D-DIMER-CHECK-1
Kvantitativne stanovenie D-diméru
vo vzorkach plnej krvi a citratovej plazmy
LEN PRE POUZITIE EASY READER® A EASY READER+®
Ref.: 72091 (20 testov) & Ref.: 72091-10T (10 testov)

1-ZAMYSLENY UCEL

D-DIMER-CHECK-1 je rychly skriningovy test na detekciu D-Dimeru vo vzorkach citratovej plazmy a
plnej krvi, ktory maju zdravotnicki pracovnici pouzivat ako pomdcku pri hodnoteni poruch koagulacie.
Samotné meranie koncentracie D-dimerov nestaci na diagnostiku hlbokej zilovej trombdzy ani pliucnej
embodlie.

Il- PRINCIP

Fibrinogén je jednym z hlavnych proteinov systému zrézania krvi. V désledku zréZania krvi trombin
aktivuje fibrinogén na fibrinové monoméry, ktoré vedu k tvorbe zrazenin (1). Fibrinové zrazeniny su
potom Stiepené plazminom a D-dimér, ktory je hlavnou a najmensou zlozkou lyzy fibrinovych zrazenin,
sa uvolfiuje do krvného obehu. Pritomnost D-diméru vo vzorkach krvi je indikatorom réznych poruch
koagulacie, vratane hlbokej Zilovej trombdzy (DVT), pfucnej embdlie (PE) (2, 3) a aterosklerézy. D-
dimérovy test je Siroko pouzivana a jednoducha vyluGovacia metéda DVT a PE (4), ktora navySe
nevyzaduje ziadne drahé laboratérne pristroje (5, 6).

U zdravych jedincov je koncentracia D.Dimeru v krvi niZ8ia ako 400 ng/ml FEU (FEU: Fibrin Equivalent
Unit).

V zavislosti od koncentracie D-diméru sa v Citacom okienku objavia rézne Ciary, ktoré umozfuju
kvantitativne meranie D-diméru, ak sa pouZije v kombinécii s Citackami rychleho testu VEDALAB.

lll- KOMPONENTY SUPRAVY D-DIMER-CHECK-1
Kazda suprava obsahuje vSetko potrebné na vykonanie 10 alebo 20 testov.

D-DIMER-CHECK-1 reak&né zariadenia 10 20
Jednorazové plastové pipety 10 20

Riedidlo vo flasticke s kvapkadlom 2,5 ml 5 ml
Navod na pouzitie 1 1

Pobd=

5. Ovladacie prvky (volitelné):

Pozitivna kontrola (ref. V720, lyofilizovana, 1x0,25 ml) a negativna kontrola (ref. V721, kvapalina,
1x0,5 ml): lyofilizovany pripravok neinfekénej zlu€eniny v zriedenom fudskom sére, testovany a
negativne na anti-HIV, anti-HCV a HBs antigén, obsahujuci 0,05 % azidu sodného, je volitefne dostupny
ako pozitivna a negativna kontrola. Rozsah koncentracie je uvedeny na Stitku injekénej liekovky.

IV- SKLADOVANIE A STABILITA

1. VSetky komponenty supravy D-DIMER-CHECK-1, vratane volitelnej pozitivnej kontroly pred
rekonstiticiou s destilovanou vodou, by sa mali skladovat pri akejkolvek teplote medzi +4°C a
+30°C v zapeCatenom vrecku

2. Testovaciu supravu nezmrazujte.

3. Suprava D-DIMER-CHECK-1 je stabilna do datumu exspiracie uvedeného na Stitku balenia.

4. Negativna kontrola by sa mala skladovat pri teplote +2°C az +8°C.

V- BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1) Tento test je uréeny len na diagnostické pouzitie in vitro a na profesionalne pouzitie.
2) Pred pouZzitim tohto testu si pozorne precitajte pokyny.



Jegs

8)
9)

So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte tak, ako keby obsahovali infekéné agens. Po dokon&eni
testu vzorky opatrne zlikvidujte po ich autoklavovani po dobu najmenej jednej hodiny.
Alternativne mozu byt oSetrené 0,5 % az 1 % roztokom chlérnanu sodného pocas jednej hodiny
pred likvidaciou.

Pri testovani vzoriek noste ochranny odev, ako su laboratdrne plaste a jednorazové rukavice.
Nejedzte, nepite ani nefajcite v oblasti, kde sa manipuluje so vzorkami a €inidlami supravy.
Zabrante kontaktu ruk s o€ami alebo nosom pocas odberu vzoriek a testovania.

Nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku obalu.

Nepouzivajte test z poSkodeného ochranného obalu.

Ak sa ma test vykonat’ s plnou krvou, mali by sa pouzit’ Cerstvé vzorky (> 4 hodiny).

10) Ak sa maju testovat vzorky plazmy, pouzite iba citratovd plazmu.

VI- ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

1.
2.

Rl o

Rychly test D-DIMER sa vykonava na fudskej citratovej plazme alebo plnej krvi.

Vzorka by sa mala odoberat za Standardnych laboratérnych podmienok (asepticky takym
spbsobom, aby sa predislo hemolyze).

Ak je potrebné antikoagulancium, ma sa pouzit’ iba citrat.

S kazdou vzorkou treba zaobchadzat' ako s potencialne infekénou.

Vzorky plnej krvi by sa mali testovat’ okamzite (< 4 hodiny). Vzorky z pichnutia do prsta
by sa mali testovat’ hned’ po odbere.

VzhPadom na vysoku koncentraciu fibrinu v prvom objeme vzorky plnej krvi pomocou
metody pichnutia do prsta ju zlikvidujte a odoberte druht vzorku pinej krvi ziskanej z
rovhakého miesta pichnutia do prsta na vykonanie testu.

Ak sa ma test vykonat do 48 hodin po odbere, vzorka by sa mala uchovévat v chladnicke (+2
°C az +8 °C). Ak sa testovanie oneskori o viac ako 48 hodin, vzorka by sa mala zmrazit.
Zmrazena vzorka sa musi pred testovanim uplne rozmrazit, dokladne premieSat a zohriat na
izbovu teplotu. Vyhnite sa opakovanému zmrazovaniu a rozmrazovaniu.

V pripade zakalenia, vysokej viskozity alebo pritomnosti ¢astic vo vzorke plazmy by sa mala
pred testovanim zriedit rovnakym objemom (V/V) riediaceho pufra (nie je su¢astou dodavky,
ale je k dispozicii na poziadanie).

VIl- POSTUP TESTU

DOLEZITE: Pred vykonanim akychkolvek merani zapnite éitacku a nechajte ju aspon 30 minut

zahriat'.

1.

Kontrolné testovanie

Pozitivna kontrola: Po lyofilizovanom rozpusteni pockajte 15 minut. Pridajte pozadovany
objem (25 pl) pomocou laboratérnej pipety (jednorazové Spi€ky) do jamky na vzorku kazety
a postupujte rovnakym spbsobom ako pri vzorke pacienta. Rekonstituovana injekéna
lieckovka sa ma uchovavat’ pri teplote +2°C az +8°C a ma sa pouzit' do 24 hodin po
rekonstitucii.

Negativna kontrola: Pripravené na pouzitie. Postupujte podla bodu b) ,Testovanie vzoriek".
Po kazdom pouZziti negativnej kontroly okamzite nasadte zatku a vratte injek&nu liekovku medzi
+2°Caz +8 °C.

Rozsah koncentracie (v ng/ml FEU) je uvedeny na Stitku liekovky a ziskany vysledok musi byt v
Specifikovanom rozsahu. Rozsah spolahlivosti sa mdze mierne menit' v zavislosti od &isla Sarze.

2,

Testovanie vzoriek

Postupujte podla nizSie uvedenych pokynov alebo si pozrite obrazok ¢.1.




1) Pred testovanim nechajte vzorky a testovacie zariadenia D-DIMER-CHECK-1 zohriat na izbovu
teplotu.

2) Odstrarite reakéné zariadenie z ochranného obalu roztrhnutim pozdiz rozrezania.

3) Oznacte zariadenie menom pacienta alebo kontrolnym ¢islom.

4) Naplrite plastovu pipetu vzorkou alebo kontrolou a drZte ju vo zvislej polohe a nadavkuijte jednu
kvapku (25 ul) vzorky (citratovej plazmy) do jamky na vzorku (»). Ak sa pouzije cela kry,
nadavkujte dve kvapky (50 ul) do jamky na vzorku (») a pred pridanim riedidla pockajte,
kym sa vzorka krvi uplne neabsorbuje.

5) Drzte nadobku s riedidlom vo zvislej polohe a pomaly pridajte presne 4 kvapky riedidla (150 pl)
do jamky na vzorku (P ) s intervalom 2-3 sekind medzi kazdou kvapkou.

6) Odcitajte vysledok (v ng/ml FEU) po 15 minudtach, bud pomocou rezimu okamzitého odc¢itania
alebo odpo¢itavania (pozri prislusny letak).

