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Navod k pouziti [CS]
D-Dimer Latex LRT 120011

Pro diagnostické pouziti in vitro. Cestina, revize: 2026-10
1. Ucené pouziti

Latexova imunoanalyza pro kvantitativni stanoveni D-dimer0 v citratové lidské
plazmé. Mdze byt pouzita pro vylou€eni pfitomnosti trombdzy u pacientl

s podezienim na zilni tromboembolii (VTE) a jako pomUcka pfi Ié¢bé pacientd

s onemocnénim Covid-19. Ur¢eno pro profesionalni laboratorni pracovniky
pouzivajici analyzatory s turbidimetrickou detekci v rozsahu vinovych délek
600-800 nm.

2. Platné kombinace
Tento prostfedek je uréen k pouziti v kombinaci s pfistrojem s turbidimetrickou
detekci.

Platné kombinace jsou:
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7. Skladovani a stabilita

e Latex Reagent: Skladujte pfi teploté 2—8 °C. Nezmrazujte. Po otevfeni je
stabilni po dobu 8 tydnt pfi teploté 2—8 °C v uzaviené pdvodni lahvicce,
pokud nedojde ke kontaminaci. Informace o stabilit€ po umisténi do pfistroje
naleznete v aplikacnim listu konkrétniho pfistroje.

e Reaction Buffer: Skladujte pfi teploté 2—-8 °C. Nezmrazujte. Po otevfeni je
stabilni po dobu 8 tydnu pfi teploté 2—8 °C v uzaviené pdvodni lahvicce,
pokud nedojde ke kontaminaci. Informace o stabilité po umisténi do pfistroje
naleznete v aplika¢nim listu konkrétniho pfistroje.

8. Pozadovany, ale nedodany material

e Analyzator s turbidimetrickou detekci v rozsahu vinovych délek
600-800 nm (viz oddil 2, kde jsou uvedeny platné pfistroje) a pipety.

e D-Dimer Calibrator pro kalibraci.

e  Kontrolni materialy s rGznymi hladinami D-dimerG pro kontrolu kvality.

e Fosfatovy pufr (PBS) pro fedéni vzorku.

Kalibréator REF
D-Dimer Calibrator SC105K

Cinidlo Pfistroj Nastaveni pfistroje
= Viz aplikaéni listy pro
R

120011, ada Sysmex CS konkrétni pfistroj, které

D-Dimer Latex LRT ziskate od mistniho

R N
ada Sysmex C distributora.

Upozoriiujeme, Ze pokud je pfistroj pouzivan v kombinaci s jinymi pfistroji nebo
jinymi aplika¢nimi listy specifickymi pro pfistroj, které neposkytuje spole¢nost
Hyphen Biomed, musi byt tato kombinace validovana v souladu s nafizenim
(EU) 2017/746.

3. Zakladni informace a princip metody

Fragmenty fibrinu obsahujici antigen D-dimeru jsou vZdy pfitomny v plazmé

v dusledku degradace zesitovaného fibrinu plazminem. Po Urazu nebo pfi
stavech spojenych se zvySenou hemostatickou aktivitou dochazi ke zvyseni
plazmatické koncentrace D-dimer(i. Stanoveni D-dimer( se stalo béZnou
pomlickou pfi diagnostice trombozy. ZvySené hladiny D-dimer( se vyskytuji

u klinickych stavd, jako je hluboka Zilni trombdza (DVT), plicni embolie (PE)

a diseminovana intravaskularni koagulace (DIC)."# Negativni vysledek testu na
D-dimery u pacienta s podezfenim na trombotickou poruchu ma vysokou
negativni prediktivni hodnotu.

U pacientt s onemocnénim Covid-19 se koncentrace D-dimert zvySuje béhem
zhor8eni nemoci. Vyrazné zvySené D-dimery jsou prognostickym ukazatelem
mortality a mohou byt pouzity jako pomoc pfi planovani antikoagula¢ni |é¢by

u hospitalizovanych pacientd s onemocnénim Covid-19.56

D-Dimer Latex LRT se sklada z monoklonalnich protilatek specifickych pro
D-dimer spojenych s polystyrenovymi ¢asticemi submikronové velikosti. Kdyz je
Cinidlo vystaveno vzorku plazmy obsahujicimu D-dimery, ¢astice se shlukuiji,
coz vede ke zvySenému rozptylu svétla. PFi vystaveni pfislusné vinové délce
svétla je nardst naméreného zakalu nebo rozptylu svétla v ¢ase umérny
mnozstvi D-dimeru ve vzorku.

