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ichromo!™
D-Dimer

POUZITI

ichroma D-Dimer je imunofluorescencni test pro kvantitativni stanoveni D-dimeri v lidské plné krvi/plazmé. Tento test se
pouziva pfi managementu a monitorovani pacientii po terapii tromboembolickych onemocnéni.
Diagnostikum pouze pro pouZiti in vitro.

UvoD

D-dimer je degrada¢ni produkt fibrinu s pfi¢nymi vazbami, ého pii aktivaci k systému.  B&Zné se pouziva
ylouceni bolickét &ni u lantnich pacientii s podezienim na hlubokou Zilni trombozu (HZT) nebo
plicni embolii (PE). [1] Tato onemocnéni jsou pomémé b&zna a mohou vést k ndhlym fatalnim embolickym piihodam v plicnich
arteriich nebo jinych oblastech. [2-3]
Megieni koncentrace D-dimert v plazmé se pouZiva jako screening pro subklinickou HZT. Systematické studie potvrzuji, ze
normalni koncentrace D-dimerti s presnosti vyluuji HZT u pacient, u kterych je nizka nebo stfedni pravdépodobnost HZT.
HZT je vysoce rizikovy faktor pro cévni mozkovou piihodu u pacienti v pokrogilém véku, s hemiplegii a poruchami koagulace
a HZT miize zpisobit paradoxni embolickou mozkovu mrtvici prostiednictvim pravo-levého zkratu. Z tohoto divodu je dilezité
monitorovat hladinu D-dimert: z hlediska vyskytu a charakteristiky HZT u pacientd s nahlou cévni mozkovou piihodou. [4-7]
Hladina D-dimerti je rovnéZ uziteéna pro screening HZT u pacientd s chronickou cévni mozkovou prihodou béhem
rehabilitace. [8-10]. Narodni a mezinarodni védecké organizace rovnéz navrhuji pouziti téchto markeri pfi zavadéni novych
diagnostickych postupti u pacienti s koronarnim syndromem.
D-dimery jsou dobfe znamy jako dilezity p: icky ukazatel
monitorovani postterapeutického klinického stavu a dalsiho vyhodnocovani

PRINCIP

Test vyuziva sendvi¢ovou imunodetekéni metodu, pii které se detekéni protilatky v pufru vazi na D-dimery ve vzorku plazmy.
Vysledné komplexy antigen-protilatka jsou zachyceny protilatkami ukotvenymi v testovacim prouzku pfi prichodu
nitrocelul6zovou membranou . V&t§i mnoZstvi antigeni ve vzorku formuje vétsi mnozstvi komplexii antigen-protilatka, coz
zvySuje intenzitu fluorescenéniho signdlu na detekéni protilatce, ktery je nasledné vyhodnocen pristrojem i-chroma se
zobrazenim koncentrace D-dimeri ve vzorku.

KOMPONENTY TESTU

ichroma'™' D-Dimer test obsahuje testovaci kazety, detekeni pufry.
« Testovaci kazeta obsahuje membranu testovaci prouzek, ve kterém jsou anti lidsky D- Dimer v testovaci linii a streptavidin v
kontrolni linii. Kazda testovaci kazeta je uzaviena v hlinikové folii s desikantem.

for

a proto hraji dulezitou roli pfi
pacient.

* Detekéni pufi obsahuje anti lidsky D-Dimer f y konjugat, , f
sérovy albumin (BSA) jako stabilizator a azid sodny jako konzervant v PBS.
« Detekéni pufr je rozpinén do zkumavek. 25 zkumavek s detekenim pufrem je zabaleno v jedné krabicce a pro ucely dopravy

y konjugit s biotinem-BSA, bovinni

umistén v polystyrenovém termoboxu s chladovymi poduskami.
VAROVANI A UPOZORNENI

« Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

« Pozorné dodrzujte instrukce uvedené v tomto pfibalovém letaku.

« Cislo sarze viech slozek testu (kazety, ID &ipu  a detekéniho pufru) musi souhlasit.

+ Nezaméfiujte jednotlivé soucasti testu s riiznymi Sarzemi a nepouZivejte je po datu exspirace, mize to ovlivnit vysledek.

« Nepouzivejte opakované. Detekéni pufr je uréen pro vySetfeni pouze jednoho vzorku. Podobné jako kazeta. Po pouziti
odstraiite ob& soucasti testu do odpadu.

* Kazeta musi ziistat ve svém piivodnim obalu az do doby pouziti.
Nepouzivejte testovaci  kazetu v pripadé, pokud je saéek porusen
nebo poskozen.

« Zmrasené vzorky mohou byt rozmraZeny pouze jedenkrat. Pro zasilani vzorky musi byt zabaleny v souladu s mistnimi
nafizenimi. Vzorky vice hemolytické nebo hyperlipemické nesmi byt pouzity.