VSeobecné pokyny, ako pouzivat ¢itacky rychleho testu VEDALAB, najdete v prisluSnom letaku.

1. Pridajte 1
kvapku citratovej
plazmy
alebo 2 kvapky

krvi. 2. Pridajte 4
kvapky
riedidla.

Obr €. 1
VIil- CHARAKTERISTIKA VYKONOV
a) Linearita

Rozsah merania je 250-5000 ng/ml FEU.

Pre koncentraciu D-diméru nizSiu ako 250 ng/ml FEU sa vysledok zobrazi ako ,< 250 ng/ml FEU*.

Pre koncentraciu D-diméru vysSiu ako 5 000 ng/ml FEU sa vysledok zobrazi ako ,>5 000 ng/ml FEU*.
Vzorky, ktorych koncentracia je vy8Sia ako 5 000 ng/ml FEU, zriedte fyziologickym roztokom a zopakujte
test podfa pokynov v Casti. VI.

b) Presnost

UskutoCnila sa Studia s pouzitim vzoriek plazmy vopred testovanych na VIDAS® (BIOMERIEUX)
pokryvajucich rozsah 250 az 5070 ng/ml. Optické hustoty vyjadrené ako funkcia koncentracii D-dimérov
su opisané nasledujucou linearnou krivkou:

Y =0,0571 x + 27,07 ng/ml (r = 0,987).

Vysledky ukazuju dobru korelaciu (r > 0,98) hodn6t ziskanych pomocou D-DIMER-CHECK-1 na Citatke
VEDALAB.

c) Citlivost’

Koncentracie blizke 200 ng/ml FEU sa deteguju testom D-DIMER-CHECK-1. V tychto pripadoch budu
vysledky vyjadrené ako ,< 250 ng/ml FEU*.



d) Oc¢akavané hodnoty

Koncentracia D-DIMERU presahujiuca 400 ng/ml FEU sa zvyCajne povazuje za abnormalnu
koncentraciu. Normalne hodnoty sa menia s vekom (9) alebo pocas tehotenstva (10) a st uvedené v
tabulkach | a Il.

Vek (roky) Hranica v ng/ml
<50 450
50 - 60 600
60 - 70 700
70 - 80 850
80-90 950
Tabulka |
Ul T Hranica v ng/ml
tehotenstva
Prvy 800 - 1000
Druhy 1300 - 1500
Treti 2000 - 2500

Tabulka Il

U pacientov s tazkym ochorenim COVID-19 boli pozorované az 10-krat vys8ie hladiny D-dimérov (12).

e) Presnost’

Panel 30 fudskych plaziem vopred otestovanych na analyzdtore VIDAS® od BIOMERIEUX bol
hodnoteny pomocou rychleho testu D-DIMER-CHECK-1. Vysledky sa odCitaju pomocou Ccitacky
VEDALAB a uvadzaju sa v tabulke Ill.

Styri vzorky ozna&ené tuénym preklepom sa nezhoduj v porovnani s referenénou metédou.

Vysledky ziskané na vzorkach €. 1, 7 a 26 oboma metddami naznacuju rovnaky klinicky diagnosticky
profil (pozitivny).

Vzorka €. 10 ma vysoku hladinu CRP odhalujucu nedavnu infekciu a pravdepodobnu pritomnost
polyspecifickych protildtok, ktoré by mohli interferovat s imunodiagnostickymi &inidlami (D-DIMER-
CHECK-1 a VIDAS® BIOMERIEUX).

Negativne, hrani¢né a pozitivne vzorky su spravne identifikované rychlym testom D-DIMER-CHECK-1
a korelacia medzi tymito dvoma metédami dosahuje 96,6 % (Cl 95 % [92,9-98,4]%).

*Cl 95% : 95% interval spolahlivosti.

e o D-DIMER D-DIMER
Id?,:gg:::?'a v[ng/ml FE]U v[ng/ml FE]U
plazmyj Ocakavané hodnoty Ziskané hodnoty
(VIDAS BIOMERIEUX) | (D-DIMER-CHECK-1)

1 2430 1851

2 2380 2013

3 1130 1164

4 970 1094

5 540 570

6 3180 2724

7 3090 2240

8 8160 >5000

9 1350 1164

10 150 706




11 300 322
12 340 337
13 540 595
14 560 509
15 3510 3336
16 1600 1485
17 1650 1545
18 2050 1900
19 2740 2481
20 5070 >5000
21 5640 >5000
22 990 963,3
23 1410 1510
24 1480 1204
25 3160 3540
26 1380 1039
27 250 300
28 510 600
29 920 1054
30 3787 4044
Tabulka Il1.

f) Hagikovy efekt

Boli testované vzorky plazmy s koncentraciou D-diméru 10 000 ng/ml FEU a vykazovali konzistentne
pozitivne vysledky.

d) Reprodukovatelnost’ v ramci testu

Presnost v ramci cyklu bola hodnotena pomocou 35 replikatov troch komeréne dostupnych referencii
obsahujucich 893,34, 2132,03 a 4268,69 ng/ml FEU D-diméru, ako sa stanovilo pomocou
kvantitativneho D-DIMER-CHECK-1 pre ¢itacku VEDALAB.

