D-Dimer FIA

STANDARD F D-Dimer FIA
Pred provedenim testu si podrobné prectéte pribalovy letak TAN DI\R D

Uvod

D-dimer je spolehlivy a citlivy index ukladani a stabilizace fibrinu. Proto jeho pfitomnost v plazmé by méla naznacovat
tvorbu trombu. Existuje mnoho stavl nesouvisejicich s tromboézou, pfi kterych jsou koncentrace D-dimeru vysoké,
nicméné jeho pozitivni prediktivni hodnota je pravdépodobné Spatna. ZvySené koncentrace D-dimeru se objevuji u
pacientd s potvrzenou diagnézou hluboké Zilni trombozy (DVT), plicni embolie (PE), DIC a traumatu. Koncentrace
D-dimeru se zvySuji b&hem téhotenstvi a vysoké Urovné jsou spojeny s komplikacemi.

Pouziti
Souprava STANDARD F D-dimer FIA je in vitro diagnosticka pomucka uréena k méfeni D-dimeru v plazmé. Kvantitativni
méreni D-dimeru je uziteéné v diagnostice hodnoceni cirkulujicich derivata crosslinkovych produktl degradace fibrinu.

Princip testu

Souprava STANDARD F D-dimer FIA je zaloZzena na imunofluorescenéni technologii spolu s analyzatorem STANDARD
F, vyrobcem je SD BIOSENSOR a je uréena na méreni koncentrace D-dimeru v lidské plazmé. Vzorek lidské plazmy
by mél byt zpracovan na méfeni pomoci komponentl ze soupravy STANDARD F D-dimer FIA. Po napipetovani
vzorkové smési na testovaci kazetku se na membrané vytvofi komplex jako vysledek reakce antigen-protilatka. Na
membrané se méfi intenzita fluorescenéniho zareni. Analyzator STANDARD F analyzuje koncentraci D-dimeru
v klinickém vzorku na zakladé pfedprogramovanych algoritm( a vysledek se zobrazi na obrazovce.

Obsah soupravy

Testovaci kazetka

Extrak&ni pufr

STANDARD ™ Ezi pipetky + (10 yL)
Jednorazové kapatko

Pribalovy letak
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Potrebné, ale neni soucasti soupravy
Analyzator STANDARD F

Skladujte pfi 2-30 °C, chrante pfed pfimym sluncem. Reagencie v soupravé jsou stabilni do datumu expirace, ktery je vytiStény na
obale. Soupravu nemrazte.

. Souprava STANDARD F D-dimer FIA je ur€ena pouze pro diagnostiku in vitro.

. Pfed testovanim peclivé dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto navodu.

. Souprava STNADARD F D-dimer FIA by méla byt pouzita s analyzatorem STANDARD F.

. Souprava STNADARD F D-dimer FIA by méla zlstat v originalnim uzavieném pouzdru, dokud nebude pfipravena k pouziti.

Nepouzivejte, pokud je pouzdro poskozené nebo posSkozené tésnéni.

. 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.

. Umyjijte si ruce teplou, mydlovou vodou. Pfed testovanim dobfe oplachnéte a upiné vysuste.

10. Zlikvidujte pouzitou testovaci kazetku podle spravné metody.

11. Zkontrolujte datum expirace vytiSténé na obalu a krabicce.

12. Pouzijte STANDARD Ezi pipetku + (10 uL) - [(1) oznagenou na sacku] pouze pro Ugely extrakce vzorku. Nepouziveite ji jako
davkovac vzorku.

13. Pro michani vzorku pouzijte jednorazové kapatko (100 L) - [(2) oznadené na sacku] a pro odbér vzorkd smési do testovaci
kazetky.

14. Pouzivejte soupravu STANDARD F D-dimer FIA pfi teploté 15-32°C/59-60°F.

15. V8echny soudasti soupravy musi byt 30 minut temperovany pfi pokojové teploté pfed provedenim testu.

16. Nepiste na ¢arovy kéd nebo neposkozuijte Earovy kéd na testovaci kazetce.
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Plazma
1. Odeberte vendzni plnou krev do bézné dostupné citratové odbérové zkumavky a potom ji zcentrifugujte. Ziskate
tak vzorek plazmy.
2. Plazma muze stat ve zkumavce s antikoagulantem pfi pokojové teploté po dobu 3 hodin a v chladniéce pfi 2-8
°C po dobu 7 hodin pred testovanim.
3. Pokud chcete vzorek skladovat déle nez 3 dny, do 24 hodin ho zamrazte pfi -40°C.
4. Prfed testovanim je nutné vzorek vytemperovat na pokojovou teplotu.

