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Fluorescenény imunotest na stanovenie D-diméru v plnej ludskej krvi alebo plazme

pomocou fluorescenéného imunoanalyzatora.

Len na profesionalne diagnostické pouZitie in vitro.

[URCENY UCEL POUZITIA]

Testovacia kazeta na D-dimér (PInd krv/plazma) je zalozend na fluorescencnej
imunoanalyze na stanovenie D-diméru v ludskej plnej krvi alebo plazme ako pomoc pri
diagnostike hibokej Zilovej trombézy (HZT) a pltcnej embdlie (PE).

[ZHRNUTIE]

D-dimér (alebo D dimér) je produkt degradéacie fibrinu (alebo FDP), maly proteinovy
fragment pritomny v krvi po rozpade krvnej zrazeniny fibrinolyzou. Jeho vznik alebo
zvySenie odraza aktivaciu koagulaéného a fibrinolytického systému a jeho plazmaticka
hladina méze odrazat tvorbu trombinu a aktivneho fibrinu in vivo. M6Ze sa pouzit ako
indikator trombézy v tele. Hladina D-diméru je u pacientov s trombézou vyrazne
zvy$ena.

Studie okrem toho ukazali, Ze nizke hladiny D-diméru (0,1 — 0,5 mg/l) Gzko suvisia s

vyskytom kardiovaskularnych ochoreni, zatial ¢o vysoké hladiny D-diméru mézu byt
v&asnymi diagnostickymi indikatormi vyluéenia hibokej Zilovej trombozy (HZT) a pltcnej
embdlie(PE).?

[PRINCIP]

Testovacia kazeta na D-dimér (PIna krv/plazma) deteguje D-dimér na zéaklade

fluorescencnej imunoanalyzy. Vzorka sa pohybuje prizkom od aplikacnej zény k
absorb&nej zéne. Ak vzorka obsahuje D-dimér, naviaze sa na protilatky proti D-diméru
konjugované s fluorescenénymi mikroguléckami. Vzniknuty komplex sa potom zachyti
protilatkami nanesenymi na nitrocelul6zovej membrane (testovacia ¢iara). Koncentracia
D-diméru vo vzorke koreluje s intenzitou fluorescencéného signalu zachyteného ciare T.
Podla intenzity fluorescencie testu a Standardnej krivky analyzator vypocita
koncentraciu D-diméru vo vzorke a zobrazi ju.

[REAGENCIE]

Test obsahuje fluorofory potiahnuté protilatkou proti D-diméru a protilatku proti D-diméru
nanesenl na membréne.
[UPOZORNENIA]

1. Len na profesionélne diagnostické pouzitie in vitro.

2. Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na obale. Nepouzivajte test, ak je

féliové vrecko poSkodené. Nepouzivajte opakovane.

3. Zabranite krizovej kontaminacii vzoriek tym, Ze pre kazdu odobratt vzorku pouzijete
nov( nadobu na odber vzorky.

4. V priestoroch, kde sa manipuluje so vzorkami a testami, nejedzte, nepite ani
nefajcite. So v8etkymi vzorkami zaobchadzajte, akoby obsahovali infekéné agensy.
Pocas celého postupu dodrziavajte bezpecnostné opatrenia proti mikrobiologickym
rizikdm a dodrziavajte Standardné postupy pre spravnu likvidaciu vzoriek. Pri testovani

vzoriek noste ochranny odev, ako su laboratérne plaste, jednorazové rukavice a

ochrana o¢i.

5. Nezamienajte ani nemieSajte reagencie z réznych Sarzi.

6. Vlhkost a teplota mézu nepriaznivo ovplyvnit vysledky.

7. Poutzité testovacie materidly by sa mali zlikvidovat v stlade s miestnymi predpismi.

8. Pred akymkolvek testovanim si pozorne precitajte cely postup.

9. Testovacia kazeta na D-dimér by mala byt spolu s analyzatorom pouzivana

vyhradne zdravotnickymi pracovnikmi.
[SKLADOVANIE A STABILITA]

1. Suprava sa ma skladovat pri teplote 2 — 30 °C do datumu exspiracie uvedenom na
uzavretom vrecku.

2. Test musi zostat v uzavretom vrecku az do pouZzitia.

3. Nezmrazujte.

4. Je potrebné dbat na ochranu komponentov stpravy pred kontaminaciou.

5. Nepouzivajte, ak existuji zndmky mikrobidlnej kontaminécie alebo precipitacie.
Biologicka kontaminécia davkovacieho zariadenia, nadob alebo reagencii méze viest k

falo§nym vysledkom.

