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D-Dimer gyorsteszt készlet /n vitro diagnosztikai célra
HASZNALATI UTASITAS

JAVASOLT FELHASZNALAS

A D-Dimer gyorsteszt a D-Dimer koncentracid kvantitativ meghatdrozdsdra alkalmas
teljes vér és plazma mintakbal. A gyorsteszt segitséget nydjt a mélyvénds trombézisos
és pulmondlis embdlids betegek felmérésében és értékelésében. Csak professzionalis
in vitro diagnosztikai hasznélatra ajénlott.

0SSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

AD-Dimer a véralvadasi kaszkad soran keletkezett fibrinszalak lebontasabol keletkezé
fehérje fragmens. A vér koaguldcija soran a fibrinogén trombin aktivaldssal fibrinné
bomlik. A fibrin degradacio végtermékeként D-Dimerek keletkeznek, ezaltal a D-Dimer
a fibrinolizis biomarkere. A D Dimer szint jellemzden magas olyan betegeknél, akik
akut és/vagy krénikus vérrigképzidést okozo betegségben szenvednek, mint pl.:
mélyvénés trombdzis, pulmonalis embélia, disszeminalt intravaszkuldris koaguldcid.

AD-Dimer gyorstesztet akkor végzik el, amikor mélyvénds trombdzis vagy tidéembdlia
gyandja meril fel. Mig a negativ eredmény gyakorlatilag kizérja a trombdzist,
a pozitiv eredmény utalhat a trombézisra, de nem zdr ki egyéb lehetséges okokat
[1]. Ezért a teszt legfibb célja a tromboembalids betegség kizérdsa. A disszeminalt
intravaszkuldris koagulacid gyandja esetén a D-Dimer teszt segithet a diagndzisban

[21.
ATESZT MUKODESI ELVE

A teszt egy aranykolloiddal jelolt anti-human D-Dimer monoklondlis antitest és
egy masik, a tesztvonalon rdgzitett anti-humén D-Dimer monoklondlis antitest
alkalmazasdval mikadik. A mintafelvitelt kbvetden az aranykolloiddal jeldlt anti-
humén D-Dimer monoklonalis antitest a mintaban taldlhatd D-Dimer molekulakkal
egy antigén-antitest komplexet hoz étre. A jelolt komplex ezutdn kapilldris erd
hatdsdra a detektaldsi zondba jut, ahol a tesztvonalon rdgzitett anti-huméan D Dimer
monoklondlis antitesthez kit, vords szind csik megjelenését okozva a tesztvonalon. A
tesztvonal szinintenzitdsa arényos a minta D-Dimer tartalméval.

KESZLET TARTALMA

o D-Dimer teszt kazetta 25
o 0T kod kazetta 1
o Pufferoldat 25
o Eldobhatd pipetta 25
o Hasznalati utasitds 1

Teszt kazetta tartalma: miianyag burok, tesztcsik: mintasz(rd, nitrocellul6z membrén
(aranykolloiddal jelglt anti-human D-Dimer monoklondlis antitest, tesztvonalon
rogzitett anti-human D-Dimer monoklondlis antitest, kontroll vonalon régzitett nydl
anti-egér IgG antitest), abszorbens papir.

Pufferoldat tartalma: foszfat pufferes sdoldat (PBS), fehérjék, detergens, tartdsitdszer
és stabilizdtor.

& Ne keverje dssze vagy cserélje ki a készletek kiilonbozd tételeit!
SZUKSEGES ESZK0Z

SmartTester gyorsteszt olvasé

AJANLOTT ESZKOZOK

Mikropipetta és pipetta hegyek (120 pl)
TAROLAS

A kazettakat és a pufferoldatot 4-30 °C kdzott tarolja! A lejrati datumot megtaldlja
a csomagoldson.

FIGVELMEITETESEK /0N A\

Csak professziondlis in vitro diagnosztikai hasznalatra!
o Ne haszndlja a tesztet a lejdrati idd utdn!
o Ne hasznéljon sériilt csomagoldst kazettat!
o Felhaszndldsig tartsa a kazettdt a zart mifanyag csomagoldsban!
o Acsomagolds kibontdsa utén 1 drdn belil haszndlja fel a kazettat!
o Ne haszndlja Ujra a tesztet és az eldobhatd pipettat!

o A vizsgdland vérmintét potencidlisan fertdzének kell tekinteni, és ennek
megfelelden kell kezelni és megsemmisiteni.

o Megfeleld véddruhazat (kipeny, qumikesztyd) viselése ajanlott.

o Ne hizza ki a késziilékbdl a kazettatartd fiokot amig tart a mérés!

o Ne haszndlja Gjra a tesztet, miutdn megszakitotta a mérést!

o Figyelmesen olvassa el és kivesse a hasznélati utasitdsban leirtakat!

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

Ateszt elvégzéséhez teljes vér és plazma mintdk hasznélhatdk. A teljes vér és plazma
mintakhoz ndtrium-citrdt véralvadasgatlo alkalmazhato.

& Ne hasznaljon fel hemolizalt mintat!

& Ne hasznéljon olyan mintat, amelyet tébb mint 2 6ran 4t szobahdmérsékleten
taroltak!

A\ plazma mintakat térolja 2-8 °C-on legfeljebb 3 napig vagy -20 °C-on 1
hénapig a vizsgalatot megeldzden. Teljes véres mintakat tarolja 2-8 °C-on
legfeljebb 3 napig.

A A hitott vagy fagyasztott minta a teszt inditasakor legyen
szobahGmérsékletii és homogén.

VIZSGALAT MENETE

1. Vdlassza ki a mérni kivant mintatipust a SmartTester késziiléken. Plazma mintdk
esetén valassza a D-Dimer (S/P) opcidt, teljes vénds vérmintdk esetén vélassza
a D-Dimer (WB) opcidt.

