3. Naberte 10pl vzorku pomoci STANDARD Ezi pipetou+(10ul) - [@ oznaceno].

STANDARD F

D-dimer FIA

F-DDI-01

¢ Jako zndma relevantni interference mohou hemolytické vzorky, vzorky obsahujici
revmatoidni faktory a lipemické/ikterické vzorky vést ke zhorseni vysledk( testu.
® PouZiti neonatélnich vzorkd a vzorkl téhotnych Zen miiZe zpUsobit falesné pozitivni vysledek.

STANDARD™ F D-dimer FIA h\ B fg)h .
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N 1. Pfed pouZitim vytemperujte vzorek a testovaci sadu na pokojovou teplotu (15-30°C/ R m '
| } 59- 86°F). i
. \ | 2. Peclivé si prectéte pribalovy letdk pro soupravu STANDARD F D-dimer FIA.
g e * Zkontrolujte datum expirace. Soupravu s proslym datem expirace nepouzivejte.

3. Zkontrolujte testovaci kazetku a silikagel.

STANDARD
- el
4. Napipetujte odebrany vzorek do zkumevky
Testovaci kazetka STANDARD ™ Ezi pipeta+ Jednorazové kapatko s extrakénim pufrem. Poté pipetu zlikvidujte.
(balena jednotlivé) (10pl) (100pl) . Zlutd i T
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5. Promichejte vzorek a pufr 2-3 krat pomoci jednorazového kapatka (100pl) [@ oznaceno] -
Poté naberte smés vzorku po cernou linii na kapatku.
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Obal Testovaci kazetka Silikagel

Kontrolni linie se objevi na kazetce po pouziti.

Extrakeni pufr Pribalovy letak

PFed pouzitim Po pouziti

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi
SOUCASTI BALENI

1

Collect

NepiSte a neponicte kod na testovaci kazeté. '

¢ Analyzator STANDARD F

@SDRIOSENSOR

Mix 2-3 times I all

ODBER VZORKU A JEHO PRIPRAVA
M PIna krev

[Venézni pina krev] M Analyza vzorku

1. Odeberte vendzni krev do bézné dostupné citratové odbérové zkumavky venepunkci. Je

Analyzator STANDARD F200 a F2400 ]
doporuceno odebranou krev ihned poutzit.

STANDARDNI TEST

2. Pokud je vendzni plnd krev ve zkumavce s antikoagulantem uchovavana pfi pokojové 6. Vzorkovou smés 100pl Il i
teploté(20-25°C/68-77°F), Ize vzorek pouzit k testovani do 3 hodin po odbéru. napipetujte do jamky na 1

3. Pokud je vendzni plna krev ve zkumavce s antikoagulantem uchovavana v lednici pfi testovaci kazetce. J
teploté (2-4°C/36-39°F), Ize vzorek pouzit k testovéani do 8 hodin po odbéru. 100

1. Pripravte STANDARD F analyzator. Vyndejte testovaci kazetku z obalu, umistéte ji na plochou a
suchou plochu. Nadepiste na testovaci kazetku udaje pacienta. Vyberte “Standard Test” v zavislosti na u
typu analyzatoru.

4. Nepouzivejte hemolyzované vzorky krve.

[Kapilarni plna krev]

1. Kap|Ialrn| plna kre\i se lodeblra asepticky zg S[.DICI.(V pvrsjcvu. STANDARD F2400 'Workplace' > 'Run Test' > Naskenujte nebo napiste

2. Tamvponem namocenyr,n v :ilkoholuvv.ydeszlkUJte Spicku prstu. Analyzétor ID pacienta a/nebo ID operétora

3. Stlacte konec prstu a pichnéte do néj lancetou.

4. Odeberte patfi¢né mnozstvi kapilarni krve (oznaceno ¢ernou linkou). , , N , 7. Stisknéte tlacitko START.

5. Kapilarni kFr)ev musi byt testova’rF:a ihned po(odbéru. ! STAND:ARD F200 Standard Test' mode - Vlozte ID pacienta a/nebo ID

Analyzator operatora
B Plazma F200

1. Odeberte vendzni plnou krev do bézné dostupné citratové odbérové zkumavky venepunkci a
potom ji zcentrifugujte. Ziskate tak vzorek plazmy. 2. Zasunte testovaci kazetku do otvoru v analyzatoru.