[ODBER A PRIPRAVA VZORIEK]

. Vzorku odoberte podla Standardnych postupov.

. Sérum alebo plazmu oddelte od krvi o najskor, aby ste zabranili hemolyze. Pouzit
mozno iba ¢ire, nehemolyzované vzorky.

. Nenechavajte vzorky pri izbovej teplote dihSi ¢as. Vzorky plazmy sa mézu skladovat
pri teplote 2 — 8 °C az pol dia, pri dlhodobom skladovani by sa vzorky mali uchovavat
pri teplote pod -20 °C. PIn& krv odobratéd venepunkciou by sa mala skladovat pri
teplote 2 — 8 °C, ak sa test ma vykonat do pol diia od odberu. Vzorky pinej krvi
nezmrazujte. PIn& krv odobraté vpichom z prsta by sa mala testovat okamzite.

. Pred testovanim nechajte vzorky zohriat na izbovu teplotu. Zmrazené vzorky musia
byt pred testovanim Uplne rozmrazené a dobre premie$ané. Vyhnite sa opakovanému
zmrazovaniu a rozmrazovaniu vzoriek.
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5. Ako antikoagulancia na odber vzorky sa méze pouzit EDTA K2, heparin sodny, citrat
sodny a oxalat draselny.
[MATERIALY]
Poskytnuté materialy
« Testovacie kazety « Skimavky na odber vzoriek s pufrom
« ID karta& RFID karta « Navod na pouzitie
« Kapilarne kvapkadla « Jednorazové kvapkadla
Materialy mézu byt poskytnuté na poziadanie
« Alkoholové tampény
Pozadované, ale nedodavané materialy
+ Casovat + Odstredivka
« Fluorescenény imunoanalyzéator
« Pipeta » Nadoby na odber vzoriek
[NAVOD NA POUZITIE]
Uplné pokyny na pouZivanie analyzatora najdete v navode na pouzitie k
fluorescenénému imunoanalyzatoru.
Pred testovanim nechajte test, vzorku a pufer dosiahnut’ izbova teplotu (15 —
30 °C).
1. Zapnite analyzator.
2. Importujte informéacie o teste pomocou ID karty(RFID karty), ktora je dodavana v
stprave. Vyberte rezim testovania a/alebo typ vzorky podla potreby.
3. Vyberte testovaciu kazetu zo zataveného foliového vrecka a ¢o najskor ju pouzite.
Najlepsie vysledky sa dosiahnu, ak sa test vykona ihned po otvoreni féliového vrecka.
4. Test polozte na rovny a Cisty povrch.

Pre vzorku plnej venéznej krvi/plazmy:

10p|x‘

S~ Do skumavky s pufrom napipetujte 10 pl pinej
krvi/plazmy.

« Sterilné lancety

Vzorku a pufer dobre premieSaijte.
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Do jamky pre vzorku v testovacej kazete napipetujte
75 pl zriedenej vzorky a spustite ¢asovac.

Odber vzoriek plnej venéznej krvi/séra/plazmy kapilarnym kvapkadlom:

Y Naklorite kapilarne kvapkadlo a vloZte ho do

(> skimavky so vzorkou tak, aby sa $picka
kapilary jemne dotykala povrchu tekutiny so
vzorkou a nasala ju. Krv sa automaticky
nasaje do kapilarneho kvapkadla.