«Pfiblizn& 30 minut pred pouzitim vytemperujte kazetu, detekéni pufr  a vzorek na pokojovou teplotu.
« piistroj ichroma™ testy mize zpiisobovat nepatrnou vibraci pfi pouziti
Tento test je pouitelny pii b&#ném testovani a ne pri nouzovém testovani
Béhem odbéru vzorki se vyhnéte koufeni nebo konzumaci jidla
Se vzorky je nutno zachdzet opatrné jako prevence proti mikrobidIni nebo virové kontaminaci
Po smichani vzorku s roztokem musi byt test proveden do 30 sekund
« S pouzitymi detekénimi pufry, Spickami od pipet a kazetami se
musi zachdzet opatrné a mély by se odstranit do odpadu v souladu
S mistnimi nafizenimi.
«ichroma™" D-Dimer poskytuje piesné a spolehlivé vysledky za nasledujicich podminek:
- Pouzivejte ichroma D-Dimer pouze s pfistrojem pro ichroma testy.

- Pouzivejte _pouze doporucena antikoagulancia
Doporudena antikoagulancia
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\WVANY MATERI

Slozky ichroma™ D-Dimer test:
« Krabicka s kazetami:

- Kazety

- ID &ip 1

- Piibalovy letak 1
« Krabicka se zkumavkami s detekénim pufrem

- Zkumavky s detekénim pufrem 25

POZADOVANY NEDODAVANY MATERIAL

Nasledujici polozky se prodavaji zvast mimo ichroma D-Dimer test.
Prosim, kontaktujte svého distributora pro dalsi informace
- ichroma'™ Reader
- ichroma™ 11
- ichroma™ D
- ichroma™ tiskarna
- Boditech D-Dimer kontrola

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Test mize byt proveden pouze s plnou krvi/ plazmou.

* Vzorek se musi zpracovat do 24 hodin.

« Plazma se musi pfipravit centrifugaci nesrazlivé krve do 3 hodin od odbéru.

« Plazma by méla byt odebrana ve zkumavce s koagulanty

Pokud by testovani mélo byt zpozdéno vice nez 24 hod. , je nutno vzorky zmrazit pfi — 20 ° C
Zmrazené vzorky skladované pii — 20 ° C po dobu 3 mésici nevykazuji zadny vykonnostni rozdil

Pokud se pouzivaji zahfivané vzorky, miize to vést k fale$ng pozitivnim nebo fale$né negativnim vysledkim

PRIPRAVA TESTU

* Zkontrolujte obsah ichroma D-dimer testii: sacky s kazetami,  detekéni pufry a ID €ip a navod k pouziti
« Ujistéte se, ze kazeta, ID ¢ip a zkumavka s detekénim pufrem maji shodné ¢islo Sarze.

« Ponechejte sacek s kazetou (je-li uchovévana v ledniéce) a zkumavku s detekénim pufrem nejméné 30 minut vytemperovat pri
pokojové teploté. Kazetu polozte na rovny &isty bezprasny povrch.

« Zapnéte pristroj pro ichroma test.
* Vlozte ID ¢ip do otvoru pro ID &ip.

« Stisknéte tlagitko “Select* nebo Start“ na pfistroji ichroma. (Viz navod na obsluhu pfistroje ichroma ).

TESTOVACI POSTUP

Citrat sodny
SKLADOVANI A STABILITA
Skladovaci podminky
Komponenty Teplota skladovani Trvanlivost
Kazeta 4-30°C 20 mésicu
Detekéni pufr 2-8°C 20 mésicu

« Po vyjmuti kazety ze sacku se test musi provést ihned.

OMEZENI{ TESTU

« Test miize vykazovat fale$né pozitivni vysledky zpiisobené kiiZzovou reakci nebo nespecifickou adhezi uréitych slozek vzorku
k vazanym /detektorovym protilatkam.

« Test mize vykazovat rovnéz faleSné negativni vysledky. Nejcast&jsi pricinou jsou antigeny nereagujici s protilatkami
vzhledem k maskovani epitopli jistymi nezndamymi slozkami v krvi a proto antigen nemiZe byt rozeznan protilatkou.
Nestabilita nebo degradace antigenu v disledku ¢asu nebo teploty zpisobuje rovnéz fale$né negativni vysledky, podobné jako
Vv piipadé Iného antigenu protila

« 1 jiné faktory mohou ovlivnit test a zpisobit chybné vysledky, jsou to technické nebo procesni chyby, degradace slozek testu
nebo interferujici latky ve vzorku krve.

« Jakakoliv klinicka diagnéza nemiize byt zalozena pouze na vysledcich testu. Vysledky by mély byt posouzeny lékafem
Vv souvislosti s klinickymi udaji a vysledky dalSich testi.

RezZim ,,Single“

1 Pomoci pipety preneste 10 pl vzorku (lidské plné krve/plazmy/kontroly
do zkumavky s detekénim pufrem.

2. Uzaviete zkumavku vickem a dikladné promichejte vzorek
protiepanim asi 10-15 x.

3. Pipetou naberte 75 pl smési vzorku a preneste ji do jamky pro vzorek
na testovaci kazete.

4. Vlozte testovaci kazetu do nosice pristroje i-CHROMA™ .
Zkontrolujte smér testovaci kazety k tomuto uéelu je na kazeté
vyznadena $ipka a lehce ji zatlacte dovnitf nosice.