2. Ellendrizze, hogy a kivalasztott mintatipus LOT kddja azonos-e a haszndlni kivant
gyorsteszt LOT-tal. Sziikség esetén végezze el a LOT kodoldsi folyamatot (a
SmartTester hasznlati utasitas alapjan).

& Minden egyes doboz felbontésa utén végezze el a LOT kddoldsi folyamatot!

3. Vizsgalat eldtt tartsa a teszt kazettat szobahGmérsékleten legalabb 15 percig.

4. Vizsgdlat eldtt dvatosan keverje Gssze a mintat, a csé tobbszori fel-le forditdsaval.

5. Bontsa fel a lezért tasakot, majd a benne lévd tesztkazettdt helyezze el
vizszintesen egy tiszta asztalra.

Amennyiben a SmartTester késziilék figyelmezteti, végezzen iires kazetta

mérést a tesztkazettaval.

6. Mikropipetta segitségével cseppentsen 120 pL mintét a pufferoldatba (vagy
hasznalja a mellékelt eldobhatd pipettat), és alaposan keverje ssze.

7. Mikropipetta segitségével cseppentsen 120 pL higitott mintét (vagy hasznalja a
mellékelt eldobhatd pipettét) a kazetta mintagy(jtd mélyedésébe.

& Az eldobhatd pipetta teljes csdtérfogata 120 pL.

8. Helyezze a teszt kazettdt a SmartTester késziilékbe, a mérés a kazettatart fiok
betoldsa utdn automatikusan elindul. Reakcididd: 7 perc. Az eredmény megjelenik
a képernydn a reakcididd elteltével.

Ha a kivil iddzitett Gzemmodot valasztja, cseppentsen 120 pL higitott mintdt a
mintagy(jté mélyedésbe. Amint letelt a reakcicidd, helyezze a tesztkazettdt a
SmartTester késziilékbe. Az eredmény megjelenik a képernydn.



MINOSEGELLENGRZES

Minden tesztcsik tartalmaz egy belsd kontrollt, mely a tesztfolyamat és a reagensek
megfeleldségének ellendrzésére szolgal. A kontroll vonal csak akkor jelenik meg, ha
a probat helyesen végezték el és a reagens aktiv. Ne haszndlja fel az eredményt, ha a
kontroll vonal nem jelenik meg!

Ha mindségellendrzési vizsgalatot kivan végezni, megvasarolhatja a hdrom szint
Bio Rad Liquicheck™ fiiggetlen kontrollt. Tesztelje az oldatokat a vérmintakkal
azonos madon. A kontroll oldatokkal kapcsolatos részletekért (épjen kapcsolatba
forgalmazdjaval.

VARHATO ERTEK

A D-Dimerre vonatkozd varhato értéket 132 latszolag egészséges egyéntdl vett minta
vizsgélatéval hataroztak meg. A D-Dimer koncentracid 95% percentilise 0.53 mg/L,
azaz annak a valdsziniisége, hogy egy egészséges személy D-Dimer értéke 0.53 mg/l
alatti, 95%.

Azonban minden laboratdrium szdmdra ajénlott az adott lakossdgra vonatkozd sajat
varhatd értéket megdllapitani.

TELJESITMENY JELLEMZOK
1. MERES| TARTOMANY

0.2-10 mg/L

2. KIMUTATASI HATAR

Ateszt kimutatési hatéra 0,2 mg/L.
3. LINEARITAS

Alinearitas értékelése a CLSI EPO6-A tmutatéja [3] alapjan tortént. A mért adatok
regresszios analizise alapjan a teszt a teljes mérési tartomanyon linedris.

Alinedris regresszios koefficiens: R = 0,9787

y=0,7613x +0,2812
R=0,9787 *

SmartTester D-Dimer [mg/L]
>
\

Vért D-Dimer koncentrécié [mg/L]

4. MODSZER OSSZEHASONLITAS

A gyorsteszt teljesitdképességét a Siemens BCS XP analizétorral hasonlitottak dssze
a CLSI-EP09-A3 tmutatd [4] szerint. A vizsgélatot a teljes mérési intervallumot
lefedd 120 db vérmintaval végezték el. A lineéris regresszid analizis eredményeit az
alabbiakban mutatjuk be.

[4] CLSI, EP09-A3 Measurement Procedure Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples;
Approved Guideline—Third Edition This, no. August. 2013.

MAGYARAZAT

A kovetkezd szimbolumok taldlhaték a D-Dimer gyorsteszt készleten és
csomagolasan. Bévebb magyardzatuk elérhetd az EN 18113-1-3 és EN IS0 15223-1

i 2016 eurdpai szabvanyokban.
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AVIZSGALAT KORLATAI

1. Mint minden diagnosztikai gyorsteszt esetében, nem szabad egyetlen vizsgalati
eredmény alapjan meghozni a végleges klinikai diagndzist. Az eredményeket a
tobbivizsgalati eredmény és a Klinikai tinetek figyelembe vételével kell értékelni.

2. A teszt eredményét esetlegesen befolydsolhatjdk a mintdban taldlhatd egyes

komponensek. Ezen komponensek maximélis megengedett koncentracidjt a
mintaban az alabbi tabldzat foglalja dssze.

Komponens Maximalis megengedett koncentrécid
Hemoglobin bl
Triglicerid 5g/L
Bilirubin 0.1g/L
IRODALOMJEGYZEK
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Bioldgiai veszély

Koszonjik, hogy a D-Dimer gyorsteszt készletet vélasztotta. Kérjik, a mérés
megkezdése eldtt figyelmesen olvassa el ezt a hasznélati utasitdst.
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