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ichromo!™
D-Dimer

RENDELTETESSZER( HASZNALAT

Az ichroma™ D-dimer egy fluoreszcens immunoldégiai

modszer (FIA), amely a human teljes vér-/
plazmamintabdl torténd D-dimer mennyiségi
(kvantitativ)] meghatdrozasara szolgdl. Hasznos a

thromboembolids betegek posztterapids értékelésének
monitorozasaban és kezelésében.
Kizardlag in vitro diagnosztikai célokra hasznalatos.

BEVEZETES

A D-dimer, a koagulacids rendszer aktivalasa soran
keletkez6 térhalds fibrin  bomlasterméke, gyakran
haszndljdk thromboembolias betegségek kizarasara,
mélyvénas trombodzis (DVT) és tlid6embolia (PE) gyanuja
esetén.!. A DVT és a PE viszonylag gyakori, és hirtelen,
végzetes embolids eseményeket okozhat a
tudGartériakban és mas régidkban.

A plazma D-dimer szintjének mérését a szubklinikai
mélyvénas trombdzis szlirési stratégidjaként hasznaltak.
Egy szisztematikus attekintés arrdl szamolt be, hogy a
rendkivil érzékeny D-dimer szint normal tartomanya
pontosan kizarta a DVT-t azoknal a betegeknél, akiknek
alacsony vagy kozepes klinikai valdszinlségui volt a DVT. A
DVT a stroke magas kockdzati tényezGje az el6rehaladott
életkor, a hemiplegia és a véralvadasi zavarok miatt, és a
DVT paradox embdlids stroke-ot okozhat jobb-bal shunt
segitségével. Ezért fontos figyelemmel kisérni a D-Dimer
szintjét, valamint a MVT el6forduldsat és jellemzéit akut
stroke-os betegekben. A plazma D-dimer szintje
hasznosnak bizonyult rehabilitdcién ates6 krénikus
stroke-os betegek MVT-szlirésében. Nemzeti és
nemzetkozi tudomanyos szervezetek javasoltdk ezeknek
a markereknek a haszndlatat Uj diagnosztikai stratégiak
bevezetésekor koszoruér-szindrdmas betegeknél. Mivel a
D-Dimerrdl koéztudott, hogy a szivbetegségek fontos
prognosztikai indikatora, legmeghatarozobb szerepe a
kezelés utani klinikai allapot monitorozasaban és a
betegek posztterapias értékelésében van.

VIZSGALATI ELV

A vizsgalat egy szendvics immunmaddszer eljarason
alapszik.

B10 @ TECHNOLOGY

Miszerint a pufferben lévé detektor ellenanyag a
mintaban lévé antigénhez kikétédik, igy formalva egy
anitgén-ellenanyag komplexet, majd a nitrocelluléz
matrixon el6re haladva migrdl, mig a teszcsikon 1évé
masik immobilizalt-ellenanyag dgymond elkapja. Minél
tobb antigén van jelen a mintaban anndl tébb antigén-
ellenanyag komplex képzédik, mely a detektor
ellenanyagbdl szarmazé erdsebb fluoreszcens jel
intenzitdshoz vezet. Ez a jel az ichroma™ tesztekhez
sziikséges mérémdszerrel mérheté és kimutatja a D-

< ses

A KIT TARTALMA

Az ichroma™ D-dimer kit tesztkazettakat, detekcids

puffereket tartalmaz.

= A tesztkazetta tartalmaz egy tesztcsikot, a membrant,
amelynek a vizsgalati vonal régiéjadban anti-human D-
dimer taldlhatd, mig a kontroll vonal régidban
sztreptavidin. Minden egyes tesztkazetta egyedileg
egy aluminium fdlia tasakban szaritdszerrel egyiitt
helyezkedik el zartan.

