Testovaci kazeta D-dimeru
(PIn& krev/plazma)
Navod k pouziti

[ REF FI-DDM-402 | Cestina |
Fluorescenéni imunotest pro stanoveni D-dimeru v piné lidské krvi nebo plazmé pomoci
fluorescenéniho imunoanalyzatoru.
Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouZiti.

[URCENY UCEL POUZITI]
Testovaci kazeta D-dimeru (plnd krev/plazma) je zalozena na fluorescenéni
imunoanalyze ke stanoveni D-dimeru v lidské pIné krvi nebo plazmé jako pomoc pfi
diagnostice hluboké Zilni trombdzy (DVT) a plicni embolie (PE).

[SHRNUTI]
D-dimer (nebo D dimer) je produkt degradace fibrinu (nebo FDP), maly proteinovy
fragment pfitomny v krvi po rozpadu krevni srazeniny fibrinolyzou. Jeho vznik nebo
zvySeni odrazi aktivaci koagula¢niho a fibrinolytického systému a jeho plazmaticka
hladina mize odrazet tvorbu trombinu a aktivniho fibrinu in vivo. MizZe byt pouzit jako
indikator tromboézy v téle. Hladina D-dimeru je u pacientd s trombézou vyznamné
zvy$ena.
Nizké hladiny D-dimeru (0,1-0,5 mg/l) Gzce souvisi s vyskytem kardiovaskularnich
onemocnéni, zatimco vysoké hladiny D-dimeru mohou byt ¢asnymi diagnostickymi
indikatory pro vylougeni hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie.?

[PRINCIP]
Testovaci kazeta D-dimeru (plnd krev/iplazma) detekuje D-dimer na zakladé
fluorescen¢ni imunoanalyzy. Vzorek se pohybuje prouzkem od aplika¢ni zény k
absorpéni zéné. Pokud vzorek obsahuje D-dimer, navaze se na protilatky proti D-dimeru
konjugované s fluorescenénimi mikrokulickami. Vznikly komplex je poté zachycen
protilatkami nanesenymi na nitrocelulézové membrané (testovaci linie). Koncentrace
D-dimeru ve vzorku koreluje s intenzitou fluorescenéniho signalu zachyceného na linii T.
Podle intenzity fluorescence testu a standardni kfivky analyzator vypocitd koncentraci
D-dimeru ve vzorku a zobrazi ji.

[CINIDLA]
Test obsahuje fluorofory potazené protilatkou proti D-dimeru a protilatku proti D-dimeru
nanesenou na membrané.

[OPATRENI]
1. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouZiti.
2. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Nepouzivejte test,
pokud je foliovy sacek poskozeny. Nepouzivejte opakované.
3. Zabrarite kfizové kontaminaci vzorkl tim, Ze pro kazdy odebrany vzorek pouZijete
novou nadobu na odbér vzorkd.
4. V prostoru, kde se manipuluje se vzorky a testy, nejezte, nepijte ani nekufte. Se
v8emi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. B&€hem celého postupu
dodrzujte zavedena opatfeni proti mikrobiologickym rizikim a fidte se standardnimi
postupy pro spravnou likvidaci vzorkd. Pfi analyze vzorkd pouzivejte ochranny odév,
jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochrana oci.
5. Nezaméfiujte ani nemichejte ¢inidla z riznych Sarzi.
6. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
7. Pouzité testovaci materialy by mély byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy.
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Valotia

Pred jakymkoli testovanim si peclivé prectéte cely postup.

Testovaci kazeta D-dimeru by méla byt pouzivana spolu s analyzatorem vyhradné

zdravotnickymi pracovniky.

[SKLADOVANI A STABILITA]

1. Soupravu je tfeba skladovat pfi teploté 2-30 °C do data expirace uvedeného na

uzavieném sacku.

2. Test musi zlUstat v uzavieném sacku az do pouZziti.

3. Nemrazit.

4. Je tfeba dbat na ochranu soucasti soupravy pred kontaminaci.

5. Nepouzivejte, pokud existuji znamky mikrobidlni kontaminace nebo sraZeni.

Biologicka kontaminace davkovaciho zafizeni, nadob nebo ¢inidel muze vést k faleSnym

vysledkim.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]

1. Vzorek odeberte podle standardnich postupt.

2. Sérum nebo plazmu oddélte od krve co nejdfive, abyste zabranili hemolyze. Pouzit
Ize pouze ¢iré, nehemolyzované vzorky.

3. Nenechavejte vzorky delsi dobu pfi pokojové teploté. Vzorky plazmy Ize skladovat pfi
teploté 2—8 °C az pul dne, pro dlouhodobé skladovani by mély byt vzorky uchovavany
pfi teploté-20 °C. PIna krev odebrana venepunkci by méla byt skladovana pfi teploté
2-8 °C, pokud ma byt test proveden do pul dne pfed odbérem. Vzorky piné krve
nezmrazujte. PIna krev odebrana vpichem do prstu by méla byt testovana okamzité.

4. Pied testovanim nechte vzorky ohiat na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt
pfed testovanim zcela rozmrazeny a dobfe promichany. Vyhnéte se opakovanému
zmrazovani a rozmrazovani vzorku.

