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AFIAS
D-Dimer

URCENE POUZITI

AFIAS D-Dimer je fluorescencni imunotest (FIA) pro kvantitativni
stanoveni D-dimeru v lidské plné krvi nebo/plazmé. Je uZitecny jako
pomtcka pfi sledovani a fizeni terapeutického hodnoceni u pacientd s
tromboembolickym onemocnénim.

Pouze pro diagnostiku in vitro.

uvoDp

D-dimer je degrada¢ni produkt zesitovaného fibrinu vznikajiciho
béhem aktivace koagulacniho systému. Bézné se pouziva k vylouceni
tromboembolické nemoci u ambulantnich pacientd s podezienim na
hlubokou Zilni trombdzu (DVT) a plicni embolii (PE).[1] DVT a PE jsou
pomérné Casté a mohou zpUsobit nahlé, fatalni embolické prihody v
plicnich tepnach nebo jinych ¢astech téla-2-3]

Meéreni hladiny D-dimeru v plazmé se pouZivd jako screeningova
strategie pro detekci subklinické DVT. Systematicky prehled ukazal, ze
normalni hladina vysoce citlivého D-dimeru spolehlivé vylu¢uje DVT u
pacientl s nizkou nebo stfedni klinickou pravdépodobnosti tohoto
onemocnéni. DVT je vysoce rizikovym faktorem pro cévni mozkovou
ptihodu, zejména u pacientd vyssiho véku, s hemiplegii nebo poruchami
srazlivosti. DVT mulzZe také zpUsobit paradoxni embolizacni iktus
prostfednictvim pravolevého zkratu. Z tohoto dlvodu je dullezité
monitorovat hladinu D-dimeru a sledovat vyskyt a charakteristiky DVT
u pacientl s akutni cévni mozkovou pfihodou.[-7]

Plazmatickd hladina D-dimeru se rovnéZz osvédcCila jako uZitecny
screeningovy ukazatel DVT u pacientl s chronickou CMP v rehabilitacni
péci.lB-10I Ndrodni i mezinarodni odborné spoleénosti doporuduji vyuZiti
téchto markert pfi zavadéni novych diagnostickych strategii u pacient(
s koronarnim syndromem. D-dimer je dobfe znamy jako dulezity
prognosticky ukazatel srde¢nich onemocnéni, pficemz jeho hlavni role
spoCivda v monitorovani klinického stavu po 1écbé a hodnoceni
terapeutické Gcinnosti.

PRINCIP

Test vyuZiva metodu sendvicové imunodetekce.

Detekéni protilatky v pufru se vazou na antigeny ve vzorku, vytvareji
komplexy antigen-protilatka a migruji na nitrocelulézovou matrici, kde
jsou zachyceny dalSimi imobilizovanymi protilatkami na testovacim
prouzku.

Vice antigen( ve vzorku vytvofi vice komplex( antigen-protilatka, coz
vede k silnéjsimu fluorescencnimu signalu detekénich protilatek, ktery
je zpracovan pristrojem pro testy AFIAS a ukazuje koncentraci D-dimeru
ve vzorku.

SLOZKY

AFIAS D-Dimer se sklada z , kazet”.
Kazdy uzavieny hlinikovy sacek obsahuje dvé kazety.
Kazdd kazeta zabalend v hlinikovém sacku se sklddd ze dvou césti:
Casti kazety a detekeni ¢asti.
Cast kazety obsahuje membrinu nazyvanou testovaci prouzek,
ktera ma anti-D-Dimer na testovaci linii a streptavidin na kontrolni
linii.
Detekéni Cast obsahuje anti-D-Dimer-fluorescen¢ni konjugat,
biotin-BSA-fluorescenc¢ni konjugat a azid sodny jako konzervant ve
fosfatovém pufru (PBS).
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VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENi

Pouze pro in vitro diagnostické pouZziti.

Dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto ,,Navody k pouZziti“.