= A detekciés puffer anti-human D-dimer-fluoreszcens
jelolt konjugatumot, biotin-BSA-fluoreszcens
konjugatumot,  stabilizdlészerként  bovinszérum
albumint (BSA) és tartdsitdszerként sos foszfat
pufferben (PBS) natrium azidot tartalmaz. A detekcids
puffer csovekben van szétosztva el6re, amely a
detekcids puffer dobozban taldlhatd, majd tovabba
egy hungarocell dobozba van becsomagolva
jégakkuval a szallitas végett.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

= Kizardlag in vitro diagnosztikai célokra hasznalhato.

= Gondosan kovesse az itt leirt utasitdsokat és
eljarasokat.

= Csak friss mintakat haszndljon, és keriilje a kdzvetlen
napfényt.

= Az Osszes vizsgalati komponensnek a LOT szamanak
(tesztkazetta, azonositd chip és detekcids puffer csé)
meg kell egyeznie.

= Ne cserélgesse a vizsgdlati komponenseket az eltéré
LOT szamok kozott vagy ne hasznalja a vizsgalati
komponenseket a lejarati datumot kovetSen, mert
ezek kozill barmelyik miatt tévesen lehet értelmezni a
vizsgalat eredményeit.

= Ne hasznalja Ujra a tesztkazettat és a detekcids puffer
csovet. A tesztkazetta kizdrdlag egy betegminta
vizsgalatara alkalmas! Egy detekcids puffer csé
kizarélag egy mintavételhez hasznalatos.
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= Hasznalat el6tt a tesztkazettdt az eredeti tasakban
lezarva kell tartani! Ne hasznalja a tesztkazettat,
amennyiben az sériilt vagy mar ki van bontva.

= A fagyasztott mintakat csak egyszer szabad
felolvasztani. A szallitdskor a szabdlyozdsoknak
megfelel6en kell a mintdkat becsomagolni. Sulyosan
hemolitikus és/vagy hiperlipémias mintat nem lehet
haszndlni, Uj mintavétel szlikséges.

= Amennyiben a vizsgalat komponensei és/vagy a
vizsgdlandé mintdak hitében voltak tarolva, ugy
haszndlat el6tt, tegye ki a tesztkazettat, az detekcids
puffer csovet és a mintat szobahémérsékletre
megkozelitéleg 30 percre.

» Az ichroma™ vizsgalatokhoz sziikséges berendezést a
rezgésektdl és/vagy a magneses terektdl tavol kell
tartani.

= A hasznalt detekcids puffer csdvet, pipetta hegyeket
és tesztkazettakat dvatosan kezelje és artalmatlanitsa,
a megfeleld moddszer szerint Gsszhangban a helyi
szabalyozasokkal.

= A detektdld puffercs6 natrium-azidot (NaN3)
tartalmaz, és bizonyos egészségiigyi problémakat
okozhat, mint példaul gbércsok, alacsony vérnyomas,
alacsony pulzusszam, eszméletvesztés, tliidGsériilés és
légzési elégtelenség. Kerilje a bdrrel, szemmel és
ruhdzattal valé érintkezést. Erintkezés esetén azonnal
Oblitse le folyé vizzel.

= Nem figyeltek meg biotin interferenciat az ichroma™
D-Dimer-ben, ha a biotin koncentracidéja a mintaban
250 ng/ml alatt volt. Ha a beteg napi 0,03 mg-nal
nagyobb adagban szedett biotint, ajanlatos a
biotinbevitel abbahagydsa utan 24 ¢4raval ujra
elvégezni a tesztet.

= Az ichroma™ D-dimer pontos és megbizhato
eredményeket nyujt a kovetkezd feltételek mellett:

- Haszndlja az ichroma™ D-dimer kithez az
ichroma™ tesztekhez ajanlatos méréeszkozt.
- A natrium-citraton kivil minden mds
véralvaddsgatlot keriilni kell.
Ajanlott anti-koagulans

Natrium-citrat

A VIZSGALAT KORLATAI

= A vizsgalat fals pozitiv eredményeket adhat a
mintaban lévs egyes komponensek az elfogd/detektor
antigénekkel kereszt-reakcidéja és/vagy a nem-
specifikus kitapadasa miatt.

