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ZAMYSLENE URCENI

VivaDiag™ D-Dimer Rapid Test je chromatograficky imunoanalyticky test s lateralnim pritokem pro sou¢asnou
detekci a rozliSeni D-Dimeru ve vzorcich lidské piné krve a plazmy. Je uréen k pouZziti odborniky jako predbézny
vysledek testu pro vylouéeni diagnostiky plicni embolie, hluboké Zilni trombozy a diseminované intravaskularni
koagulace (DIC). Jakakoli interpretace nebo pouZiti tohoto predbézného vysledku testu se musi opirat také o
dalsi klinické nalezy a o odborny usudek zdravotnickych pracovniki. K potvrzeni vysledku testu ziskaného
timto pristrojem je tfeba zvazit alternativni testovaci metodu (metody).

SHRNUTI

D-dimer (D-Dimer, D-D) je specificky produkt degradace zesitovaného fibrinu (Fb) plazminem, ktery Ize pouzit
jako molekularni marker hyperkoagulace a hyperfibrinolyzy in vivo. Je dilezitym ukazatelem pro vysetieni
trombotickych onemocnéni. Pfi trombotickych a plicnich embolickych onemocnénich, diseminované
intravaskularni koagulaci (DIC), kardiovaskularnich a cerebrovaskularnich onemocnénich, onemocnénich jater
a nadorovych onemocnénich se obsah D-dimeru v téle vyrazné zvysi. Kromé toho zvy$eni D-dimeru Uzce
souvisi s vyskytem, rozvojem a prognézou akutni pankreatitidy, diabetického cévniho onemocnéni a akutni a
chronické kopfivky. Proto ma detekce D-dimeru ve vzorcich plazmy mimofadné dulezity klinicky vyznam pro
pomocnou diagnostiku a sledovani prognézy riznych onemocnéni.

PRINCIP

Rychly test VivaDiag™ D-Dimer je chromatograficka imunoanalyza s lateralnim pratokem. Testovaci zafizeni
se sklada z: 1) konjugované podlozky vinové barvy obsahujici monoklonalni protilatku proti dimeru
konjugovanou s koloidnim zlatem (konjugaty protilatek), 2) nitrocelulézového membranového prouzku
obsahuijiciho testovaci linii (linie T) a kontrolni linii (linie C). Linie T je pfedem potaZzena monoklonalni protilatkou
proti dimerdim a linie C je predem potazena kozi protilatkou proti mysim IgG.

Pokud jsou ve vzorku pfitomny molekuly obsahujici D-Dimer, vytvofi se v oblasti testovaci linie (T linie)
membrany barevna ¢ara se specifickym D-Dimer - konjugatem protilatek. Na druhé strané kontrolni linie (linie
C) slouzi jako proceduralni indikator spravné funkce pfistroje, ktery by mél vykazovat vinové zbarvenou linii
imunokomplexu kontrolnich protilatek bez ohledu na vyvoj barvy na linii T. Pokud se linie C nevyvine, je
vysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu testovan jinym pfistrojem. Zfetelny barevny vyvoj v oblasti
testovaci linie znamena pozitivni vysledek a nepfitomnost barevné linie v oblasti testu naznacuje koncentraci
pod stanovenou mezni hodnotou, a tedy negativni vysledek.

Mezni koncentrace rychlého testu D-Dimer je 500 ng/ml.

UPOZORN A PREDPO DY

Pouze pro profesionalni diagnostické pou: in vitro.

Pred provedenim testu je nutné si tuto pfibalovou informaci kompletné precist. Nedodrzeni pribalové

informace muze vést k nepfesnym vysledkim testu.

Neotevirejte zapecetény sacek, dokud nebudete pfipraveni provést test.

Nepouzivejte poskozena a prosla baleni.

Nepouzivejte komponenty z jinych typl testovacich sad jako nahradu za komponenty v této sadé.

Nekufte, nepijte a nejezte v mistech, kde se pracuje se vzorky nebo reagenciemi soupravy.

Zabrafite rozstfiku nebo tvorbé aerosolu.

Rozlité latky dukladné vygistéte vhodnym dezinfekénim prostfedkem.

PFi manipulaci s reagenciemi soupravy a klinickymi vzorky pouZivejte ochranny odév a jednorazové

rukavice. Po provedeni testu si dikladné umyjte ruce.

K testovani nepouzivejte hemolizované vzorky krve.

Zkousku neprovadéjte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, tj. s elektrickym ventilatorem nebo silnou

klimatizaci.

* V8echny vzorky a materialy pouzité k provedeni testu zlikvidujte jako biologicky nebezpe¢ny odpad.

S negativnimi a pozitivnimi kontrolami zachazejte stejné jako se vzorky pacientt.