5. Jako antikoagulancia pro odbér vzorku lze pouzit EDTA K2, heparin sodny, citrat

sodny a oxalat draselny.

[MATERIALY]
Poskytnuté materialy
« Zkumavky pro odbér vzorkl s pufrem
« Navod k pouziti
« Jednorazova kapéatka
Materidly mohou byt poskytnuty na vyzadani
« Alkoholové tampony
Pozadované, ale nedodavané materialy

« Testovaci kazety
« ID karta&RFID karta
« Kapilarni kapatka

« Sterilni lancety

+ Casovad + Odsttedivka
* Fluorescenéni imunoanalyzator
« Pipeta * Nadoby na odbér vzorku

[NAVOD K POUZITI]
UplIné pokyny k pouziti fluorescenéniho analyzatoru naleznete v navodu k pouZiti.
Pred testovanim nechte test, vzorek a pufr dosahnout pokojové teploty (15-30 °C).
1. Zapnéte napajeni analyzatoru.
2. Nahrajte informace o testu pomoci ID karta(RFID karta) dodavané v sadé. Vyberte
rezim testovani a/nebo typ vzorku podle potieby.
3. Vyjmeéte testovaci kazetu ze zataveného foliového sacku a co nejdfive ji spotfebuijte.
Nejlepsich vysledkll dosahnete, pokud se test provede ihned po otevieni féliového
sacku.
4. Umistéte test na rovny a Cisty povrch.

_Pro vzorek pIné Zilni krve/plazmy: Z|In| krve/plazmy:
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= Do zkumavky s pufrem napipetujte 10 upl plné
krve/plazmy.
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Vzorek a pufr dobfe promichejte.

<
75 pl x ‘
Pipetou nakapejte 75 pl zfedéného vzorku do
jamky pro vzorek v testovaci kazeté a spustte
Casovac.
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Odbér vzorku plné Zilni krve/séra/plazmy kapilarni kapatkem:
— ; Naklorite kapilarni kapatko a vlozte ho do
zkumavky se vzorkem tak, aby se $picka
kapilary lehce dotykala povrchu tekutiny se
vzorkem a nasdla ho. Krev se automaticky
nasaje do kapilarniho kapéatka.

Poznamka:

4 . Béhem odbéru neblokujte otvory na obou
Nedotykejte se vzorku & stranach bariky.
plastovou &asti. \ d

Pro vzorek plné krve z prstu:

o Umyjte ruku mydlem a teplou vodou nebo ji ocistéte alkoholovym tamponem. Nechte
oschnout.

Masirujte ruku, aniz byste se dotykali mista vpichu, tfenim ruky smérem ke $picce
prostfedni¢ku nebo prstenicku.

o Propichnéte kuzi sterilni lancetou. Setfete prvni kapku krve.

o Jemné tiete ruku od zapésti k dlani a k prstu, abyste vytvorili kulatou kapku krve nad
mistem vpichu.

Vzorek pIné krve z prstu odeberte nasledujicim zpusobem:

Aniz byste stiskli kapilarni kapatko, pfilozte jeho
otevieny konec ke kapce krve. Krev se automaticky
nasaje do kapilary.

Poznamka: Ujistéte se, Ze je kapatko vodorovné, a
nestlacujte bariku kapatka. BEhem odbéru neblokujte
vzduchové otvory na obou stranach banky.

Redéni a pridani vzorku kapatkem:

> || - VloZte odebrany vzorek do zkumavky s pufrem.
{ Vzorek a pufr 2-3krat promichejte stlaéenim bariky.
T POZNAMKA: P¥i stladovani utésnéte vzduchové otvory
na obou stranach bariky.

N
/ ) Vzorek a pufr dobfe promichejte.
=
vypliite Stisknéte bariku jednorazového kapatka a pomalu ji
] &aru uvolnéte. Nasajte zifedény roztok az po rysku
(pfiblizné 75 pl), kapatko ihned vyjméte a poté lze
bariku uvolnit.
= || <=

Stisknéte bariku ve svislé poloze, aby se zfedény
roztok uvolnil do jamky pro vzorek v testovaci kazete,
a spustte asovac.
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5. Vysledky testu by mély byt interpretovany po 15 minutach pomoci fluorescenéniho
imunoanalyzatoru.

Upozornéni: Obsluha si musi pfed pouzitim prostudovat navod k pouziti k
fluorescenénimu imunoanalyzatoru a seznamit se s procesy a postupy kontroly kvality.

[INTERPRETACE VYSLEDKU]

Odecet vysledku fluorescenénim imunoanalyzatorem.

Vysledek testu na D-dimer se vypocitava pomoci fluorescenéniho imunoanalyzatoru a
zobrazuje se na obrazovce. Dalsi informace naleznete v navodu na pouziti
fluorescencéniho imunoanalyzatoru.

Rozsah linearity testu D-dimeru je 0,1~10 mg/l.