4. Soucasti

D-Dimer Latex LRT se sklada z:

e Latex Reagent: 5 x 4 ml polystyrenovych mikro€astic potazenych
monoklonalnimi protilatkami, suspendovanych v pufru se stabilizatory
a konzervaénimi latkami.

e Reaction Buffer: 5 x 7 ml obsahujici pufr, heterofilni blokovaci ¢inidlo (HBR)
a konzervacéni latky.

5. Varovani a bezpeénostni opatieni

Pouzivejte vhodny ochranny odév. Zabrarite kontaktu s k(zi a o¢ima.
Nevypoustéjte do kanalizace. Odpad musi byt likvidovan v souladu

s mistnimi predpisy.

Latex Reagent a Reaction Buffer obsahuji material Zivo¢i$ného ptvodu a mélo
by se s nimi zachazet jako s potencialné infekénimi.

Latex Reagent obsahuje syntetické polymerni mikro€astice. Zajistéte proto, aby
nebyla zadna rezidua vypusténa do odpadni vody nebo do Zivotniho prostredi.
Nadobu pred likvidaci nevyplachujte.

Latex Reagent a Reaction Buffer obsahuji azid sodny (méné nez 0,1 %)
a 2-methylisothiazol-3(2H)-on (méné nez 0,0015 %), aby se zabranilo riistu
mikroorganismu; pouzijte spravné postupy likvidace.

EUH208: Obsahuje 2-methylisothiazol-3(2H)-on. MliZe vyvolat alergickou reakci.
EUH210: Bezpecnostni list je k dispozici na vyzadani.

6. Priprava

e Latex Reagent: Pfipraveno k pouziti. ProtoZe se mikro¢astice béhem
skladovani usazuji, kazdy den pfed pouzitim lahvi€ku nékolikrat jemné
otoCte, abyste zajistili homogenni suspenzi. Neprotfepavejte.

e Reaction Buffer: Pfipraveno k pouziti. Pfed pouzitim lahvi€kou nékolikrat
jemné zatocte.
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Doporuéené materidly jsou uvedeny nize:
Kontrolni material REF

Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
D-Dimer Control Low SC108K
D-Dimer Control High SC109K
Roztok pro fedéni vzorki [ REF

D-Dimer PBS Diluent | ARO037K

9. Odbér a pfiprava vzorku

Vendzni krev se odebira do roztoku 3,2% citratu sodného v poméru 9 dild krve
na 1 dil antikoagulantu (pomér 1 : 10). Tento pomér je rozhoduijici. Pfi odbéru
krve je tfeba se vyvarovat traumatu nebo stéze. Po odbéru vzorku jej okamzité
otocte vzhlru nohama. Pfitomnost jakychkoli srazenin ve vzorku je divodem

k vyfazeni. Odstfedte pro ziskani plazmy chudé na krevni desti¢ky a pouZzijte ji
k analyze. DalSi pokyny k odbéru, manipulaci a skladovani vzork( naleznete

v pokynech CLSI H21.7

10. Postup
Podrobné informace naleznete v navodu k obsluze pfistroje a v aplikacnim listu
konkrétniho pfistroje.

10.1 Nastaveni aplikace
Zadejte do pfistroje specificka nastaveni vyrobku podle aplika¢niho listu
konkrétniho pfistroje.

10.2 Kalibrace

Pred stanovenim hodnot dimerud ve vzorcich plazmy pacientll musi byt kazda
Sarze pfipravku D-Dimer Latex LRT kalibrovana. Kalibraci testu provedte podle
aplika¢niho listu konkrétniho pfistroje. Koncentrace D-dimeru specificka pro
danou $arzi kalibratoru je uvedena v certifikatu analyzy pouzitého kalibratoru
(SC105K).