* Vysledek testu by mél byt ode¢ten 15 minut po naneseni vzorku do vzorkovnice nebo na podlozku pfistroje.
Odecteni vysledku po 20 minutach mtze vést k chybnym vysledkam.

SLOZENI

Soucasti baleni jsou:

1. Testovaci zafizeni (kapatko) ve foliovém sacku
2. Extrakéni pufr

3. Pribalovy letak

Neni souéasti baleni:

| Cestina |

Nadoba na odbér vzorkd

odstredivka (pro vzorky séra/plazmy)

Casovaé

Sterilni lanceta

Alkoholova podlozka

Osobni ochranné prostredky, jako jsou ochranné rukavice, Iékarské masky, laboratorni plasté atd.
Vhodné nadoby na biologicky nebezpe¢ny odpad a dezinfekéni prostredky.

SKLADOVANI A MANIPULACE

* Vsechna ¢&inidla jsou pripravena k pouziti tak, jak byla dodana. NepouZzité testovaci zafizeni skladujte
neoteviené pfi teploté 2-30 °C.

Pozitivni a negativni kontroly by mély byt uchovavany pfi teploté 2-8 °C nebo pfi uvedené teploté.

Pokud je testovaci zafizeni skladovano pfi teploté 2-8 °C, zajistéte, aby se pred otevienim zahfalo na
pokojovou teplotu.

« Testovaci zafizeni je stabilni az do data expirace vytisténého na zapeceténém sacku.

e Soupravu nezmrazujte a nevystavuijte ji teplotdm nad 30 °C.

Poznamka:

NoghwN =

Vsechna data expirace jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-den. 2022-06-18 znamena 18. ¢ervna 2022.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Veskeré materidly lidského pivodu povazujte za infekéni a zachazejte s nimi za pouziti standardnich postupt

biologické bezpec¢nosti.

Rychly test D-Dimer Ize provést z pIné krve i z plazmy. Pouzijte odbérovou nadobu o$etfenou antikoagulancii,

jako je heparin, EDTA nebo citrat sodny.

Odbér plné krve:

Odbér vzorkt plné krve z prstu:

* Umyjte pacientovi ruce mydlem a teplou vodou nebo je odistéte alkoholovym tamponem. Nechte je
zaschnout.

e Masirujte ruku, aniz byste se dotykali mista vpichu, a to tfenim ruky smérem doll ke $pi¢ce prostiednicku
nebo prstenicku.

e Kuzi propichnéte sterilni lancetou. Prvni znamky krve setfete.

« Jemné trete ruku od zapésti pres dlari k prstu, aby se na misté vpichu vytvofila kulaté kapka krve.

« Pridejte vzorek piné krve do testu pomoci kapilary.

« Dotykejte se konce kapilary s krvi, dokud se nenaplni pfiblizné na 20 pl. Vyhnéte se vzduchovym bublinam.

* Umistéte bariku na horni konec kapilary a poté ji stisknéte, aby se pIna krev dostala do jamky pro vzorek
testovaciho zafizeni.

Odbér vzorkt plné krve pfi venipunkci:

e Odeberte protisrazlivy vzorek krve (heparin, EDTA, citrat sodny) podle standardnich laboratornich postupu.

e Vzorky vykazujici zndmky srazeni nejsou vhodné k testovani. PouZivejte pouze &iré, nehemolyzované
vzorky.

Odbér plazmy:

e Odeberte vzorek krve do zkumavky s levandulovou, modrou nebo zelenou $pickou (obsahujici EDTA, citrat
nebo heparin ve Vacutaineru®) venepunkci.

e Oddélte plazmu odstfedénim.

e Opatrné odeberte plazmu do nové pfedem oznacené zkumavky.

Z EBNi POSTUP

Pred testovanim si peclivé prectéte pokyny. Pfed testovanim nechte zafizeni, pufry a vzorky vyrovnat na

pokojovou teplotu (15 °C az 30 °C).

1. Vyjméte test ze zataveného sacku a polozte jej na Cisty, rovny povrch.

2. Drzte kapatko ve svislé poloze a do jamky pro vzorek nakapejte 1 kapku (asi 30-35 pl) plazmy nebo 2
kapky pIné krve (asi 60-70 pl) a ujistéte se, Ze se v ni nenachazi zadné vzduchové bubliny.

3. Okamzité pridejte 1 kapku (asi 30-35 pl) vzorkovaciho pufru do jamky pro vzorek, pficemz lahvicka musi
byt ve svislé poloze.

