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Roche CARDIAC D-Dimer

cobas’

REF 4 |
04877802190 10 bas h 232
04877802191 10 oobas
Francais Le test doit étre utilisé dans les 15 minutes qui suivent 'ouverture du

Domaine d'utilisation

Le test Roche CARDIAC D-Dimer est un test immunologique quantitatif de
diagnostic in vitro pour la détection de D-diméres dans le sang veineux
hépariné a utiliser avec l'instrument cobas h 232.

Le test Roche CARDIAC D-Dimer sert d’aide dans le diagnostic en cas de
suspicion de thrombose veineuse profonde ou d’embolie pulmonaire. Un
résultat de D-diméres négatif permet d’exclure ces pathologies avec une
forte probabilité.

Le test Roche CARDIAC D-Dimer est destiné aux analyses sur le lieu
d’intervention.

Ne convient pas a I'autocontréle.

Caractéristiques

Les D-diméres sont des produits de dégradation du réseau de fibrine. La
concentration en D-diméres est un indicateur de I'activité fibrinolytique de la
plasmine dans le systéme vasculaire. Une concentration élevée en
D-dimeres témoigne d’une coagulation et d’'une fibrinolyse accrues. Si la
concentration en D-diméres est normale, une thrombose veineuse profonde
au stade aigu et une embolie pulmonaire Peuvent étre exclues avec une
trés forte probabilité.!234567.89,10.11,12,131

Le test Roche CARDIAC D-Dimer est destiné a étre utilisé dans des
environnements de soins de santé professionnels critiques et non critiques
tels que des cabinets médicaux de médecins généralistes, des services
hospitaliers et des unités de soins intensifs.

Principe

Le test contient deux anticorps monoclonaux dirigés contre des produits de
dégradation de la fibrine dont I'élément structural D-dimére. L'un des
anticorps est marqué a l'or, I'autre a la biotine. Ces deux anticorps forment
un « sandwich » avec le D-dimére présent dans le sang. Aprés séparation
des érythrocytes, le plasma s'écoule dans la zone de détection sur laquelle
se déposent les complexes « sandwich » D-dimeres marqués a l'or. Leur
présence est signalée par un trait rougeatre (trait signal). Les anticorps
marqués a I'or en excés se fixent le long de la ligne de contréle.
L'apparition du trait témoin indique que le test fonctionne correctement.
L'intensité du trait signal augmente en fonction de la concentration en
D-dimeéres.

Le systeme optique de 'appareil détecte les 2 traits et mesure l'intensité du
trait signal. Le logiciel intégré dans I'appareil convertit cette intensité en un
résultat quantitatif qui s'affiche sur I'écran.

Réactifs

Un test contient:

Anticorps monoclonaux de souris anti-D-diméres biotinylés > 1.0 ug
Anticorps monoclonaux de souris anti-D-diméres marqués & l'or > 1.0 pg
Tampon et composants non-actifs > 2.8 mg

Précautions d’emploi et mises en garde

Pour diagnostic in vitro, usage réserve aux professionnels de sante.
Observer les précautions habituelles de manipulation en laboratoire.
Déchets infectieux ou microbiens :

Mise en garde : Manipuler les déchets comme des materiaux
potentiellement infectieux. Eliminer les déchets conformément aux
instructions et aux procédures du laboratoire.

Risques environnementaux :

Suivre toutes les réglementations locales en vigueur pour une élimination
en toute sécurité.

Fiche de données de sécurité disponible sur demande pour les
professionnels.

Conservation et stabilité
Jusqu'a la date de péremption indiquée entre 2 et 8 °C
Jusqu'a 1 semaine a température ambiante (entre 15 et 25 °C)

Le test peut étre utilisé immédiatement aprés avoir été sorti du
réfrigérateur.

sachet.

Stabilité de I'échantillon: 8 heures a température ambiante Ne pas
réfrigérer ni congeler I'échantillon.

Prélevement et préparation des échantillons

Utiliser uniquement du sang total veineux hépariné.

Ne pas utiliser d'autres anticoagulants, de sang capillaire, de sérum ou de

plasma, de tubes de prélévement contenant de 'EDTA, du citrate, du
fluorure de sodium ou d'autres additifs.

Les tubes de prélévement d'échantillons de sang héparinés suivants ont
été testés : Sarstedt Monovette, Becton Dickinson Vacutainer, Becton
Dickinson Vacutainer PST I, Greiner Vacuette. Noter que seules les
Monovettes de Sarstedt sans gel séparateur sont appropriées.