Rekalibrace se musi provést pfi zavedeni nové Sarze €inidla a doporucuje se
také v pfipadé, Ze kontroly nejsou v pfijatelném rozmezi.

10.3 Kontrola kvality

Pro zachovani konzistentnich vysledku testu se doporucuje, aby kontroly

v riznych urovnich byly analyzovany spole¢né v pravidelnych intervalech.
Doporuduje se, aby si kazda laboratof stanovila vlastni pfijatelny rozsah pro
ur€eni pfipustné odchylky v kazdodennim provadéni testu, jakoz i vhodné
intervaly pro analyzu kontrol v souladu se spravnou laboratorni praxi. Pro
kazdou jednotlivou Sarzi kontrol musi byt stanoven novy pfijatelny rozsah.
Doporuéené kontrolni materialy naleznete v oddile 8 ,PoZadovany,

ale nedodany material“.

10.4 Analyza vzorku
Informace o analyze vzorku naleznete v navodu k obsluze pfistroje.

11. Vysledky
Vysledky jsou uvadény v ng/ml fibrinogenového ekvivalentu (FEU).

Vysledky v ng/ml Ize pfevést na mg/l nebo pg/ml.
Napf. 500 ng/ml FEU = 0,5 mg/I FEU = 0,5 ug/ml FEU

Vzorky, které jsou hlaSeny nad rozsahem méfeni, by meély byt ruéné zfedény
a znovu analyzovany. Pro stanoveni diagnézy ani pro IéEbu pacienta by nemél
byt pouzit Zadny vysledek mimo rozsah méreni.

12. Ocekavané hodnoty

Normalni hladina D-dimerud v populaci je obvykle niz§i nez 500 ng/ml FEU .48
Zvys$ené hladiny D-dimert se vyskytuji u pacientd s hlubokou Zilni trombézou
(DVT), plicni embolii, diseminovanou intravaskularni koagulaci, zavaznym
onemocnénim Covid-19 a traumatem.52 Hladiny Ddimer( se zvy$uji béhem
téhotenstvi a s vékem. 0.1

Ocekavané hodnoty v normalni populaci byly odhadnuty na zakladé analyzy
120 zdravych darcl krve pfi pouziti D-Dimer Latex LRT na pfistroji fady Sysmex
CS.
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Pocet vzorku Ocekavané hodnoty

120 0-556 ng/ml FEU?2

a 95% interval spolehlivosti

Vzhledem k tomu, Ze neexistuje Zadny mezinarodné zavedeny standard pro
D-dimery, muze se koncentrace D-dimer( v daném vzorku pfi stanoveni pomoci
testd D-dimer( od raznych vyrobcl lisit. Kromé toho se o¢ekavané hodnoty li§i
v zavislosti na studované populaci. Kazda laboratof by tedy méla stanovit své
vlastni o€ekavané hodnoty.

13. Omezeni a interferujici latky

PFi stanoveni diagndzy a lé¢bé pacienta by se vysledky mély pouzivat spole¢né
s dal$imi klinickymi a diagnostickymi udaiji.

Zakalena nebo opaleskujici plazma m(ze zpusobit nevyrovnané vysledky a méla
by byt interpretovana s opatrnosti: vzorek ziedte a provedte opakovany test.

D-Dimer Latex LRT neni citlivy k nasledujicim latkam na fadé pristrojad Sysmex
Cs:

Interferujici latka Tolerance
Bilirubin AZ 40 mg/dl
Hemoglobin Az 990 mg/dl
Triglyceridy Az 1 500 mg/dl
Nefrakcionovany heparin Az 330 U/dI
Nizkomolekularni heparin Az 330 U/dI
Revmatoidni faktor AZ 1200 1U/ml

Informace o interferujicich latkach pro ostatni platné pfistroje v oddile 2
naleznete v aplikaénim listu konkrétniho pfistroje.