Pouzivejte pouze Ccerstvé vzorky a nevystavujte je pFfimému

slune¢nimu zareni.

m  Cisla $arZi viech soudasti testu (kazety a ID chip) se musi vzadjemné
shodovat.

m Nezaménujte testovaci komponenty mezi rlznymi 3arzemi a
nepouzivejte komponenty po uplynuti doby pouZitelnosti, coz by
mobhlo vést k nespravnym vysledkiim testu.

m  Kazety nepouZivejte opakované. kazeta by méla byt pouZita pouze
pro testovani jednoho vzorku

m  Kazeta by méla zlstat uzaviend v plvodnim sacku aZz do doby tésné
pred pouzitim. NepouZivejte kazetu, pokud je sacek poskozeny
nebo jiz byl otevien.

m  Zmrazeny vzorek by mél byt rozmrazen pouze jednou. Pfi prepravé
musi byt vzorky zabaleny v souladu s mistnimi predpisy. Vzorek se
zdvaznou hemolyzou a/nebo hyperlipidémii nesmi byt pouzit.

m Pokud jsou kazety a/nebo vzorek uloZeny v chladniéce, nechte
kazetu a vzorek pred pouZitim pfiblizné 30 minut zahfat na
pokojovou teplotu.

m  Pristroj pro testy AFIAS mlze béhem pouZivani vytvaret mirné
vibrace.

m Pouzité kazety, C-tipy a pipetovaci Spicky likvidujte opatrné a
vhodnym zpUsobem v souladu s prislusSnymi mistnimi predpisy.

m Kazeta obsahuje azid sodny (NaNs), ktery muizZe zpUsobit zdravotni
problémy, jako jsou krece, nizky krevni tlak, pomald srdecni
frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a selhani dychani. Zabrarite
kontaktu s kGzi, o¢ima a odévem. V pfipadé kontaktu okamzité
oplachnéte tekouci vodou.

m U testu AFIAS D-Dimer nebylo pozorovano zadné ruseni biotinem,
pokud byla koncentrace biotinu ve vzorku pod 250 ng/mL. Pokud
pacient uziva biotin v davce vyssi nez 0,03 mg denné, doporucuje se
test provést znovu 24 hodin po vysazeni biotinu.

m  AFIAS D-Dimer poskytne presné a spolehlivé vysledky za

nasledujicich podminek.

- AFIAS D-Dimer by mél byt pouzivan pouze ve spojeni s pfistrojem

pro testy AFIAS.

- Je tfeba pouzit doporucené antikoagulanty.

Doporucené antikoagulanty

Sodium citrate
m  C-tip by mél byt pouzit pouze za nasledujicich podminek.
Pro ziskani spravnych vysledki testu se doporucuje pouzit C-tip
dodany v sadé.
PIna krev by méla byt testovana ihned po odbéru.
Nepouzivejte rezim ,Obecny” (General Mode) s C-tipem — mUze
to vést k chybnym vysledkam.
Prebytecna krev kolem C-tipu by méla byt setfena.
C-tip nepouZivejte opakované, abyste predesli
kontaminaci.
Kazetu AFIAS vlozte do drzaku kazet pred odbérem vzorku krve.
Pfi odbéru krve dbejte na to, aby se v C-tipu nevytvarely
vzduchové bubliny.

OMEZEN{ TESTOVACIHO SYSTEMU

m  Test muUZe vykazovat falesné pozitivni vysledky v disledku krizovych
reakci a/nebo nespecifické adheze uréitych slozek vzorku k
zachycujicim/detektorovym protilatkam.

m Test muUZe vykazovat faleSné negativni vysledek (vysledky) v
disledku nereaktivity antigen(l na protilatky, coz se nejc¢astéji stava,
pokud je epitop maskovan néjakymi neznamymi slozkami, a proto
jej protilatky nejsou schopny detekovat nebo zachytit. Nestabilita
nebo degradace antigend s ¢asem a/nebo teplotou mize rovnéz
zpUsobit falesné negativni vysledek, protoZe se antigeny stanou
nerozpoznatelnymi pro protilatky.

kFizové

Test mlze byt ovlivnén i dalsimi faktory, jeZz mohou zpUsobit chybné
vysledky, jako jsou napf. technické/proceduralni chyby, degradace
testovanych slozek/reagencii nebo pfitomnost interferujicich latek
v testovanych vzorcich.

Jakdkoli klinickd diagndza zaloZzena na vysledku testu musi byt
podloZena komplexnim posouzenim prislusSného Iékare ve spojeni's
klinickymi pfiznaky a vysledky dalSich relevantnich testd.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Komponent Komponent Komponent Komponent
20 mésicl Neoteviené
Kazeta 2-8°C . Znovu
1 mésic .
uzaviené

m  NepoufZitou kazetu vratte do sacku se zipem na uchovani ndhradni
kazety, ktery obsahuje balicek vysousedla. Znovu uzavriete zip po
celé délce sacku.