2. Plazma mize byt skladovana ve zkumavce s antikoagulantem pti pokojové teploté (20-25°C/68- Analyzator si z barkédu automaticky nacte 8. Analyzator automaticky
77°F) po dobu 3 hodin a v chladnicce pfi 2-4°C/36-39°F po dobu 7 hodin pfed testovanim. informace a pfipravi kazetku na pfidani vzorku. zobrazi vysledky po 7 7 7 minut

3. Pokud chcete vzorek skladovat vice neZ 7 hodin, musi byt zamraZen na -20°C/ -4°F do 24 hodin.
4. Pro nasledné poutziti je vzorek nutné vytemperovat na pokojovou teplotu.

minutéach.

CHARAKTERISTIKA MERENI
W Analytickd vykonnost
1Pfenost (Metoda porovnani)

2) Analyticka senzitivita — LoB, LoD and LoQ
Limity senzitivity [Limit of Blank (LoB), Limit of Detection
(LoD) and Limit of Quantitation (LoQ)] soupravy

. 5) Interference substanci
3)PFesnost

Nasledujici vysledky pfesnosti (v ramci série méreni a mezidenni) splriuji kritéria pfijatelnosti CV v ramci cyklu <12,5 %,
celkovéCV <12,5 % (plazma) nebo CV v ramci cyklu <17,5 %, celkové CV <17,5 % (plnd krev).

4) Zkfizenamekace
STANDARD F D-dimer FIA neni ovlivnén témito potencialné kfizové reagujicimi

Latky v téchto koncentracich neovliviiuji vysledky.
substancemi v koncentraci.

Vysledky dvou studii porovnavajici analyzator STANDARD F

q e P a V ramci série méFeni Mezidenni Latka oncentace I..-a'tk:-.: Koncentrace
s imunoturbidimetrickym analyzétorem. Hiadina 1 Hiadina22 Hiadima3 e rindina22 Hadina3 e—] S Bg\lrull)m : ;Zo,oun;ol/l
n — Misto1 | Misto 2| Misto3| Misto 1| Misto2| Misto 3| Misto 1| Misto 2] Misto3 o el el o] ] ol ] el | e CK-MB 30ng/ml Revmat:;'r:‘”akmr <80’|‘j;:1'|
egprles?:( analyza = STANDARD F D-dimer FIA N 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 N 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 200 C-reactive protein 66 mg/l — T
Smérnice Orl‘;zr:v 0;;:: Eob LoD Log Ref. | 253 | 251 | 247 | 1781 | 1792 | 1806 | 3624 | 3712 | 3709 Ref. | 276 | 277 | 276 | 1861 | 1863 | 1863 | 3829 | 3792 | 3831 Triglyceridy <3,5mmol/l
Vintercept SR e 8 ng/mL 17.5 ng/mL 25 ng/mL Plazma |Pramér| 264 | 263 | 258 | 1841 | 1879 | 1893 | 3762 | 3936 | 3896 Pramér| 288,3 | 288,5| 289,8 | 1950 | 1968 | 1957 | 4023 | 4023 | 4026
R 0,9991 0,9988 CV(%)| 783 | 7,88 | 7,84 | 819 | 7,82 | 805 | 836 | 7,60 | 867 CV(%)| 794 | 839 | 805 | 850 | 79 | 785 | 792 | 763 | 822
R 09983 95T DIF (%)| 425 | 453 | 415 | 335 | 4,81 | 480 | 380 | 604 | 502 DIF(%)| 456 | 431 | 499 | 480 | 561 | 504 | 506 | 608 | 511
n 120 0 N | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100
Systém presnosti Ref. | 261 | 256 | 254 | 1565 | 1567 | 1600 | 3829 | 3792 | 3831
Pln krev Plazma Pina Primér| 276 | 269 | 266 | 1650 | 1627 | 1636 | 4023 | 4023 | 4026
Pod -1,965D 0/120 (0%) 0/120(0%) =y CV (%) | 11,68 | 998 1048|1032 10,25/1036| 7,92 | 7,63 | 822
Véetné £1,965D 119/120(99,2%) 118/120(98,3%) ([;I:) sea | 500 | 452 | 541 | 385 | 226 | 506 | 608 | 511
Pies +1,965D 1/120(0,8%) 2/120(1,7%)