Vzorky od pacientu, ktefi dostali pfipravky mysich monoklonalnich protilatek pro
diagnostiku nebo terapii, mohou obsahovat protilatky proti mysim (HAMA),
které mohou zpUsobit nadhodnoceni hodnot D-dimeru. Pfitomnost
revmatoidniho faktoru mdze rovnéz vést k falesné zvySenym hodnotam
D-dimeru. Reakéni pufr obsahuje HBR, ktery sniZuje nespecifické reakce,

ale uzivatelé by si méli byt védomi, Ze stale existuje moznost nadhodnoceni
hodnot D-dimerd u vzorkd s HAMA nebo revmatoidnim faktorem.

Monoklonalni protilatka v D-Dimer Latex LRT byla testovana na specificitu vici
zesitovanym degrada¢nim produktdm fibrinu. D-Dimer Latex LRT ma vice nez
100nasobnou specificitu pro D-dimer (fibrin nebo purifikovany Ddimer) oproti
fibrinogenu, fragmentu fibrinogenu D nebo fragmentu fibrinogenu E.

14. Charakteristiky analytické uc¢innosti
Charakteristiky analytické uc¢innosti D-Dimer Latex LRT na pfistrojich fady
Sysmex CS:

Rozsah méfeni:

Limit ng/mL FEU
Spodni limit 265
Hornf limit 9138
Zadny prozonovy efekt pod hodnotou 250 000
Preciznost:
Vzorek Opakovatelnost Reprodukovatelnost
ng/ml FEU CV % ng/ml FEU CV %

Hladina 1 1064 2,8 909 9,9
Hladina 2 2882 1,9 2250 2,5
Hladina 3 4229 1,4 3712 4,6

Charakteristiky analytické uc¢innosti pro ostatni platné pfistroje v oddile 2
naleznete v aplikacnim listu konkrétniho pfistroje.

15. Charakteristiky klinické ucinnosti
Nasledujici klinicka ucinnost pro vylou€eni trombdzy u pacientt s podezienim na
VTE byla ziskana pfi pouziti diagnostické hranice 500 ng/ml FEU.12

: Senzitivita Specificita
Test D-dimeru (95% Cl) (95% Cl) NPV
D-Dimer Latex LRT 0,94 0,66 0.99
(n =810) (0,90-0,99) (0,62-0,69) '

D-Dimer Latex LRT, ekvivalentni pro MRX Medirox (pouZity v Farm et al.™); Cl — interval
spolehlivosti; NPV — negativni prediktivni hodnota.

Pouziti vékové upravené hrani¢ni hodnoty, vék x 10 ng/ml FEU (pro pacienty
= 50 let), zvySuje diagnostickou specificitu na 0,72 (95% CI 0,69-0,76), ¢imz se
zvy$uje diagnosticka uziteCnost testu.!2

P¥i 1é¢bé pacientd s onemocnénim Covid-19 se vysledek D-dimerd pouziva
pouze jako jeden z nékolika parametrd 613 Klinické charakteristiky zalozené
pouze na D-Dimer Latex LRT tedy nejsou relevantni.

16. Shrnuti bezpecnosti a u€innosti

Shrnuti bezpeénosti a uc¢innosti (SSP) je k dispozici v evropské databazi
zdravotnickych prostfedkt (Eudamed), kde je propojen s timto zakladnim
UDI-DI, 7350060320026N. Vefejné webové stranky Eudamed najdete na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. V pfipadé, Zze Eudamed neni pIné funkéni,
je SSP na vyzadani k dispozici od vyrobce.

17. Hlaseni udalosti

Jakékoli zavazné udalosti, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem,
musi byt hlaSeny vyrobci a pfislusnému narodnimu organu zemé, v niz uzivatel
sidli.
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18. Dalsi informace

Elektronicky navod k pouziti (v jinych jazycich) a bezpe¢nostni list jsou

k dispozici na adrese www.hyphen-biomed.com. Na vyzadani je k dispozici
vyti§téna kopie tohoto navodu k pouziti. Obratte se na svého mistniho
distributora.

Informace o zakaznické podpore a aplikaénim listu pro konkrétni pfistroj ziskate
u mistniho distributora.
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21. Historie revizi
Verze Zmény oproti predchozi verzi

Oddil 8: Pfidani SC108K D-Dimer Control Low a SC109K
D-Dimer Control High.
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