DODANE MATERIALY

SMFP-4

SloZeni AFIAS D-Dimer
m  Krabicka s kazetami:

- Kazeta (Cartridge) 24

- Pipetovaci Spicka (sacek se zipem) 24

- C-tip (30 pL) (sacek se zipem) 24

- Nahradni sacek se zipem na kazetu 1
(Spare cartridge zipperbag)

- ID chip 1

- Névod k pouziti 1

MATERIALY POZADOVANE, ALE DODAVANE NA VYZADANI

Nasledujici polozky Ize zakoupit samostatné s testem AFIAS D-Dimer.
Pro vice informaci kontaktujte nase obchodni oddéleni.

m  Pristroje pro testy AFIAS

- AFIAS-1 REF| FPRR0O19
- AFIAS-3 REF| FPRRO40
- AFIAS-6 REF| FPRR020
- AFIAS-10 REF| FPRRO38
Boditech D-Dimer Control REF| CFPO-101
Boditech D-Dimer Calibrator REF| CFPO-113

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro test AFIAS D-Dimer je lidska plnd krev/plazma.

m  Doporucuje se testovat vzorek (plna krev, sérum, plazma) do 24 hodin

po odbéru, pokud je odebrany vzorek skladovan pti pokojové teploté.

Vzorek (plazma) by mél byt oddélen od sraZeniny centrifugaci do 3

hodin po odbéru pIné krve.

Pokud bude testovani zpozdéno o vice nez jeden den, mél by byt

vzorek (plazma) zmrazen pfi -20 °C.

Vzorek (plazma) skladovany zmrazeny pfi -20 °C po dobu 3 mésicl

neukdzal Zadny rozdil ve vykonu.

Ina krev vSak nesmi byt za Zadnych okolnosti uchovavana v mrazaku.

Opakovany cyklus zmrazovani a rozmrazovani mize ovlivnit vysledek

testu, proto vzorky, které byly dfive zmrazeny, znovu nemrzte.

Odbér vzorku plné krve pomoci C-tip.

- C-tip je odbérovy nastroj urceny pro odbér plné krve. Umozriuje
okamzity odbér krve z prstu i pouziti Zilni krve, ktera jiz byla
odebrana do odbérové zkumavky.

- Drzte C-tip vodorovné a dotknéte se povrchu krve $pickou C-tip.

- Kapilarni ucinek automaticky pritahne vzorek krve do C-tip a
zastavi se.

- Setfete prebytecnou krev kolem 3$picky.

- Zkontrolujte, zda je C-tip spravné naplnén plnou krvi, a ujistéte se,
Ze pfristroj pro testy AFIAS je pfipraven k testovani v rezimu ,,C-tip
mode”,
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NASTAVENI TESTU

m  Zkontrolujte komponenty AFIAS D-Dimer podle nize uvedeného
popisu: kazety, Pipetovaci $picka, ID chip, nahradni sacek se zipem
na a navod k pouziti.

m  Ujistéte se, Ze Cislo Sarze kazety odpovida Cislu Sarze ID chip.

m  Pokud byla zapeceténa kazeta skladovana v chladnicce, umistéte ji
na Cisty a rovny povrch pfi pokojové teploté alespor na 30 minut
pred testovanim.

m  Zapnéte pristroj pro testy AFIAS.

m  Vyprazdnéte box na Spicky.

m VlozZte ID chip do ,,portu ID chip”.

X Kompletni informace a nidvod k obsluze naleznete v navodu k

obsluze pristroje pro testy AFIAS.

POSTUP PROVEDENI TESTU

» AFIAS-1, AFIAS-3, AFIAS-6

|Obecn\'/ rezim (General mode)l

1) VioZte kazetu do drzéku kazet.

2) Vlozte $pi¢ku do otvoru v kazeté uréeného pro $picky.

3) Na pfistroji pro testy AFIAS zvolte ,obecny reZim (General
mode)“.

4) Pomoci pipety odeberte 100 uL vzorku (plnd krev/plazma/
kontrola) a davkujte jej do vzorkovaci jamky v kazeté.