Aucunes données concernant les tubes de prélévement fournis par d'autres
fabricants ne sont disponibles. Une influence éventuelle sur les résultats du
test ne peut étre exclue.

Volume de I'échantillon: 150 uL

Matériel fourni

. 04877802190, 04877802191 Test Roche CARDIAC D-Dimer

= 1 puce codée

Matériel auxiliaire nécessaire

. 11622889190, Roche CARDIAC Pipettes, 20 pipettes-seringues a
usage unique, 150 pL (ou toute autre pipette appropriée ayant un
volume de pipettage de 150 pL)

. 04890523190, Roche CARDIAC Control D-Dimer (2 x 1 mL)

. 04880668190, Roche CARDIAC IQC

. 04901126xxx, appareil cobas h 232

. 04901142xxx, appareil cobas h 232 avec scanner

= Equipement habituel de laboratoire

Calibration

Le test Roche CARDIAC D-Dimer est calibré par rapport au test Tina-quant
D-Dimer a partir de plasma citraté.

La courbe de calibration spécifique de chaque lot est transmise a 'appareil
par l'intermédiaire de la puce de calibration. L'utilisateur n'a donc pas
besoin de procéder a une calibration.

Code du lot

Chaque coffret contient une puce de calibration spécifique du lot.
L’analyseur signale a I'écran quand cette puce de calibration doit étre
introduite. Pour vérifier que la puce de calibration correspond bien au lot de
bandelettes-tests utilisé, comparer le numéro de lot affiché a I'écran avec
celui figurant sur la puce de calibration. La puce de calibration transmet &
I'appareil toutes les informations spécifiques du lot nécessaires a la
réalisation du test. Si la puce de calibration ne correspond pas au lot utilisé,
I'écran affiche un message d’erreur.

Controle de qualité

Pour le contréle de qualité, utiliser Roche CARDIAC Control D-Dimer.
La fréquence des contrdles et les limites de confiance devraient étre
adaptées aux exigences du laboratoire. Les résultats devraient se situer

dans les limites de confiance définies. Chaque laboratoire devrait établir la
procédure a suivre si les résultats se situent en dehors des limites définies.

Se conformer & la réglementation et aux directives locales en vigueur
relatives au contréle de qualité.
Calcul des résultats

L'analyseur calcule automatiquement la concentration en analyte de
chaque échantillon.

Le temps de réaction jusqu’a I'affichage d'un résultat quantitatif pour le test
Roche CARDIAC D-Dimer est de 8 minutes. L'identification de I'échantillon
nécessite environ 2 minutes supplémentaires.
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Limites d’utilisation - interférences

Le test n'est pas influencé par l'ictére (bilirubine < 20 mg/dL), 'hémolyse
(Hb <200 mg/dL), la lipémie (triglycérides < 470 mg/dL), 'hématocrite entre
26-56 % et la biotine < 30 ng/mL.

Chez les patients traités par de fortes doses de biotine (> 5 mg/jour), il est
recommandé d'effectuer le prélévement de I'échantillon au moins 8 heures
apres la derniére administration.

Le résultat n'est pas influencé par le facteur rhumatoide jusqu’a une
concentration de 300 Ul/mL.

De fortes concentrations en acide lipoique (par ex. dans certains produits
pharmaceutiques ou compléments alimentaires) peuvent conduire a
I'obtention de résultats trop faibles.

De tres fortes concentrations en D-diméres (env. > 50 pg/mL) peuvent
conduire a 'obtention de résultats abaissés (effet crochet). On n’obtient
cependant pas de résultats faussement normaux. Le cas échéant, le trait
témoin peut ne pas apparaitre et un message d’erreur s'affiche a I'écran. Le
test doit alors étre effectué avec une autre méthode, p. ex. avec le test
Tina-quant D-Dimer de Roche.

Concentrations élevées en fragments D pouvant apparaitre lors de
traitement thrombolytique, notamment Retéplase, peut entrainer des
valeurs de mesure inférieures.

Les échantillons de patients peuvent contenir des anticorps hétérophiles
pouvant interférer dans les immunodosages et conduire a 'obtention de
résultats faussement élevés ou faussement abaissés. La présence de tels
anticorps peut étre due a une administration d'anticorps monoclonaux de
souris a des fins thérapeutiques ou diagnostiques, ou a des taux élevés de
facteurs rhumatoides.