PIna krev
e Kapilarni plna krev
1. Kapilarni plna krev se odebira ze $picky prstu.
2. Tampénem namoc&enym v alkoholu vydezinfikujte Spi¢ku prstu.
3. Stlacte konec prstu a pichnéte do néj lancetou.
4. Odeberte patficné mnozstvi kapilarni krve.
5. Kapilarni krev musi byt testovana ihned po odbéru.
e Vendzni plna krev
1. Venodzni krev odeberte do bézné dostupné citratové odbérové zkumavky.
2. Venodzni plna krev ve zkumavce s citratem ulozena pfi pokojové teploté musi byt testovana do 3 hodin od
odbéru.
3. Venodzni plna krev ve zkumavce s citratem uloZena v chladniéce pfi teploté 2-8 °C musi byt testovana do 7
hodin od odbéru.
4. Nepouzivejte zmrzlou plnou krev.
5. Nepouzivejte hemolytickou krev.

Upozornéni:
e Relevantni interference, které maji vliv na vysledek zplsobuji hemolytické vzorky, vzorky obsahujici
revmatoidni faktory a vzorky lipemické a ikterické.

Priprava

1. Minimalné 30 minut pfed testovanim nechte T - -

testovaci soupravu a odebrany vzorek
vytemperovat na pokojovou teplotu.
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2. Pozorné si prectéte pracovni navod pro
STANDARD F D-dimer FIA.
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3. Na zadni strané obalu zkontrolujte datum
expirace. Pokud je po expiraci, vezméte jinou
Sarzi.

4. Otevrete obal a zkontrolujte kazetku a silikagel.
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Upozornéni: Po pouziti se na membrané objevi kontrolni ¢ara.

pred pouZzitim po pouziti

Upozornéni: Neposkodte barkdéd na testovaci kazetce. Pokud se zméni barva na indikatoru vihkosti ze Zluté na zelenou,
nepouzivejte testovaci kazetku.



Méreni
Pouziti analyzatoru STANDARD F100

1. Pfipravte analyzator STANDARD F100 a pomoci
manualu k analyzatoru nastavte rezim ,Standard
Test".

2. Vyjméte z obalu testovaci kazetku.

3. Zasurite testovaci kazetku do otvoru v analyzatoru.
Analyzator si z barkédu automaticky precte
informace a pfipravi kazetku na pfidani vzorku.

4. Zvolte typ vzorku. Postupnym mackanim tlacitka

vpravo > se méni typ vzorku (WB-plna krev, P-

plazma), vybér potvrdte stlacenim prostfedniho
tlacitka.

5. Naberte 10 pL vzorku pomoci STANDARD Ezi
pipetky+(10 uL).

6. Napipetujte odebrany vzorek do zkumavky
s extrakénim pufrem. Potom zlikvidujte
STANDARD Ezi pipetku+ (10 uL).

7. Promichejte vzorek a pufr 2-3x pomoci
jednorazového kapatka. Potom naberte vSechnu
vzorkovou smés.

8. Vzorkovou smés napipetujte do vzorkové jamky na
testovaci kazetce a ihned zmacknéte prostredni
tlacitko, ¢imz se spusti méfeni.

9. Po 7 minutach analyzator automaticky zobrazi
vysledek testu.

Pouziti analyzatoru STANDARD F200

1. Pfipravte analyzator STANDARD F200 a na
obrazovce zvolte ,Standard Test".




2. Zadejte ID operatora, ID pacienta a poradi #.
Pokud ID pacienta neni zadané do analyzatoru,
kliknutim na Direct, analyzator bude vztahovat test
na hosta.

3. Vyberte testovaci kazetku z obalu.

4. Pokud se na obrazovce zobrazi ,Insert Device",
vlozte testovaci kazetku do analyzatoru.

5. Pfi zasouvani testovaci kazetky do analyzatoru, ¢te
analyzator automaticky informace z barkédu na
kazetce a zkontroluje, zda je kazetka platna.

6. Na obrazovce zvolte typ vzorku (plna krev nebo
plazma). Pokud se na obrazovce objevi ,test
procedure®, pfipravte vzorek podle postupu.

