solar No usar si el embalaje esta dañado
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Numéro de référence
Indique  les limites de 
température entre lesquelles le kit 
doit être conservé et transporté.

In vitro Diagnostics Batch code

Consultez les instructions 
d'utilisation Fabricant

Contient suffisamment de
pour <n> tests Date de fabrication

Attention Remarque

Ne pas réutiliser.
Respecte les exigences de la
Directive 98/79/CE relative aux dispositifs 
médicaux de diagnostic in vitro

Utilisation par Indiquez que vous devez garder le produit dans un 
endroit sec

Tenir à l'abri du soleil Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé


