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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 monitorovéani 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 podezfenim na hlubokou Zilni trombozu (HZT) nebo
plicni embolii (PE). [1] Tato onemocnéni jsou pomé&né bézna a mohou vést k nahlym 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-dimerii s presnosti vyluéuji HZT u pacientdi, u kterych je nizka nebo stiedni pravdépodobnost HZT.
HZT je vysoce rizikovy faktor pro cévni mozkovou piihodu u pacienti v pokrogilém véku, s hemiplegii a poruchami koagulace
a HZT mize zpiisobit paradoxni embolickou mozkovou mrtvici prostfednictvim pravo-levého zkratu. Z tohoto ditvodu je
diileité¢ monitorovat hladinu D-dimeri z hlediska vyskytu a charakteristiky HZT u pacientii s nahlou cévni mozkovou ptihodou.
[4-7] Hladina D-dimerd je rovnéz uziteéna pro screening HZT u pacientii s chronickou cévni mozkovou piihodou 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 dillezity prognosticky ukazatel srdecnich onemocnéni a proto hraji dilezitou roli pri
monitorovani postterapeutického klinického stavu a dalsiho vyhodnocovani  pacienti.

PRINCIP

Test vyuziva sendvicovou 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
nitrocelulézovou membréanou . VESi mnozstvi antigenti ve vzorku formuje vétsi mnozstvi komplexti 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

* Detekéni puf 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 Gipu  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 sagek porusen
nebo poskozen,

* Zmrazené vzorky mohou byt rozmrazeny pouze jedenkrat. Pro zasilani vzorky musi byt zabaleny v souladu s mistnimi
naizenimi. Vzorky vice hemolytické nebo hyperlipemické nesmi byt pouzity.

*Pokud jsou komponenty nebo vzorky skladovany v lednici, ponechte priblizné 30 minut pfed pouzitim vytemperovat kazetu,
detekéni pufi  a vzorek na pokojovou teplotu.

« piistroj ichroma™ testy mize zpiisobovat nepatrnou vibraci pfi pouziti

+ S pouzitymi detekénimi pufry, $pickami od pipet a kazetami se
musi zachazet opatrné a mély by se odstranit do odpadu v souladu
S mistnimi nafizenimi.

« Detekéni pufr obsahuje azid sodny (NaN3) a mize zpuasobit ur¢ité zdravotni problémy, jako jsou kiege, nizky krevni tlak a
srde¢ni frekvence, ztrata védomi, poranéni plic a respiracni selhani. Zabraite kontaktu s kiazi, o¢ima a odévem. V
pripadé kontaktu okamzité oplachnéte tekouci vodou.

* Nebyla pozorovana zadna interference biotinu v ichroma™ D-Dimer, kdyz byla koncentrace biotinu ve vzorku nizsi nez 250
ng/ml. Pokud pacient uzival biotin v davce vyssi nez 0,03 mg dennég, doporucuje se provést test znovu 24 hodin po
preruseni pijmu biotinu

«ichroma™" D-Dimer poskytuje piesné a spolehlivé vysledky za nasledujicich podminek:

\WVANY MATERIAI

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

Kazety

ID &ip

Piibalovy letak

« Krabicka s deteké&nimi pufry
Detekeéni pufry

POZADOVANY NE AVANY MATERI

Nasledujici polozky se prodavaji zv1agt mimo ichroma D-Dimer test.
Prosim, kontaktujte svého distributora pro dalsi informace

- ichroma™ Reader

ichroma™ 11

ichroma™ 111

ichroma™ M3

ichroma™ 50

ichroma™ 50 Plus

ichroma™ tiskarna

Boditech D-Dimer kontrola

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

*Test miize byt proveden pouze s plnou krvi/ plazmou.

25

» Doporu¢uje se  zpracovat vzorek do 24 hodin.

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

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

* Vzorek plné krve by viak v Zadném piipadé nemél byt uchovavan v mraziku.

*Protoze opakovany cyklus zmrazovani a rozmrazovani mize ovlivnit vysledek testu, nezmrazujte znovu dfive zmrazené vzorky.

*Pokud se pouzivaji zahiivané vzorky, mize to vést k falesné pozitivnim nebo fale$né negativnim vysledkiim

PRIPRAVA TESTU

* Zkontrolujte obsah ichroma D-dimer testi: sacky s kazetami, — detekéni pufry a ID Cip a navod k pouziti

« Ujistéte se, Ze kazeta, ID ¢ip a zkumavka s detek¢nim pufrem maji shodné &islo Sarze.