Le test Roche CARDIAC D-Dimer contient des substances qui minimisent
les interférences par les anticorps hétérophiles. Néanmoins, une élimination
compléte des interférences pour tous les échantillons ne peut étre garantie.
Aucune interférence par des produits pharmaceutiques aux doses
thérapeutiques n’est connue.

Aucune interférence par des produits pharmaceutiques aux doses
thérapeutiques n’est connue.

Aucune interférence n’a été observée avec les médicaments suivants
utilisés en cardiologie jusqu’aux concentrations spécifiées :

Amlodipine (0.075 mg/L), Evolocmab (300 mg/L), Atorvastatine (0.15 mg/L),
Canaglifiozine (300 mg/L), Carvédilol (50 mg/L), Clopidogrel (75 mg/L),
Dabigatran (525 mg/L), Digoxine (0.5 mg/L), Epinephrine (adrénaline)
(0.5 mg/L), Insuline (1.6 mg/L), Isosorbide mononitrate (2.21 mg/L),
Lidocaine (100 mg/L), Lirglutide (0.168 mg/L), Lisinopril (40 mg/L),
Méthylprednisolone (80 mg/L), Métoprolol (150 mg/L), Phenprocoumon
(Marcumar) (15 mg/L), Propafénone (900 mg/L), Rivaroxaban (8 mg/L),
Sacubitril (194.4 mg/L), Spironolactone (400 mg/L), Tolbutamide

(300 mg/L), Torasémide (200 mg/L), Valsartan (205.6 mg/L), Vérapamil
(240 mg/L).

Pour le diagnostic, les résultats devraient toujours étre confrontés aux
données de 'anamnése du patient, au tableau clinique et aux résultats
d’autres examens.

Domaine de mesure
0.15-4 pg/mL.
1 pg/mL correspond a 1 pyg FEU/mL.

Valeurs de référence

La limite supérieure de l'intervalle des valeurs normales du test
Roche CARDIAC D-Dimer est de 0.5 pg/mL. Les valeurs supérieures a
0.5 yg/mL doivent étre considérées comme pathologiquement élevées.

Chaque laboratoire devra vérifier la validité de ces valeurs et établir au
besoin ses propres domaines de référence selon la population examinée.

Performances analytiques

Les performances analytiques indiquées ci-dessous sont représentatives.
Les résultats obtenus au laboratoire peuvent différer de ceux-ci.
Précision

La répétabilité a été déterminée a l'aide de 3 lots de tests Roche
CARDIAC D-Dimer sur du sang humain hépariné. Dans la majorité des cas,
les coefficients de variation étaient inférieurs a 11 %. La précision
intermédiaire a été déterminée avec la solution de contréle de qualité
Roche CARDIAC Control D-Dimer dans 5 hépitaux différents. Dans la
majorité des cas, les coefficients de variation étaient inférieurs a

10 % (niveau 1) et inférieurs & 17 % (niveau 2).

cobas’

Comparaison de méthodes

Une comparaison du test Roche CARDIAC D-Dimer (sur 3 lots de test
différents) avec le test Tina-quant D-Dimer, effectuée sur des échantillons
de patients hospitalisés, a donné dans la majorité des cas, des pentes
entre 0.94 et 1.08. Les corrélations pour la majorité des comparaisons de
méthodes étaient > 0.93.
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Pour de plus amples informations, se référer au manuel d'utilisation de
l'analyseur concerné et aux fiches techniques de tous les réactifs
nécessaires.

Dans cette fiche technique, le séparateur décimal pour distinguer la partie
décimale de la partie entiere d'un nombre décimal est un point. Aucun
séparateur de milliers n'est utilisé.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire 'objet d’'une
notification au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel est établi I'utilisateur et/ou le patient.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances est
disponible a 'adresse :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Symboles

Roche Diagnostics utilise les signes et les symboles suivants en plus de
ceux de la norme 1SO 15223-1 (pour les USA : voir dialog.roche.com pour
la définition des symboles utilisés) :
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Dispositif pour analyse sur le lieu d'intervention
Dispositif non congu pour 'autocontrdle

ONTEN Contenu du coffret

YSTEM Analyseurs/appareils sur lesquels les réactifs peuvent
étre utilisés

Code article international

Identifiant unique des dispositifs

550 o

Pharmazentralnummer (uniquement pour I'Allemagne)

Les ajouts, modifications ou suppressions sont signalés par une barre verticale dans la marge.
© 2023, Roche Diagnostics
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