= A vizsgalat fals negativ eredményeket adhat. A
leggyakoribb az antitesteknek az antigénnel szembeni
reakcioképtelensége, ahol az ismeretlen
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komponensek elfedik az epitépot, igy az ellenanyagok
altal nem detektdlhatd vagy elfoghaté. Az antigén
idGbeli és/vagy hémérsékletbeli instabilitdsa vagy
lebomlasa fals negativ eredményt okozhat, mivel ez az
ellenanyagot felismerhetetlenné teszi az antigén altal.

= Mads tényezbk befolydsolhatjak a vizsgalatot, és hibas
eredményeket okozhatnak, Ugy mint technikai vagy
vizsgalat eljarasi hibak, vizsgalati
komponensek/reagensek lebomlasa vagy interferdlo
anyagok jelenléte a vizsgalati mintaban.

= Ezen vizsgdlatbdl szarmazdé eredmény a klinikai
diagndzis felallitasaban a szakorvos véleményével, az
érintett klinikai tlineteivel és mas relevans vizsgalati
eredménnyel egylitt értékelhetd.

TAROLAS ES STABILITAS

Tarolasi kondicidk

REAEERE Tarolasi Szavatossagi e
P hémérséklet id8 giegy
Tesztkazetta 2-30°C 20 hénap Egyszer
hasznalatos
Detekcids puffer 2-8°C 20 hénap Egyszer

hasznalatos
= A tesztkazetta felnyitdsa utan a tesztet azonnal el kell
végezni.

SZUKSEGES ANYAGOK, AMIK BIZTOSITOTTAK A

VIZSGALATI KITHEZ

CFPC-25

Az ichroma™ D-dimer kit 6sszetétele:
= Tesztkazetta doboz:

- Tesztkazettak 25

- Azonosité Chip 1

- Haszndlati utmutaté 1
= Detekcids puffer cs6é doboz:

- Detekcids puffer csovek 25

SZUKSEGES ANYAGOK, AMIK NEM BIZTOSITOTTAK A

VIZSGALATI KITHEZ

A kovetkez6 tételek kiilon megvasarolhatdk az ichroma™
D-Dimer kithez.
Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a tovabbi informaciokért
az értélesitési részlegiinkkel.
» Azichroma™ tesztekhez hasznalatos
mérdeszkozok:
- ichroma™ Reader
- ichroma™1l
- ichroma™ 1l
- ichroma™ M3
- ichroma™ -50 PLUS
* ichroma™ Nyomtaté

REF FR203

REF FPRRO21
REF FPRRO37
REF FPRR0O35
REF FPRR0O36
REF FPRROO7
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= Boditech D-dimer Kontroll CFPO-101

MINTAVETEL ES FELDOLGOZAS

Az ichroma™ D-dimer kit kivitelezéséhez felhasznalhato

mintatipusok: human teljes vér / plazma.

= Ajanlatos a mintat a mintavételezést kbvetéen 24 6ran
beltil vizsgalni, amikor is a levett mintat
szobahémérsékleten taroljuk.

= A plazmat a teljes vér levételét kbvetSen 3 oran beldl
centrifugaldssal el kell valasztani az alvadéktél.

= Ha a vizsgalat tobb mint 1 napig nem torténik meg, a
mintat (plazmat) le kell fagyasztani -20 °C-ra.

= A3 hdnapig-20 °C-on fagyasztva tarolt minta (plazma)
nem mutatott teljesitménybeli kiilonbséget.

= A teljes vérmintat azonban semmi esetre sem szabad
fagyasztéban tarolni.

= Mivel az ismételt fagyasztas-olvasztds ciklus
befolydsolhatja a teszt eredményét, ne fagyassza le
Ujra a kordbban lefagyasztott mintakat.