7. Naberte 10 yL vzorku pomoci STANDARD Ezi
pipetky+ (10 yL).

Put in

8. Napipetujte odebrany vzorek do zkumavky - o ol
s extrakénim pufrem. Potom zlikvidujte , _é
STANDARD Ezi pipetku+ (10 uL). >

9. Promichejte vzorek a pufr 2-3x pomoci
jednorazového kapatka. Potom naberte vSechnu
vzorkovou smés.

10.Vzorkovou smés napipetujte do vzorkové jamky na
testovaci kazetce a ihned stladte prostfedni
tlacitko, ¢imz se spusti méfeni.

11.Po 7 minutach analyzator automaticky zobrazi
vysledek.

Upozornéni:
e Zabrarite tvorbé& bublin v jamce na vzorek na testovaci kazetce
e Pouzitou kazetku zlikvidujte podle predpist.
o Pokud mate pocit, Ze vysledek neni spravny, kontaktujte zdravotnika.



Upozornéni:

Vysledek musi byt posouzeny v souladu s klinickou historii pacienta a jinymi idaji dostupnymi pro Iékare.
Pokud se na obrazovce analyzatoru objevi chybové hlaseni, podivejte se do uzivatelské pfiru¢ky k analyzatoru.

Mérici rozsah 25 — 5000 ng/mL FEU

Mimo mérici rozsah Pod 25 ng/mL FEU- zobrazi se ,25]“

Nad 5000 ng/mL FEU — zobrazi se ,50001“

D-dimer referenéni rozsah <500 ng/mL FEU

Jiné referenéni hodnoty Hodnoty D-dimeru < 500 ng/mL FEU se mohou pouzit ve spojeni

s klinickou pravdépodobnosti vylou¢eni hluboké Zilni trombdézy (DVT)
a plicni embdlie (PE).

Poznamka: Uvedeny D-dimer referenéni rozsah ma pouze orientaéni vyznam. Lékafi musi posoudit vysledky spolu
s jinymi klinickymi nalezy pacienta a vysledky interpretovat v kontextu s klinickou situaci pacienta.

Kalibrace
V souladu s manualem k analyzatoru pouzijte kalibragni set.

Kdy pouzit kalibraéni set

1. PrFed prvnim pouzitim analyzatoru.

2. Pokud analyzator spadl.

3. Vzdy, kdyz nejste spokojeni s vysledkem.

4. Kdyz chcete zkontrolovat vykon analyzatoru a testovaci kazetky.

Jak pouzit kalibraéni set

Kalibragni set zkontroluje optimalni vykon optiky a funkci analyzatoru.

1. Zvolte menu ,Calibration®.

2. Kalibra¢ni set je dodavany s analyzatorem.

3. Nejprve vlozte CAL-1, potom vlozte CAL-2 na testovani UV-LED a potom CAL-3 na testovani RGB-LED.
STANDARD F analyzator automaticky kalibruje a identifikuje opticky vykon méfenim membrany testovaci
kazetky vzdy, 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.

Externi kontrola kvality

Testovani kontroly kvality je potfeba na zkontrolovani vykonnosti soupravy STANDARD F D-dimer a STANDARD F
analyzatoru. Na testovani kontroly kvality se pouziva STANDARD F D-dimer Control. Kontrolni test je tfeba provést
podle pokyn( v pfibalovém letaku.

Kontrolni test je tfeba provést:

pfi kazdé nové SarzZi reagencii
pfi zaskoleni nové obsluhy
podle potfeby a v souladu s vasimi pfedpisy
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Odmitnuti odpovédnosti produktu

Zatimco byla pfijata veSkera bezpec€nostni opatfeni k zajisténi diagnostiky a pfesnosti tohoto vyrobku, produkt se
pouziva mimo kontrolu SD BIOSENSOR a distributora a vysledek muze byt ovlivnén environmentalnimi faktory a / nebo
chybou uzivatele. Osoba, ktera je pfedmeétem diagnoézy, by méla konzultovat s Iékafem dalS$i potvrzeni vysledku.

Varovani

SD BIOSENSOR a distributofi tohoto produktu nenese odpovédnost za ztraty, odpovédnosti, naroky, naklady nebo
Skody bez ohledu na to, zda jsou pfimé nebo nepfimé nasledky vyplyvajici z nespravné diagnozy, pfi pouzivani tohoto
vyrobku.
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