5. Stisknéte tlacitko “Select™ nebo “Start* pro zahajeni skenovani.

6. Nasledné se nosi¢ sam zasune dovniti pistroje. Zafizeni automaticky
zahaji skenovani kazety se vzorkem po uplynuti 12 minut.

7. Odectéte vysledek testu z obrazovky piistroje pro ichroma testy.

Rezim ., Multi*

1. Pomoci pipety preneste 10 pl vzorku (lidské plné krve/plazmy/kontroly
do zkumavky s detekénim pufrem.
2. Uzavfete zkumavku vickem a diikladn& promichejte vzorek
protfepanim asi 10-15 x.
3. Pipetou naberte 75 pl smési vzorku a pieneste ji do jamky pro

vzorek na  testovaci kazeté.

4. Kazetu inkubujte 12 minut pii pokojové teploté.

Odectéte kazetu se vzorkem ihned po uplynuti inkubace. Zpozdéni by mohlo
zpusobit nepfesné vysledky.

5. Pro zahjeni odegitani vlozte kazetu do nosice pfistroje pro
ichroma testy a lehce ji zasuiite dovnitf. Zkontrolujte spravnou
orientaci kazety, nez ji polozite na nosi¢. K tomuto uéelu slouzi
Sipka na kazeté.

6. Stisknéte tladito ,,Select* nebo ,,Start* na piistroji ichroma pro

zahajeni skenovani.

7. Pristroj ichroma ihned zahaji skenovani vlozeného vzorku.

8. Odedtéte vysledek testu z obrazovky pristroje pro ichroma testy.

VYSLEDKY

« Pfistroj pro ichroma testy vypo¢ita vysledek testu automaticky a zobrazi koncentraci D-dimerti ve vzorku v ng/ml (FEU,
Fibrinogen equival units).

* Referenéni hodnota (cut off): 500 ng/ml.
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« Pracovni rozsah: 50-10.000 ng/ml.
Pievod jednotek: DDU x 2 = FEU

Ex)

1 ng/ml (DDU)= 2 ng/ml (FEU)

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality, jako soucast spravné laboratorni praxe, slouzi k ovéfeni platnosti zkousky a zajisténi presnosti vysledki a
méla by se provadét v pravidelnych intervalech.

Kontrolni testy by se mély provadét pied pouzitim kazdé nové testovaci SarZe k potrvzeni, Ze nedoslo k poskozeni setu.
Kontrola kvality by se mé&la provést, kdykoliv vznikne pochybnost, tykajici se validity testovacich vysledkii.

Kontrolni materialy nejsou poskytovany soucasné s ichroma™ D-Dimer testy. Pro informaci jakym zpiisobem ziskat
kontroly, kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Specifita

K testovanym vzorkiim byly pfidany biomolekuly jako jsou hemoglobin, bilirubin, albumin, heparin, triglyceridy,
im, dopamin, in, a-CGRP v k i vy38i nez jsou fyziologické hodnoty. Nebyl zjistén Zadny vliv na

méfeni D-dimerti , ani Zadna signifikantni zkfiZena reaktivita s testovanymi biologickymi latkami.

Preciznost

Preciznost intra-assay byla vypoctena pomoci hodnoceni riiznych
koncentraci kontrolnich standard 10x se tfemi riznymi SarZemi
ichroma™  D-dimeri. Preciznost inter-assay ~ byla ovéfena
pomoci 3 riznych $arzi, testovanych 3x s kazdou rozdilnou
koncentraci.

Intra- a inter-assay
Intra-assay Inter-assay
vzorek pramér SD cv primér SD cv
(ng/ml) (%) (%)
100 10037 336 335 101,73 529 521
1000 1003,35 3922 391 10145 1783 77
5000 4944,20 17763 359 2999,00 119,21 239

Porovnatelnost

Koncentrace D-Dimerit u 100 standardnich materialit byla testovina nezévisle pomoci ichroma™ D-Dimer testu a
Comparator A v souladu se standardnimi postupy testovani. Vysledky byly porovniny pomoci linearni regrese a
korela¢niho koeficientu (R).

Linearni regrese

Koeficient korelace (R)

i-CHROMA READER (ng/mL)
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Upozornéni: Pro identifikaci riznych symbolu slouZi nize uvedend tabulka

Dostadujici pro <n>

Ctéte navod k pouziti

Spottebujte do (datum exspirace)

Cislo 3arze

Katalogové cislo

Upozornéni

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Skladuijte pfi (omezeni teploty)

Nepouzivejte opakované
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Tento produkt splfiuje pozadavky smérnice 98/79/EC
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Distribuce a technicka podpora :

EXBIO Olomouc ss.r.o.
Ovesna 14, 77900 Olomouc

Tel: 587301011
E-mail: info@exbio.com
web: www.exbio.com

d Boditech Med Incorporated
43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400
Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a
Bd. Général Wahis 53,
1030 Brussels, BELGIUM

Tel: +(32) -2-732-59-54
Fax: +(32) -2-732-60-03
E-Mail: mail@obelis.net
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