4. Pockejte, az se objevi Gervené &ary. Vysledky odeététe po 15 minutach. Po 20 minutach vysledky
neinterpretujte.

1drop plasma 3
OR [ 1drop
2 drops whole blood =
— S ,, »
o - »

o
= &= | = @«

*drop=kapka, whole blood = pIna krev

c c c C (o
T T T T T
Pozitivni Negativni Neplatny

Objevi se dvé vyrazné barevné ¢ary. Jedna linie by méla byt v oblasti kontrolni linie (C) a druha
linie by méla byt v oblasti testovaci linie (T).

*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se muze lisit v zavislosti na koncentraci D-Dimeru
pritomného ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci linie (T) povaZzovan za pozitivni.
Negati ledna barevna ¢ara se objevi v oblasti kontrolni ¢ary (C). V oblasti testovaci linie (T) se neobjevi
Zadna zjevna barevna linie.

Neplatny: Kontrolni fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéj$i pficinou selhani kontrolni linie je
nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakuijte test s novym testem.
Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

1. Vnitini kontrola: Tento test obsahuje vestavénou kontrolni funkci, fadek C. Cara C se vytvofi po pridani
vzorku. Pokud se linie C nevyvine, zkontrolujte cely postup a opakujte test s novym zafizenim.

2. Externi kontrola: Spravna laboratorni praxe doporucuje pouzivat externi kontroly, pozitivni a negativni, k
zaji$téni spravného provedeni testu, zejména za nasleduijicich okolnosti:

a. Nova obsluha pouziva soupravu pfed provedenim testd vzorku.

b. Pouziva se nova Sarze testovaci soupravy.

c. Pouziva se nova zasilka souprav.

d. Teplota pouzivana pfi skladovani soupravy je mimo 2 °C -30 °C.

«  P¥itestovani pritomnosti D-Dimeru v plazmé nebo pIné krvi jednotlivych subjektt je tieba presné dodrzovat
postup testu a interpretaci vysledku testu. Nedodrzeni postupu muze vést k nepresnym vysledkim.

* Rychly test D-Dimer je omezen na kvalitativni detekci D-Dimeru v lidské plazmé nebo pIné krvi. Intenzita
testovaci linie neni v linearni korelaci s titrem D-Dimeru ve vzorku. Negativni nebo nereaktivni vysledek se
muzZe objevit, pokud je mnozstvi D-Dimeru pfitomného ve vzorku niz§i nez detekéni limity testu (nizsi nez
500 ng/ml).

* Pokud pfiznak pretrvava, zatimco vysledek D-Dimer Rapid Testu je negativni nebo nereaktivni, doporucuje
se provést opakovany odbér vzorku s nékolikadennim zpoZdénim nebo provést test alternativnim
testovacim zafizenim.

e Vysledky ziskané timto testem by mély byt interpretovany pouze ve spojeni s dal$imi diagnostickymi
postupy a klinickymi nalezy.

VYKONOVA CHARAKTERISTIKA

1. Presnost
Vysledek rychlého testu VivaDiag™ D-Dimer ve srovnani s testem ELISA s pouZitim 248 vzorkii je uveden nize:

D-Dimer Human ELISA Kit od spole¢nosti Invitrogen

Rychly test VivaDiag™ D-Dimer
Pozitivni Negativni Celkem

Pozitivni 68 2 70
Negativni 1 177 178
Celkem 69 179 248

Citlivost 98,6 %(68/69, 95%Cl, 92,2 %~100,0 %)

Specifiénost 98,9 %(177/179, 95%Cl, 96,0 %~99,9 %)

Presnost 98,8 %(245/248, 95%Cl, 96,5 %~99,8 %)

2. Citlivost

Mezni koncentrace rychlého testu D-Dimer je 500 ng/ml.

3. Cross-Reactivity
Rychly test D-dimer byl testovan s pozitivnimi vzorky HBsAg, anti-syfilis, RF, anti-HIV, anti-HCV, anti-H.pylori,
anti-Rubella IgG, anti-CMV IgG a anti-Toxo IgG. Vysledky neprokazaly Zadnou zkfizenou reaktivitu.

4. Interferujici latky

Rychly test D-Dimer byl testovan a nebyla pozorovana zadna interference u vzorki obsahujicich 500 mg/ml
triglyceridd, 0,1 mg/ml bilirubinu, 10 mg/ml hemoglobinu (hemolyzované vzorky), 1000 mlU/ml prostatické
acidofosfatazy a 20 mg/ml albuminu.

5. Reprodukovatelnost

Studie reprodukovatelnosti byla provedena na tiech pracovistich tfemi techniky za pouziti tfi riznych $arzi
vyrobku, aby se prokézala pfesnost v ramci jedné série, mezi sériemi a mezi operatory. Shody v ramci testu
byly 100 %. Shoda mezi pracovisti byla 100 %.
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Autorizovany zastupce
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