) ) Pocas odberu neblokujte otvory na oboch
Poznamka: ﬁ stranach balénika kvapkadia.
Nedotykajte sa vzorky
plastovou ¢ast'ou. ;

Pre vzorku plnej krvi z prsta:

e Umyte ruku mydlom a teplou vodou alebo ju ocistite alkoholovym tampdnom.
Nechajte uschnut.

Masirujte ruku bez toho, aby ste sa dotkli miesta vpichu, a to trenim ruky smerom ku
konéeku prsta prostrednika alebo prstennika.

e Prepichnite kozu sterilnou lancetou. Zotrite prva kvapku.

e Jemne pretrite ruku od zapastia k dlani a potom k prstu, aby ste vytvorili gulati kvapku
krvi nad miestom vpichu.

Vzorku plnej krvi z prsta odoberte nasledujicim spdsobom:

Bez stlacenia kapilarneho kvapkadla prilozte jeho
otvoreny koniec ku kvapke krvi. Krv sa néasledne
automaticky nasaje do kapilary.

Poznamka: Uistite sa, Ze kvapkadlo je vo vodorovnej
polohe a nestlacajte balonik kvapkadla. Po¢as odberu
neblokujte vzduchové otvory na oboch stranach
balénika.

Riedenie a pridanie vzorky kvapkadlom:

Vlozte odobratu vzorku do skimavky s pufrom.

P >|* Vzorku a pufer premieSajte 2 — 3-krat stlacenim
balénika.
POZNAMKA: Pri stlaéani utesnite vzduchové otvory na
oboch stranach balénika.
AL
/ ' Vzorku a pufer dobre premieSajte.
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7 Stlacte balonik jednorazového kvapkadla a pomaly
.. ho uvolnite. Nasajte zriedeny roztok az po rysku
clara na

3 ~ (priblizne 75 pl) kvapkadlo ihned vyberte a potom
vyplnenie balénik mézete uvolnit.
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Stlacte balénik vo zvislej polohe, aby sa uvolnil
zriedeny roztok do jamky na vzorku v testovacej
kazete a spustite Casovac.
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5. Vysledky testov by sa mali interpretovat po 15 minttach pomocou fluorescenéného
imunoanalyzatora.

Upozornenie: Obsluha si musi pred pouzitim preStudovat navod na pouZzitie
fluorescenéného imunoanalyzatora a oboznamit sa s procesmi a postupmi kontroly
kvality.

[INTERPRETACIA VYSLEDKOV]
Vysledky odcitané fluorescenénym imunoanalyzatorom.
Vysledok testu na D-dimér sa vypocita pomocou fluorescenéného imunoanalyzatora a
zobrazi sa na obrazovke. Dal$ie informéacie najdete navode na poutzitie fluorescenéného
imunoanalyzatora.

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

Referenény rozsah: <0,5 mg/l

[KONTROLA KVALITY]

Kazda4 testovacia kazeta D-diméru obsahuije internt kontrolu, ktora spiiia poziadavky na
rutinnd kontrolu kvality. Tato interna kontrola sa vykonava pri kazdom testovani vzorky.
Tato kontrola indikuje, Ze testovacia kazeta bola vlozend a spravne nacitana
fluorescenénym imunoanalyzatorom. Neplatny vysledok z internej kontroly sposobi
chybové hlasenie na fluorescenénom imunoanalyzatore, ktoré indikuje, Ze test je
potrebné zopakovat. Najpravdepodobnej$imi dévodmi zlyhania kontroly su
nedostato¢ny objem vzorky alebo nespravny postup. Skontrolujte postup a zopakujte
test s novym testom. Ak problém pretrvava, okamzite prestarite testovaciu supravu
pouzivat a kontaktujte miestneho distributora.

[OBMEDZENIA]

1. Testovacia kazeta na D-dimér (PIn& krv/plazma) je uréend na profesionalne
diagnostické pouZzitie in vitro a mala by sa pouzivat iba na kvantitativne stanovenie
D-diméru.

2. Testovacia kazeta na D-dimér (PIn& krv/plazma) indikuje iba pritomnost’ D-diméru vo
vzorke a nemala by sa pouzivat ako jediné kritérium na hodnotenie hibokej Zilovej
trombozy (HZT) a plticnej embdlie (PE).