VIZSGALAT BEALLITASA

= EllenGrizze le az ichroma™ D-dimer Kkittet: lezart
tesztkazettdk, azonosité chip, detekcids puffer csévek.

= Gy6z6djon meg réla, hogy a tesztkazetta LOT szdma
megfelel az azonosité chip és a tobbi komponens LOT
szamaval. Tegye ki a lezart tesztkazettat (f6leg akkor
ha h(it6ben tdrolja) és a detekciés csoveket
szobahémérsékletre legalabb 30 percig a vizsgalat
kivitelezése el6tt. Helyezze a tesztkazettat egy tiszta,
pormentes és sik felliletre.

» Kapcsolja be az ichroma™ tesztekhez hasznélatos
berendezést.

= Helyezze be az azonositd chipet a késziilék azonositd
chip portjdba az ichroma™ tesztekhez hasznéalatos
eszkozon.

¢ Kérjiik, tekintse at az ichroma™ tesztekhez késziilt

miiszer haszndlati Utmutatdjat a teljes informacidkért és

a kezelési utasitasokért.

VIZSGALATI ELJARAS
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P ichroma™ Reader, ichroma™ Il, ichroma™ M3
TObbszords teszt izemmdd

1) Vigyen at 10yl mintat  (human  teljes
vér/plazma/kontroll) transzfer pipettaval a detekcids
puffert tartalmazé csébe.

2) Zarja le a detektald puffercsé fedelét, és alaposan
keverje dssze a mintat korulbelll 10-15-sz06ri razdssal.

(A minta keveréket azonnal fel kell hasznalni. Ne haladja
meg a 30 masodpercet.)

3) Pipettdzzon ki 75ul minta keveréket, és toltse be a

tesztkazetta mintairegébe.
4) Hagyja a mintaval feltoltott tesztkazettat szobahémér-

sékleten 12 percig.

M\ Az inkubdcids idS letelte utdn azonnal olvassa be a
mintdval felt6ltétt tesztkazettdt. Amennyiben ez nem
torténik _meg, akkor pontatlan teszteredményhez
vezethet.

5) A mintaval feltoltott tesztkazetta beolvasasahoz
helyezze be az ichroma™ tesztek elvégzéséhez
haszndlatos készilék tartéjaba. Gy6z6djon meg a
tesztkazetta megfelel6 tdjolasardl, miel6tt teljesen
betolja a tartéba. Egy nyil mutatja a tesztkazettan az a
behelyezés iranyat.

6) Nyomja meg a “Kivélaszt” lehet&séget vagy a ,Start”
gombot az ichroma™ tesztek elvégzéséhez haszndlatos
készliléken a beolvasasi folyamat elinditasahoz.

(Az ichroma™ M3 automatikusan elinditja az analizist
miutan behelyezték a tesztkazettat)

7) Az ichroma™ tesztekhez haszndlatos eszkéz elinditja a
mintat tartalmazo tesztkazetta beolvasasat.

8) Olvassa le a vizsgalati eredményt az ichroma™
tesztekhez hasznalatos eszkoz kijelzGjérél.

Egyszer( teszt Uzemméd:

1) A vizsgdlati eljards ugyanaz, mint a ,Tobbszoros
tesztelési mod esetében 1) — 3)”.

2) Helyezze be a mintaval betoltott tesztkazettat az
ichroma™ tesztekhez hasznalatos mérémidiszer tartdjaba.
Gy6z6djon meg a tesztkazetta megfelel6 tajolasardl,
mielGtt teljesen betolja a tartéba. A tesztkazettan egy nyil
mutatja az irdnyt.

3) Nyomja meg a , Kivalasztas” gombot, vagy érintse meg
a ,Start” gombot az ichroma™ tesztekhez hasznalatos
mérém{iszeren.