« Ponechejte sacek s kazetou (je-li uchovavana v lednicce) a zkumavku s detek&nim pufrem nejméné 30 minut vytemperovat pii
pokojové teploté. Kazetu polozte na rovny Cisty bezprasny povrch.

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

(Viz navod na obsluhu pfistroje ichroma ).

TESTOVACI POSTUP

Zivejte pouze doporucena antikoagulancia
Doporucena antikoagulancia
Citrat sodny
SKLADOVANI A STABILITA
Skladovaci podminky
Komponenty Teplota skladovani Trvanlivost Poznamka
Kazeta 4-30°C 20 mésict jednorazovy
Detekéni pufr 2-8°C 20 mésicu jednorazovy

« 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 fale$n& negativni vysledky. Nejcast&jsi pFi€inou jsou antigeny nereagujici s protilatkami
vzhledem k maskovéani epitopi jistymi neznamymi slozkami v krvi a proto antigen nemiiZze byt rozeznan protilatkou.
Nestabilita nebo degradace antigenu v disledku ¢asu nebo teploty zpisobuje rovnéz fale$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 nemuize byt zalozena pouze na vysledcich testu. Vysledky by mély byt posouzeny lékafem
Vv souvislosti s klinickymi udaji a vysledky dalich testi.

Rezim ,Multi“

1 Pomoci pipety pieneste 10 pl vzorku (lidské pIné krve/plazmy/kontroly
do zkumavky s detekénim pufrem,
2. Uzaviete zkumavku vitkem a diikladné 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 pfi pokojové teploté.

Odettéte kazetu se vzorkem ihned po uplynuti inkubace. Zpozdéni by mohlo
zplsobit neptesné vysledky.

5. Pro zahéjeni odecitani vlozte kazetu do nosiée pfistroje pro
ichroma testy a lehce ji zasuiite dovnitf. Zkontrolujte spravnou
orientaci kazety, neZ ji poloZite na nosi¢. K tomuto Géelu slouzi
sipka na kazeté.

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

zahajeni skenovani.

7. Pristroj ichroma ihned zahaji skenovani vlozeného vzorku.

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

ReZim .,Single*

1. Testovaci postup je shodny s rezimem , Multi“ v bodech 1-3

2. Vlozte testovaci kazetu do nosice pristroje i-CHROMA™
Zkontrolujte smér testovaci kazety k tomuto tcelu je na kazeté
vyznagena §ipka a lehce ji zatlaéte  dovniti nosice.

3. Stisknéte tlacitko “Select™ nebo “Start* pro zahjeni skenovani.
(ichroma™ M3 je testovana automaticky po vlozeni)

4. Nasledné se nosi¢ sam zasune dovniti pristroje. Zaiizeni automaticky
zahaji skenovani kazety se vzorkem po uplynuti 12 minut.

5. Odegtéte vysledek testu z obrazovky piistroje pro ichroma™ testy.

Ichroma™ 111

Testovaci postup je shodny s testovacim médem ,Single*

VYSLEDKY

* Piistroj pro ichroma testy vypodita vysledek testu automaticky a zobrazi koncentraci D-dimerd ve vzorku v ng/ml (FEU,
Fibrinogen equival units).
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* Referenéni hodnota (cut off): 500 ng/ml.

« 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 sougast spravné laboratorni praxe, slouzi k ovéfeni platnosti zkousky a zajisténi presnosti vysledki a
méla by se provadét v pravidelnych intervalech.

«  Kontrola kvality by se méla provést, kdykoliv vznikne pochybnost, tykajici se validity testovacich vysledki.

*  Kontrolni materidly nejsou poskytovany soucasné s ichroma™ D-Dimer testy. Pro informaci jakym zpiisobem ziskat
kontroly, kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.0.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

*  Analyticka citlivost
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. Blackwell Publishing Ltd, Int. Jnl. Lab. Hem. 2007, 29, 415-420
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K testovanému vzorku (vzorkiim) byly pfidany interferenéni latky, jako jsou niZe uvedené v tabulce, stejné jako 10.  VIDAS#{174}D-dimer: fast quantitative ELISA for measuring D-dimer in plasma JEAN-LOUIS PITTET,I* PHILIPPE

koncentrace uvedené nize. Vysledky testu ichroma™ D-Dimer neprokazaly zddnou vyznamnou interferenci s témito

materialy.