INTERPRETACE VYSLEDKU

Meéfici rozsah| 25 -5 000 ng/ml FEU
- pokud jsou hodnoty pod 25 ng/ml FEU,
. w.. . | zobrazise'25{'
Mimo meéfric .
e - pokud jsou hodnoty nad 5 000 ng/ml FEU,
zobrazi se '5 0001"
D-dimer
referenéni <500 ng/ml FEU
rozsah
Jiné Hodnoty D-dimeru < 500 ng/mL FEU se mohou
referenéni pouZit ve spojeni s klinickou pravdépodobnosti
hodnoty vylouceni hluboké Zilni trombdzy (DVT) a plicni
embolie (PE).
® Uvedeny D-dimer referencni rozsah ma pouze orientacni

ﬁ vyznam. Lékari musi posoudit vysledky spolu s jinymi klinickymi
nalezy pacienta a vysledky interpretovat v kontextu s klinickou
situaci pacienta

VYSVETLEN{ A SHRNUTI

B Uvod

D-dimer je spolehlivy a citlivy index uklddani a stabilizace fibrinu. Proto
jeho prfitomnost v plazmé by méla naznacovat tvorbu tromb0(. Existuje
mnoho stavl nesouvisejicich s trombodzou, pfi kterych jsou koncentrace
D- dimeru vysoké, nicméné jeho pozitivni prediktivni hodnota je
pravdépodobné S3Spatna. ZvysSené koncentrace D-dimeru se objevuji u
pacientd s potvrzenou diagnézou hluboké Zilni trombdzy (DVT), plicni
embolie (PE), DIC a traumatu. Koncentrace D-dimeru se zvySuji béhem
téhotenstvi a vysoké Urovné jsou spojeny s komplikacemi.

B Pouziti

Souprava STANDARD F D-dimer FIA je in vitro diagnosticka pom(cka urcena k
méreni D-dimeru v plazmé. Kvantitativni méreni D-dimeru je uZitecné
v diagnostice hodnoceni cirkulujicich fibrinovych fragmentd, produktl degradace
fibrinu.

B Princip testu

Souprava STANDARD F D-dimer FIA je zaloZzend na imunofluorescencni
technologii spolu s analyzatorem STANDARD F, vyrobcem je SD BIOSENSOR a je
uréena na méreni koncentrace D-dimeru v lidském vzorku. Vzorek lidské plazmy
by mél byt zpracovan na méreni pomoci komponent( ze soupravy STANDARD F
D-dimer FIA. Po napipetovani vzorkové smési na testovaci kazetku se na
membrané vytvofi komplex jako vysledek reakce antigen-protildtka. Na
membrané se méfi intenzita fluorescencniho zafeni. Analyzator STANDARD F
analyzuje  koncentraci D-dimeru v  klinickém vzorku na zdakladé
predprogramovanych algoritm a vysledek se zobrazi na obrazovce.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte pti 2-30°C/36-86°F, chrafite pred pfimym sluncem. Reagencie v
souprave jsou stabilni do datumu expirace, ktery je vytiStény na obale. Soupravu
nemrazte.

UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Souprava STANDARD F D-dimer FIA je urcena pouze pro diagnostiku in vitro.

2. Pred testovdnim peclivé dodrZujte pokyny a postupy popsané v tomto
navodu.

3. Souprava STANDARD F D-dimer FIA by méla byt pouZita s analyzdtorem
STANDARD F.

4., Souprava STANDARD F D-dimer FIA by méla zlstat v origindlnim uzavieném
obalu pred pouZitim. NepouZivejte, pokud je obal poSkozeny nebo
poskozené kryti.
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Souprava STANDARD F D-dimer FIA je pouze pro jedno pouZiti. Nepouzivejte jej znovu.
NepouZivejte hemolyzované vzorky a zmrazené vzorky.

Nepouzivejte umélé materialy.

Béhem pouzivani umistéte analyzator na rovny povrch.

Umyjte si ruce teplou, mydlovou vodou. Pred testovanim dobre oplachnéte a uplné

vysuste.

Zlikvidujte pouZzitou testovaci kazetku podle spravného postupu.

Silikagel slouzi k absorbci vlhkosti. Pokud se jeho barva zméni ze Zluté na zelenou, zlikvidujte
testovaci kazetku véetné obalu.