3. Tak ako pri v8etkych diagnostickych testoch, kone¢nu diagnézu by mal stanovit lekar
az po vyhodnoteni vSetkych klinickych a laboratérnych vysledkov.

4. Vysoké koncentracie D-diméru mézu vyvolat hook efekt, ¢o ma za nasledok
nespravnu interpretaciu hladin D-diméru. Hook efekt pri vysokej davke nebol pri tomto
teste pozorovany az do 10 mg/l D-diméru.

5. Hladina hematokritu v plnej krvi by mala byt medzi 25% a 65%.

6. Vysledky testov na D-dimér su zaloZzené na merani jeho hladiny vo vzorke. Nemali by
sa pouzivat ako jediné kritérium pre rozhodnutia o liecbe. Ak je vysledok pozitivny,
odporucaju sa dalSie klinické ndlezy a alternativne testovacie metédy na dosiahnutie
vhodnej lekarskej liecby.

[OCAKAVANE VYSLEDKY]
Koncentracie Klinicka referencia
<0,5 mg/L Zdravy
0,5~1,5mg/L Nizke riziko hibokej Zilovej trombdzy a plicnej embdlie

1,5~ 3 mg/L Stredné riziko hlbokej Zilovej trombdzy a plucnej embdlie
3 ~5mg/L Vysoké riziko hibokej Zilovej trombdzy a plucnej embdlie
Vysoké riziko hibokej Zilovej trombdzy a plucnej embdlie
>5 mg/L BN ;.
(zvy$ena umrtnost)
[VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY]
1. Presnost’
Odchylka testu je <+15%.
2. Citlivost’

Testovacia kazeta na D-dimér (PIna krv/plazma) dokaze detegovat' hladiny D-diméru uz
od 0,1 mg/l v pnej krvi alebo plazme.

3. Dosah detekcie

0,1~ 10 mg/l

4. Rozsah linearity

0,1~ 10 mg/l, R20,990

5. Presnost’

Presnost’ v ramci Sarze

Presnost' v ramci Sarze bola stanovena s pouZitim 10 replikatov 2 vzoriek obsahujucich
0,5 mg/l a 5 mg/l D-diméru. CV je < 15%.

Presnost’ medzi Sarzami

Presnost medzi $arzami bola stanovena pomocou 10 replikatov pre kazdu z troch $arzi
s pouzitim 2 vzoriek obsahujtcich 0,5 mg/l a 5 mg/l D-diméru. CV je < 15%.

6. Skrizena reaktivita

Studie skrizenej reaktivity boli vykonané s nasledujtcimi analytmi:

Vzorky pozitivne na HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcADb, IgG proti syfilisu, IgG proti
HIV, IgG proti H. pylori, IgG proti MONO, IgG proti rubeole, IgM proti rubeole, IgG proti
CMV, IgM proti CMV, IgM proti Toxo a IgG proti Toxo.

Vysledky nepreukazali Ziadnu skrizenu reaktivitu.

7. Interferujuce latky

Nasledujuce potencialne interferujice latky boli pridané do 2 vzoriek obsahujucich 0,5
mgl/l, respektive 5 mg/l D-diméru.
Paracetamol: 20 mg/dL

Kyselina acetylsalicylova: 20 mg/dL
Kyselina askorbova: 20 mg/dL
Kreatin: 200 mg/dL

Kofein: 20 mg/dL
Kyselina gentisova: 20 mg/dL

Bumin: 10500 mg/dL
Hemoglobin: 1000 mg/dL

Bilirubin: 1000 mg/dL Kyselina $tavelova: 600 mg/dL

Cholesterol: 800 mg/dL Triglyceridy: 1600 mg/dL
Ziadna z latok v testovanej koncentracii neinterferovala s testom.

8. Porovnanie metéd
Vysledky stanovenia D-diméru boli porovnané s vysledkami ziskanymi pomocou
ADVIA2400 pre 90 vzoriek. Korelacny koeficient (r) je 0,991.
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