Interferencni latky Koncentrace
Bilirubin (unconjugated) 700 umol/L

Cholesterol 13 mmol/L

D-Glucose 55 mmol/L

Hemoglobin 10 g/L

Ascorbic acid 300 pmol/L
Triglyceride, total 37 mmol/L

Sodium citrate 2 mg/mL
Biotin 250 ng/mL

+  Preciznost

Jednomistna studie
Tii Sarze ichroma™ D-Dimer byly testovany po dobu 20 dnii na jednom mist& jednou osobou. Kazdy standardni material byl
testovan 2 krat denng. Pro kazdy test byl kazdy standardni material testovan v duplikatech. (20 x 2 x 2)

DE MOERLOOSE,5 GulDo REBER,5 CATHERINE DURAND, 1 CECILE VILLARD,2 NADIA PIGA,2 DOMINIQUE
ROLLAND,3 SERGE COMBY,4 and GEORGES Dupuy1 Clinical Chemistry 42, No. 3, 1996.

Upozornéni: Pro identifikaci riiznych symboli slouzi nize uvedena tabulka
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Dostacujici pro <n>

Ctéte navod k pouziti

Spotfebujte do (datum exspirace)

Cislo 3arze

Katalogové ¢islo

Upozornéni

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce Evropského spolegenstvi

D-Dimer Op Mezi laboratofemi Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
cv cv
[ng/mL] N Mean [ng/mL] SD %) N Mean [ng/mL] Sb (%) Skladujte pfi (omezeni teploty)
400 40 402.22 22.1 5.5 80 402.04 23.5 5.9 N S =
epouzivejte opakované
1600 40 1602.77 87.8 5.5 80 1606.88 84.7 53
5000 40 4984.57 285.5 5.7 80 5008.55 288.3 5.8 c ( Tento produkt spliuje pozadavky smérnice 98/79/EC  pro
D-Dimer Mezi $arzemi diagnostické prostfedky in vitro
[ng/mL] N Mean [ng/mL] sD CV (%)
400 240 400.58 23.9 6.0
1600 240 1598.45 89.7 5.6 Distrib technicks pod .
5000 240 5006.91 284.3 57 istribuce a technicka podpora :

Studie na vice mistech
Jedna Sarze ichroma™ D-Dimer byla testovana po dobu 5 dnii na tfech mistech (kazdé misto jednim testovanou osobou , jednim

EXBIO Olomouc s.r.o0.
Ovesna 14, 77900 Olomouc

analyzatorem). Kazdy standardni material byl testovan v 5 opakovanich za den. 3 x5 x 5x 1) Tel: 587301011
D-Dimer [ng/mL] bddl -l E-mail: info@exbio.com
N Mean [ng/mL] sb CV (%) web: www.exbio.com
400 75 401.47 24.8 6.2
1600 75 1592.80 106.9 6.7 I
5000 75 5039.87 325.5 6.5 Boditech Med Incorporated

* Piesnost

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398

Presnost byla potvrzena testovanim se 3 riznymi Sarzemi ichroma™ D-Dimer. Testy byly opakovany 10krat pro kazdou
koncentraci kontrolniho standardu

Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400
E;:/I:E]r Lot 1 Lot 2 Lot 3 AVG Recovery (%) :\/av)\j;/v.boditech.c;.(fl'Z) -33-243-9373

5000 5215.04 5271.81 5304.17 5263.67 105.3

3850 4137.89 3935.85 3896.05 3964.73 103.0

1933 1936.33 2049.39 2019.38 2005.26 103.7 FFT=1  obelis s.a

1320 1370.27 1403.31 1329.61 1370.08 103.8 Bd. Général Wahis 53,

860 874.22 908.36 882.11 886.79 103.1 1030 Brussels, BELGIUM

400 409.10 418.20 412.18 414.78 103.7 Tel: +32) -2-732-59-54
Fax: +(32) -2-732-60-03

«  Porovnatelnost E-Mail: mail@obelis.net

Koncentrace D-dimeru u 100 klinickych vzorkii byla kvantifikovdna nezavisle pomoci ichroma™ D-Dimer (ichroma™ IT)
a k atoru A podle pri ych testovacich postupli. Vysledky testdi byly porovnany a jejich srovnatelnost byla
zkoumana pomoci linearni regrese a korela¢niho koeficientu (R). Regresni rovnice a korelaéni koeficient jsou nasledujici.
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