Referenéni rozmezi: <0,5 mg/|

[KONTROLA KVALITY]

Testovaci kazeta D-dimeru obsahuje interni kontrolu, ktera splfiuje poZadavky na rutinni
kontrolu kvality. Tato interni kontrola se provadi pfi kazdém testovani vzorku. Tato
kontrola indikuje, Ze testovaci kazeta byla vloZzena a spravné nactena fluorescenénim
imunoanalyzatorem. Neplatny vysledek interni kontroly zpusobi chybové hlaSeni na
fluorescenénim imunoanalyzatoru, které indikuje, Ze je ftfeba test opakovat.
Nejpravdépodobnéjsimi divody selhani kontroly jsou nedostate¢ny objem vzorku nebo
nespravny postup. Zkontrolujte postup a test opakujte s novym testem. Pokud problém
pretrvava, okamzité prestarite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho
distributora.

[OMEZENI]

1. Testovaci kazeta D-dimeru (plnd krev/plazma) je uréena pro profesionalni
diagnostické pouziti in vitro a méla by byt pouzivana pouze ke kvantitativni detekci
D-dimeru.

2. Testovaci kazeta D-dimeru (pIna krev/plazma) indikuje pouze pfitomnost D-dimeru ve
vzorku a neméla by byt pouzivana jako jediné kritérium pro hodnoceni hluboké Zilni
tromb6zy (DVT) a plicni embolie (PE).

3. Stejné jako u vSech diagnostickych testt by mél IékaF stanovit kone¢nou diagnézu az
po vyhodnoceni vSech klinickych a laboratornich nalezu.




4. Vysoké koncentrace D-dimeru mohou vyvolat hook efekt, coz ma za nasledek
nespravnou interpretaci hladin D-dimeru. Hook efekt pfi vysoké davce nebyl u tohoto
testu pozorovan az do 10 mg/l D-dimeru.
5. Hladina hematokritu v pIné krvi by méla byt mezi 25% a 65%.
6. Vysledky testt D-dimeru jsou zaloZzeny na méfeni jeho hladiny ve vzorku. Nemély by
byt pouzivany jako jediné kritérium pro rozhodnuti o Iéébé. Pokud je vysledek pozitivni,
doporucuji se dalSi klinické nalezy a alternativni testovaci metody k dosazeni vhodné
lékarskeé lécby.
[ OCEKAVANE VYSLEDKY]
Koncentrace Klinicka reference

<0,5 mg/l Zdravy
0,5 ~1,5mg/l_|Nizké riziko hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie

1,5 ~3 mg/l__[Stiedni riziko hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie

3~5mg/l  |Vysoké riziko hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie
IVysoké riziko hluboké Zilni trombozy a plicni embolie (zvy$ena
Umrtnost)
[VYKONOSTNI CHARAKTERISTIKY]
1. Pfesnost
Odchylka testu je <+15%.
2. Citlivost
Testovaci kazeta D-dimeru (pIna krev/plazma) dokaze detekovat hladiny D-dimeru jiz od
0,1 mg/l v pIné krvi nebo plazmé.
3. Dosah detekce
0,1~ 10 mg/l
4. Rozsah linearity
0,1 ~ 10 mg/l, R20,990
5. Pfesnost
Pfesnost v ramci Sarze
Presnost v ramci Sarze byla stanovena s pouzitim 10 replikatt 2 vzorkd obsahujicich 0,5
mg/l a 5 mg/l D-dimeru. CV je < 15%.
Presnost mezi Sarzemi
Presnost mezi Sarzemi byla stanovena pomoci 10 replikatd pro kazdou ze tfi Sarzi s
pouzitim 2 vzorku obsahujicich 0,5 mg/l a 5 mg/I D-dimeru. CV je <15%.
6. Zkfizena reaktivita
Studie zkfizené reaktivity byly provedeny s nasledujicimi analyty:
Pozitivni vzorky na HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, 1gG proti syfilisu, IgG proti
HIV, IgG proti H. pylori, IgG proti MONO, IgG proti zardénkam, IgG proti zardénkam, IgM
proti CMV, IgM proti CMV, IgM proti Toxo a IgG proti Toxo.
Vysledky neprokazaly Zadnou zkfizenou reaktivitu.
7. Interferujici latky
Nasledujici potencialné interferujici latky byly pfidany do 2 vzorki obsahujicich 0,5 mgl/l,
respektive 5 mg/l D-dimeru.

>5 mg/l

Paracetamol: 20 mg/dL Kofein: 20 mg/dL

Kyselina acetylsalicylova: 20 mg/dL Kyselina gentisova: 20 mg/dL
Kyselina askorbova: 20 mg/dL Bumin: 10500 mg/dL

Kreatin: 200 mg/dL Hemoglobin: 1000 mg/dL
Bilirubin: 1000 mg/dL Kyselina stavelova: 600 mg/dL
Cholesterol: 800 mg/dL Triglyceridy: 1600 mg/dL

Zadna z latek v testované koncentraci neinterferovala s testem.
8. Porovnani metod
Vysledky stanoveni D-dimeru byly porovnany s vysledky ziskanymi pomoci ADVIA2400
pro 90 vzorkl. Korelaéni koeficient (r) je 0,991.
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