(Az ichroma™ M3 automatikusan elinditja az analizist
miutan behelyezték a tesztkazettat)

4) A tesztkazetta bekerll az ichroma™ tesztekhez
haszndlatos mérémliszerbe, és 12 perc elteltével
automatikusan megkezdi a mintdval toltott tesztkazetta
beolvasasat.

5) Olvassa le a teszt eredményét az ichroma™ tesztekhez
hasznélatos mérémdliszer kijelzjén.

P ichroma™ lll
1) A vizsgdlati eljards megegyezik az ,Egyszer( teszt
Uzemmoddal”.

» ichroma™-50 PLUS
1) Helyezze be a pipettahegy rakkot a pipettahegy
allomasba.
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2) Helyezze be az detekcids puffer cséveket a reagens
allomasba, és fedje le a reagens allomast, hogy a helylikon
tartsa az detekcios puffercsoveket.

3) Nyissa ki a detektor higitéjanak fedelét, és helyezze be
a detektor higitot a higito allomasba.

4) Helyezze be a tesztkazettdkat a tesztkazetta tarold
allomasba.

5) Helyezze a mintacsOvet a vérvételi csGtartdba, és
helyezze be a vérvételi cs6tartot a mintavevs allomasba
(betolté rész).

6) Erintse meg a tesztkazetta szdma régié felsd részén
taldlhatd gombot a haszndlni kivant azonosité chip
kivalasztasahoz.

7) Ha a kivalasztott kazettanyildas aktivalva van,
koppintassal allitsa be az detekcids puffercsévek szamat.
8) Allitsa be a pipettahegyek szamat koppintassal.

9) A teszt elinditdsdhoz érintse meg a ,Start” gombot a
féképernyd bal felsé részén.
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- Mennyiségi hatar (LoQ) 50,0 ng/ml

= Analitikai specificitas

- Kereszt-reaktivitas
Az olyan biomolekuldkat, mint amilyenek a tablazatban
szerepelnek, a vérben lévé normal fizioldgias szintjuknél
joval magasabb koncentracidban adtak a vizsgalati
mintakhoz. Az ichroma™ D-Dimer teszt eredményei nem
mutattak szignifikdns keresztreaktivitast ezekkel a

biomolekulakkal.
Anyag megnevezés

Koncentracid

Fibrinogén 10 g/l
Troponin komplex 1000 ng/ml
CK-MB 1000 ng/ml
NT-proBNP 100 ng/ml
Mioglobin 3000 ng/ml

VIZSGALATI EREDMENYEK ERTEKELESE

= Az ichroma™ tesztekhez készilt mdszer
automatikusan kiszamitja a vizsgalati eredményt, és
ng/mL-ben (FEU, fibrinogén ekvivalens egység).

= A vizsgalat mérési tartomanya: 50-10.000 ng/ml.

= Mértékegység atvaltasa: DDU x 2 = FEU
pl.) 1 ng/ml (DDU) = 2 ng/mL (FEU)

= A cut-off (referenciaérték): 500 ng/ml

MINOSEGELLENORZES

= A minGségellenérzési vizsgalat a megfelel§ vizsgalati
gyakorlat (GLP) része, mely megerdGsiti a vizsgalat
eredményeit és vizsgalati mddszer validitasat,
valamint rendszeres id6kdzonként el kell végezni.

= A kontroll vizsgalatot az Uj tesztkit megnyitasat
kovetéen azonnal el kell végezni, ezdltal kell
biztositani, hogy a vizsgalat teljesitménye ne
valtozzon.

= A kontrollok nem tartoznak az ichroma™ D-dimer
kithez. A kontrollok beszerzésével kapcsolatos
tovabbi informacidkért forduljon a Boditech Med
inc. értékesitési részlegéhez.
(Kérjuk, olvassa el a kontroll anyag hasznalatanak
Utmutatdjat.)