5) Na displeji klepnéte na tla&itko ,Start*.

6) Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 12 minutach.

ReZim C-tip (C-tip mode)|

1) Vioite kazetu do drZaku kazet.

2) Pomoci C-tipu odeberte 30 pL plné krve.

3) VloZte C-tip naplnény plnou krvi do otvoru pro 3pi¢ku v kazeté.
4) Na pFistroji pro testy AFIAS zvolte ,reZim C-tip (C-tip mode)”.
5) Na displeji klepnéte na tladitko ,Start”.

6) Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 12 minutach.

» AFIAS-10

INormalni rezim (Normal mode)|

1) Vlozte kazetu do drzaku kazet.

2) Vlozte $picku pipety do otvoru pro Spicku na kazeté.

3) Klepnéte na tlacitko ,Nacist”“ (Load) u pozice, kterd drzi kazetu
se Spickou, aby pristroj precetl ¢arovy kéd kazety, a potvrdte
nazev polozky uvedeny na kazeté.

4) Vlozte zkumavku se vzorkem do stojanu na zkumavky.

5) Vloite stojan na zkumavky do nakladaci c¢asti vzorkovaci
stanice.

6) Na obrazovce klepnéte na tlacitko ,Start”.

7) Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 12 minutéch.

|Emergency mode — General tip|

1) Postup provedeni testu je stejny jako v ,normalnim reZimu,
body 1) —3)“

2) PFepnéte pFistroj AFIAS-10 do ,,statimového reZzimu (Emergency
mode)“.

3) Na displeji zvolte typ 3picky (b&Zna 3picka — General tip).

4) Na displeji zvolte typ vzorku (plna krev nebo/plazma)

5) Pomoci pipety odeberte 100 uL vzorku a davkujte jej do
vzorkovaci jamky v kazeté.

6) Na displeji klepnéte na tla&itko ,Start”.

7) Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 12 minutach.

|Emergency mode — C-tipl

1) VloZte kazetu do drzéku kazet.

2) Pomoci C-tipu odeberte 30 uL plné krve.

3) Vloite C-tip se vzorkem do otvoru pro 3picku v kazeté&.

4) Klepnéte na tlaitko ,Load” u slotu, ktery drZi kazetu se $pickou,
pro nacteni ¢arového kodu kazety, a potvrdte nazev polozky

uvedeny na kazeté.
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5) PFepnéte pFistroj AFIAS-10 do ,,statimového rezimu (Emergency

6) Na displeji zvolte typ 3picky (C-tip).
7) Na displeji klepnéte na tlaéitko ,Start”.
8) Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 12 minutdch.

mode)”“.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Pristroj pro testy AFIAS automaticky vypocita vysledek testu a
zobrazi koncentraci D-Dimer ve vzorku v jednotkach ng/mL (FEU,
Fibrinogen equivalent units).

Pracovni rozsah: 50 - 10,000 ng/mL

Prevod jednotek: DDU x 2 = FEU

ex) 1 ng/mL (DDU) = 2 ng/mL (FEU)

Cut-off (Referencni hodnota): 500 ng/mL

KONTROLA KVALITY

Testy kontroly kvality jsou soucasti spravné laboratorni praxe, slouzi
k potvrzeni ocekavanych vysledk( a platnosti testu a mély by byt
provadény v pravidelnych intervalech.

Testy kontroly kvality by mély byt provadény také vzdy, kdyz existuji
jakékoli pochybnosti o platnosti vysledkd testu.

Kontrolni materialy jsou k dispozici na vyzadani s testem AFIAS D-
Dimer. Pro vice informaci o ziskdni kontrolnich materiald
kontaktujte obchodni oddéleni spole¢nosti Boditech Med Inc.
(Podrobnosti naleznete v navodu k pouziti kontrolniho materialu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Analyticka citlivost

Limit blanku (LoB) 0.7 ng/mL
Limit detekce (LoD) 10.6 ng/mL
Limit kvantifikace (LoQ) 50.0 ng/mL

Analyticka specificita

Zkrizena reaktivita (Cross-reactivity)

Biomolekuly uvedené v nasledujici tabulce byly pfidany do
testovanych vzorkl v koncentracich vyrazné vyssich nez jejich bézné
fyziologické hladiny v krvi. Vysledky testu AFIAS D-Dimer
neprokazaly Zadnou vyznamnou kfiZzovou reaktivitu s témito
biomolekulami.