Ziskané CV (variagny koeficient) sa rovnali 13,39 %, 11,75 % a 8,77 %.

IX- OBMEDZENIA

1.

2.

o

Test D-DIMER-CHECK-1 je uzitoény ako negativny prediktivny diagnosticky nastroj. Vysledok
niz§i ako 400 ng/ml FEU vylucuje DVT alebo PE.

Progresivne zvy3enie koncentracie D-diméru sa pozoruje u pacientok nad 60 rokov alebo
pocas druhého alebo tretieho trimestra gravidity (5). Preto by sa test D-DIMER-CHECK-1 nemal
pouzivat na vylu€enie DVT u tychto pacientov.

D-Dimer by sa nemal pouzivat na predpovedanie DVT alebo PE u pacientov, ktori trpia
rakovinou, maju infek&ny alebo zapalovy proces alebo ktori nedavno prekonali chirurgicky
zakrok alebo traumu. Studia vykonana medzi 255 pacientmi hospitalizovanymi pre iné patoldgie
ako je vendzna tromboembolicka choroba ukazala, Ze koncentracia D-diméru presahujuca 500
pg/l je u 78 % pacientov (8).

Pacienti so symptomami DVT a vysokym Wellsovym skére mdzu vykazovat’ vyrazne vyssSie
faloSne negativne vysledky (<20 %) (11). Pouzitie tohto testu za takychto okolnosti sa
neodporuca.

Ako pri kazdom diagnostickom postupe, lekar by mal vyhodnotit’ tdaje ziskané pomocou tejto
supravy vo svetle inych dostupnych klinickych informacii.

Ak sa ma testovat’ vzorka plazmy, pouzite iba vzorky s citratom.

Ak sa test vykonava so vzorkami krvi, pouzivajte iba €erstvé vzorky plnej krvi (< 4
hodiny). Vzorky z pichnutia do prsta by sa mali testovat’ hned’ po odbere.



8. Vzhladom na vysoku koncentraciu fibrinu v prvom objeme vzorky pinej krvi pomocou metddy
pichnutia do prsta ju zlikvidujte a odoberte druht vzorku pinej krvi ziskanej z rovnakého miesta
pichnutia do prsta na vykonanie testu.

9. Tento format testu je mozné pouzit len s ¢itackami rychleho testu VEDALAB (EASY READER®
alebo EASY READER+®).

10. Ak nie je presne dodrzany ¢as Citania (15 minut), ziskaju sa nespravne vysledky.

11. Nepouzivajte €itaCku na meranie skér, ako sa po zapnuti aspon 30 minut zahreje.

12. Tento format testu by sa nemal pouzivat na vizuélne Citanie.

13. Ako pri akejkolvek diagnostickej metdde alebo pri akychkolvek meraniach prostrednictvom
analyzatorov, aj tu existuje variabilita ziskanych vysledkov. Preto by sa pre kone¢nu hodnotu a
pre klinicky vyznam vysledku mal zvazit rozsah spolahlivosti +/- 25 %
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Precitajte si pokyny pred

EEI pouzitim. IVD Na diagnostické pouZzitie

Na diagnostické pouzitie in vitro.
in vitro.

/ﬂ/ Teplotné obmedzenia. ® Nepouzivajte opakovane.
u Vyrobca

d Vyrobca VEDALAB - Francuzsko




ZMENY POPISU

Typ zmien:
-N/A Neuplatfuje sa (vytvorenie)
- Technicka zmena Pridanie, revizia a/alebo odstranenie informacii slvisiacich s produktom.
- Administrativna implementacia netechnickych zmien viditelnych pre koncového uzivatela.
Typ zmeny Popis zmeny
Technickd zmena Dodatok : Kapitola VIl e) Cl 95 %

Poznamka: MenSie typografické, gramatické, pravopisné a formatovacie zmeny nie su uvedené v
detailoch zmien.
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