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Ulti med D-dimer test ze vzorku kapilarni pl né krve nebo plazmy
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D-dimer je fibrin degrada¢ni produkt (FDPs), ktery je tvofen pfi enzymatickém rozstépeni fibrinu.

ZvySend hladina D-dimeru je indikaci pro aktivni fibrinolyzu a mdze se objevit u pacientd s DIC, DVT a plicni embolii. ZvySen& hladina
D-dimeru indikuje zvySenou koagulaéni a fibrinolytickou aktivitu.

Ultimed Rapid D-dimer test je chromatograficky imunoassay, ur¢eny pro kvalitativni detekci D-dimeru v lidské pIné krvi nebo
plasmé.Citlivosti odpovida 80 ng/ml DIMERTEST Gold EIA, nebo 300ng/ml Dade Behring Stratus CS DDMR.

DODANY MATERIAL NEDODANY ALE DOPORU CENY MATERIAL
Testovaci kazeta D-dimer ve foliové obélce Stopky (Casomé&fic)

Pipetky (pasteurky Tampony s alkoholem

Pufr Lancety

Pribalovy letak (1 ks) pFip. pfesné kalibrovana mikropipeta

BEZPECNOSTNIi POKYNY

D-dimer test v uzaviené originalni obalce ma byt skladovan mezi 4 -30°C . Material testu je citlivy na vlhkost a vysokou teplotu.
Test pouzijte bezprostfedné po otevieni obalky. Byla-li obalka porusena, test nepouzivejte.

Test je ur€en pouze pro in vitro diagnostiku, pro profesionalna pouziti.

Vzorky krve a plasmy jsou potencionalné infekéni, prace s nimi se Fidi pokyny spravné laboratorni praxe,

Likvidace zbytkd vzorkd i pouzitych testt podléha prisluSnym predpisim pro infekéni materidly.

Test nepouzivejte po datu expirace.

PRIPRAVA VZORKU A JEHO SKLADOVANI

1.Test je uren pouze pro lidskou plnou krev nebo plasmu

2.Kapilarni krev odebrana z prstu musi byt pouZita ihned po odbéru

3.Vzorky vyrazné koloidni nejsou pro tento test vhodné

4.Pokud vzorek nebude ihned pouzit, uchovejte jej v chladnic¢ce pfi 2-8°C. Plasma mUze takto byt uchovana az 4 dny,
pro delSi uchovani (az 2 mésice) se doporu¢uje zmrazeni na - 20°C.

5.Vzorky, obsahuijici precipitat nelze pro tento test pouzit. Tyto vzorky musi byt pfed provedenim testu vyCefeny

POSTUP TESTU

1. Vyjméte kazetu z foliové obalky a umistéte ji na suchou vodorovnou podlozku.

2.Poutzijte piiloZenou pipetku (kapatko) k nabrani vzorku krve.Uplnym zmad&knutim kapéatka nasajte vzorek krve
(coZ odpovida cca 20pl pIné krve). Pokud pouZijete plasmu, stacii 15 pl ( aplikované odmérnou mikropipetou)

3.Pomalu aplikujte vzorek do oznacené jamky (S) na kazeté .

4.Potom pfidejte do této jamky pro vzorek 2 kapky pufru. Je mozno sledovat prosakovami rzové zbarvené

kapaliny testovacim polem uprostied kazety.
5. Vysledek hodnotte mezi 8 az 10. minutou .

O-DiMER §

pozitivni negativni neplatné (nehodnotitelné) nalezy



Na kazdé kazeté se musi vytvofit v horni ¢asti testovaciho okna kontrolni barevna linie ozna¢ena C (control),
ktera potvrzuje, Ze test probéhl spravné a bylo aplikovano dostate¢né mnozstvi vzorku.

Ve spodni ¢asti okna, v oblasti oznacené T (test) se objevi / nebo neobjevi linie = vlastni vysledek testu.

Tato linie ( kter& mGze mit i jiny odstin zbarveni , nez kontrolni linie) znamené pozitivni vysledek testu.

Pozitivni nalez : ve vysledkovém okné jsou 2 barevné linie, jedna ozna¢end T, druha kontrolni, ozna¢ena C.

Negativni nalez : ve vysledkovém okné je pouze 1 kontrolni linie C, u oznaceni T (test) linie chybi.
Neplatny / nehodnotitelny nalez:  chybi-li kontrolni linie C (bez ohledu na pfitomnost &i nepfitomnost linie T),
to znamen4, Ze test neprobéhl spravné nebo bylo malo vzorku. Test je tfeba zopakovat s novou kazetou.

OMEZENI TESTU

Velmi vysoké koncentrace D-dimeru ( nad 60 pg/ml) mohou zpGsobit sniZeni intenzity barevné linie (tzv.efekt prozony)

Také pfitomnost lidskych protilatek proti mySim muaze faleSné zvySenym vysledkim. Jako u jinych diagnostickych test(,

je mozno ziskat velmi malé procento faleSné negativnich vysledkd. Pokud ziskame podeziely nebo nejasny vysledek, doporucuje se pro
ovéreni vyuzit jiné laboratorni testy pro stanoveni D-dimeru. Jako u vSech diagnostickych testd,

neni mozno rozhodnout diagnosu na zakladé jediného testu, ale posoudit vysledek s klinickou zkuSenosti a vzhledem k dalSim laboratornim

nalezdm.

VLASTNOSTI TESTU

Studie porovnani citlivosti
Relativni citlivost testu je 97% {174/178) a specificita 92% (114/122) pfi porovnavani s vysledky Dade Behring StratusCS DDMR Imunoassay

System.

Specificita a interference

Byla provedeny studie s pouzitim plasmy i plné krve pro ovéfeni interferenci D-dimer testu. Byly ovéfeny nasledujici slouc¢eniny:
triglyceridy> 500 ng/ml, bilirubin > 10mg/100ml, vliv hemolyzy ovéfen koncentraci hemoglobinu az 10 mg/ml, PSA do 1000 mIU/ml

a albumin do 20 mg/ml. Vzorky se v&emi témito slou¢eninami v udanych koncentracich byly testovany a bylo prokazano, ze nezpusobuji

Zadnou interferenci s D-dimer testem.
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