Ktizovy reaktant Koncentrace
Fibrinogen 10g/L
Troponin Complex 1,000 ng/mL
CK-MB 1,000 ng/mL
NT-proBNP 100 ng/mL
Myoglobin 3,000 ng/mL
Interference

Interferujici latky uvedené v nasledujici tabulce byly pridany ke
zkusebnimu vzorku v uvedené koncentraci. Vysledky testu AFIAS D-
Dimer neprokdzaly Zadnou vyznamnou interferenci s témito latkami.

Interferujici latka Koncentrace
Bilirubin (unconjugated) 700 umol/L
Cholesterol 13 mmol/L
Glucose 60 mmol/L
Hemoglobin 10g/L
Ascorbic acid 300 umol/L
Triglyceride, total 37 mmol/L
Sodium citrate 2 mg/mL
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Pfesnost (Precision)
Single-site study
Opakovatelnost (preciznost v rdmci cyklu)
Preciznost v rdmci laboratofe (mezilehlad preciznost)
Preciznost mezi jednotlivymi Sarzemi
Po dobu 20 dni byly pomoci testt AFIAS D-Dimer testovany 3 SarZe.
Kazdy standardni material byl testovan 2krat denné. Pfi kazdém
testu byl kazdy materidl testovan v duplikatu.

Studie na jednom pracovisti

Preciznost v

D-Dimer Opakovatelnost ramci 5
laboratore
[ng/ml] Priimér o Pramér o
(ng/mL SD  CV (%) (ng/mL] SD  CV (%)

100 98.48 6.28 6.4 99.67 5.83 5.9
680 680.30 37.04 5.4 678.42 36.77 5.4
4700  4722.44 291.79 6.2 4713.79 280.07 5.9

D-Dimer Preciznostvmevzi je.dnotliv{/mi

JmL] _ Sarzemi

[ng, Primér [ng/mL] SD CV (%)
100 99.46 5.48 5.5
680 678.37 39.58 5.8
4700 4698.96 268.65 5.7

Multicentricka studie
Reprodukovatelnost

1 Sarze byla pomoci testu AFIAS D-Dimer testovana po dobu 5 dnt
na 3 rGznych pracovistich (1 osoba na kazdém pracovisti, 1 pfistroj
na kazdém pracovisti). Kazdy standardni material byl testovan
jednou denné a v péti replikacich.

Multicentricka studie

D-Dimer Reprodukovatelnost
[ng/mL] Primér [ng/mL] SD CV (%)
100 100.59 7.17 7.1
680 673.34 40.77 6.1
4700 4688.72 301.15 6.4
Spravnost(Accuarcy)

Spravnost byla potvrzena testovanim se tfemi rlznymi Sarzemi
testu AFIAS D-Dimer Testy byly opakovdny 10krat pfi kazdé
koncentraci kontrolniho standardu.

I[)r;gD/lmi]r Lot 1 Lot 2 Lot 3 Primér Ob(;)c;va
4700 4994.44 4933.36 5055.04 4994.28 106.3
3550 3632.04 3807.59 3625.81 3700.15 104.2
1633 1704.08 1647.64 1719.69 1687.67 103.3
1020 1073.10 1055.31 1047.54 1058.65 103.8
560 560.55 599.14 578.51 580.25 103.6
100 102.92 103.82 107.18 104.89 104.9
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Obsahuje dostatec¢né mnozstvi pro <n> testd

Viz ndvod k pouziti

Datum spotreby

Cislo darze

Katalogové Cislo

Pozor

Vyrobce

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Zdravotnicky prostredek pro diagnostiku in vitro

Teplotni omezeni

@~F HEDPEEKREI

NepouZivejte opakované

Tento vyrobek splfiuje pozadavky nafizeni (EU)
2017/746

C€

Technickou pomoc obdrzite na adrese:
Boditech Med Inc.’s Technical Services
Tel: +(82) -33-243-1400

E-mail: TS@boditech.co.kr

“ Boditech Med Inc.

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, 24398, Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373

www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium
Tel: +(32) -2-732-59-54

Fax: +(32) -2-732-60-03

E-Mail: mail@obelis.net

C€

IVD

2/ 2