Pouzijte STANDARD Ezi pipetku + (10 uL) - [@ oznacenou na sacku] pouze pro ucely extrakce
vzorku. NepouzZivejte ji jako davkovac vzorku.

Pro michani vzorku pouzijte jednorazové kapatko (100 pL) - [@ oznacené na sacku] a pro odbér
vzork( smési do testovaci kazetky.

Zkontrolujte datum expirace na testovaci soupraveé i celém baleni.

Zkontrolujte objem (100ul) extrakéniho pufru.

PouZivejte soupravu STANDARD F D-dimer FIA pfi pokojové teploté (15-30°C/59-86°F).

Vsechny komponenty testovaci soupravy musi byt v pokojové teploté (15-30°C/59-86°F) nejméné
30 minut ptfed pouZitim.

Nepisté a neposkodte ¢arovy kod na testovaci kazetce.

OMEZENI TESTU

Test by mél byt pouZzivan na stanoveni hladiny D-Dimeru ve vzorku lidské plné krve nebo plazmy.
Chybné provedeni testu a/nebo interpretace vysledkd mlzZe vest k chybné stanovenému vysledku
a/nebo k nefunkénosti testu.

Neplatny vysledek mize byt zplsoben nekvalitnim vzorkem.

Vysledek testu musi byt hodnocen na zakladé dalSich klinickych dat pacienta.

KONTROLA KVALITY

B Kalibrace

AW N —

Kalibra¢ni set musi byt pouZit na zdkladé manualu analyzatoru STANDARD F.
[Kdy pouZit kalibracni set]

Pfed prvnim pouZzitim analyzatoru.

Pokud analyzator spadl.

Pokud nejste spokojeni s vysledkem.

Kdyz chcete zkontrolovat vykon analyzatoru a testovaci kazetky.

[Jak pouzit kalibracni set]

Kalibracni set zkontroluje optimalni vykon optiky a funkci analyzatoru.

1. Zvolte menu “Kalibrace”
2. Kalibracni set je dodavany s analyzatorem.
3. Nejprve vlozte CAL-1, potom vloZzte CAL-2 na testovani UV-LED a potom CAL-3 na testovani RGB-LED.

=

STANDARD F analyzator automaticky kalibruje a identifikuje opticky vykon mérenim
(] membrany testovaci kazetky vidy, kdyZ se test vykonava v rezimu ,Standard Test”.
@ Pokud se na obrazovce objevi hlaseni ,EEE“, znamena to, Ze analyzator ma problém,
proto ho zkontrolujte testovaci kazetkou. Pokud se hlaseni ,EEE” zobrazuje stale,
kontaktujte distributora.

Interni kontrola kvality

Interni kontrolni zéna je na membrané testovaci kazetky. STANDARD F analyzator cte
fluorescencni signdl z interni kontrolni zény a na tomto zakladé stanovuje, zda je vysledek
platny nebo neplatny.

Neplatny vysledek znamen3, Ze fluorescencni signdl neni v pfednastaveném rozsahu. Pokud se
na obrazovce analyzatoru STANDARD F zobrazi “Neplatny” vypnéte a znovu zapnéte analyzator
a znovu provedte test s novou testovaci sadou.

Externi kontrola kvality
Testovani kontroly kvality je potfeba na zkontrolovdni vykonnosti soupravy STANDARD F D-dimer a
STANDARD F analyzatoru. Na testovani kontroly kvality se pouZiva souprava STANDARD F D-dimer Control.
Kontrolni test je tfeba provést podle pokyn( v pribalovém letaku. Kontrolni test je tfeba provést:

- pfikazdé nové sarzi reagencii.

- pfri zaskoleni nové obsluhy.

- podle potfeby a v souladu s vasimi predpisy.

ce ™
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Authorized Representative

MT Promedt Consulting GmbH

Ernsi-Heckel-StraPe 7 66386 St. Inghert Germany
Phone : +43 6894 581020, Fax : +49 6894 581021

manufacturedby SD Biosensor, Inc.

Head office : C-4th&5th, 16, Deopyeong-daero 1556benn-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do,
MaAGfECEURNgG $ite'O74/0songsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,
Chungcheongbuk-do, 28161, REPUBLIC OF KOREA

Please contact us for any complaints/inquiries/suggestions via email (sales@sdbiosensor.com),
phone (+82-31-300-0400) or website (www.sdbiosensor.com).
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