TELJESITMENYJELLEMZOK

» Analitikai Erzékenység
- A vak hatar (LoB)
- Kimutathatdsagi hatar (LoD)

7,21 ng/ml
16,0 ng/ml

- Interferencia

A tdblazatban felsoroltakhoz hasonld interferald
anyagokat az aldbbi koncentracidkkal megegyezGen
adtunk a vizsgalati mintdkhoz. Az ichroma™ D-Dimer
teszteredmények nem mutattak jelentds interferenciat

ezekkel az anyagokkal.
Anyag megnevezés

Koncentracid

Bilirubin (nem konjugalt) 700 umol/I
Koleszterol 13 mmol/I
D-gliikéz 60 mmol/I
Haemoglobin 10 g/ml
Aszkorbinsav 300 umol/I

Albumin 60 g/

Triglicerid, teljes 17 mmol/|
Natrium-citrat 2 mg/ml
Biotin 250 ng/ml

= Precizitas

- Egyhelyen végzett tanulmany

Ismételhetdség (futdson beliili pontossag)
Laboratériumon beliili precizitds (teljes precizitds)

Lot-lot pontossag

3 lot szamu ichroma™ D-Dimer-t teszteltek 20 napon
keresztil. Minden standard anyagot naponta kétszer
teszteltlink. Minden vizsgdlathoz minden anyagot
megkettdztiink.

. s o Laboratériumon belili
IsmételhetGség

D-Dimer precizitas
[ng/ml] Atlag " cv Atlag " cv
Szoras Szoras
[mg/I] (%) [mg/l] (%)
400 402,22 22,1 5,5 402,04 23,5 5,9

1600 1602,77 87,8 55
5000 4984,57  285,5 5,7

1606,88 84,7 53
5008,55 288,3 5,8

D-Dimer Lot-lot precizitas
[ng/ml] Atlag [mg/1] Széras CV (%)
400 400,58 23,9 6,0
1600 1598,45 89,7 5,6
5000 5006,91 284,3 5,7
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- Tobb helyszinen végzett vizsgalat

Reprodukalhatdsag

1 lot szdmu ichroma™ D-Dimer-t 5 napig teszteltek 3
kiilonbozé helyen (1 személy 1 helyen, 1 mdszer 1
helyen). Minden standard anyagot naponta egyszer és 5
ismétlésben teszteltiink.

D-Dimer Reprodukdlhatésag

[ng/ml] Atlag [ng/1] Sz6ras CV (%)
400 401,47 24,8 6,2
1600 1592,80 106,9 6,7
5000 5039,87 325,5 6,5

= Pontossag

A pontossagot 3 kilonb6z6 ichroma™ D-Dimer-vel
végzett tesztelés igazolta. A vizsgdlatokat 10-szer
megismételtik a kontrollstandard minden egyes
koncentraciéjanal.

D-Dimer 1.L0T 2.l0T  3.L0T  AVG %

[ng/ml]
5000 521504 5271,81 5304,17 5263,67 1053
3850 4137,89 393585 3896,05 3964,73 103,0
1933 1936,33  2049,39 2019,38 2005,26 103,7
1320 1370,27  1403,31 1329,61 1370,08 103,38
860 87422 90836 882,11 886,79 103,1
400 409,10 418,20 412,18 414,78 103,7

= QOsszehasonlithatésag

100 klinikai minta CRP-koncentraciojat egymastol
flggetlenll szamszer(Gsitettik ichroma™ D-Dimer-vel
(ichroma™ 1lI) és A komparatorral az elGirt vizsgalati
eljarasok szerint. A teszteredményeket
Osszehasonlitottuk, 6sszehasonlithatésagukat linedris
regresszioval és korreldcids egyitthatéval (R) vizsgaltuk.
A regresszids egyenlet és a korreldcids egyltthatd a

kovetkezé.
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Megjegyzés: Az aldbbi tablazatban taldlja az informacids
jelek értelmezéseit.
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