D-Dimer Kit De Testare

Instructiune Pentru Utilizare

VivaDiag
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In conditii normale, in cadrul organismului este intretinut un echilibru intre activitatea enzimei fibrinolitice si enzimei
de supresie, ceea ce asigura o circulatie normala a sangelui. D-Dimer este derivat din cheagul de fibrina reticulat
fibrinolitic, care reflectd in principal functia fibrinolizei. Detectarea clinica a D-Dimerului este utilizatd in principal
pentru diagnosticarea tromboembolismului venos (TEV), a trombozei venoase profunde (TVP) si a emboliei
pulmonare (EP).

Parametru Rezultate Sugestii
0-0.5 pg/mL Conditii normale.
D-Dimer Indica risc de dezvoltare al tromboembolismului venos (TEV), a
>0.5 pg/mL trombozei venoase profunde (TVP) si a emboliei pulmonare
(EP).

PRINCIPII $SI MOD DE UTILIZARE

Kitul de testare VivaDiag D-Dimer reprezintda un dispozitiv medical de diagnostic in vitro utilizat pentru
determinarea cantitativd a nivelurilor D-Dimer in sangele integral si plasma umana. Masurarea nivelului D-Dimer
este utilizatd pentru diagnosticul tromboembolismului venos (TEV), trombozei venoase profunde (TVP) si a
emboliei pulmonare (EP).

Kitul de testare contine dispozitivul de testare (include dispozitivul si desicantul), solutia tampon si cipul codat. Kitul
de testare si analizatorul sunt predestinate doar pentru diagnosticul in vitro si poate fi utilizat pentru determinari in
punctele de lucru individuale sau laboratoare centralizate.

Kitul de testare D-Dimer se bazeaza pe tehnologia de imunocromatografiere fluorescentd. Concentratia D-Dimer in
sangele integral si plasma umana este cuantificata prin metoda imunofluorescenta dubla de tip sandwich. Proba se
adauga in spatiul de testare a dispozitivului,dupa care se adauga solutia tampon. Pentru a forma complexul de
reactie, substantele de testat din proba se combina cu anticorpul marcat cu fluorescenta care acoperd membrana
din nitrat de celuloza. In cadrul cromatografiei, complexul de reactie difuzeaza inainte prin membrana de nitrat de
celuloza si este capturat de anticorpii monoclonali D-Dimer care sunt fixati pe linia de detectie a membranei.
Intensitatea semnalului fluorescent reflectd cantitatea capturatd de D-Dimer, iar concentratia acesteia in proba

oate fi detectata de catre analizator.

Fiecare kit de testare contine dispozitivul de testare (inclusiv dispozitivul si desicantul), cipul codat, solutia tampon
si instructiunea pentru utilizare.

** Materialul necesar (care nu intrd in componenta kitului):

e Pipete si capacele pentru pipete

e Analizatorul VivaDiag

PASTRARE S| MANIPULARE

Pastrati kitul la loc racoros, uscat, la temperaturi cuprinse intre 2-30 °C (36-86 °F). A se pastra la loc ferit de
caldura si razele directe ale soarelui. Expunerea la temperaturi sau/si umiditate in afara limitelor specificate
poate duce la erori in cadrul testarilor.

e A nuingheta sau pastra la frigider.

o Utilizati kitul de testare la temperaturi de 18-25°C.

o Utilizati kitul de testare la umiditate de 10-90%.

o Anu se utiliza kitul de de testare dupa data de expirare (imprimata pe folia plicului si pe eticheta de pe cutie).
Nota: E recomandat de pdastrat kitul de testare la temperaturi de 2-8 °C in caz ca nu va fi utilizat in scurt timp.

Data de expirare este imprimata in format An-Luna. 2020-01 indica luna lanuarie, 2020.
PROCEDURA DE TESTARE

. Scoateti kitul de testare si lasati-I la temperatura camerei pentru minim 20 minute.Conectati analizatorul pentru
5 minute.

. Pozitionati dispozitivul de testare pe o suprafata curata, lipsita de praf.

. Verificati si inserati cipul codat in analizator. Asigurati-Va ca cipul codat corespunde cu dispozitivul de testare.

. Impungeti un deget al pacientului cu o lanceta pentru a colecta sange integral (plasma poate fi colectatd odata
cu colectarea sangelui).

-

HAOWON

. Aplicati 50uL de plasma sau de sange integral in tubul cu solutia tampon.

. Agitati tubul asamblat de 10 ori in sus si in jos.

. Aplicati doar 75uL din solutia rezultata in spatiul de testare a dispozitivului.

. Inserati dispozitivul de testare pe suportul analizatorului. Verificati directia dispozitivului de testare, apoi
impingeti dispozitivul pana la capat.

. Tastati butonul “New Test” din compartimentul Standard test, iar analizatorul in termen de 10 minute va arata
rezultatul.

Nota:

o A se utiliza pentru diagnostic in vitro.

o Nu amestecati componentele din diferite kituri.

e Evitati contactul cu ochii sau pielea. In caz de revdrsare a componentelor, spélati abundent cu apd péna la

eliminarea tuturor substantelor.
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LIMITARI

Rezultatul testului nu poate fi utilizat Tn cazul unui diagnostic confirmat. Daca rezultatul testului nu corespunde

evaluarii clinice, sunt necesare testari repetate.

Rezultate false pot fi provocate de reactii incrucisate sau de alte tipuri de anticorpi nespecifici din proba.

Rezultate false pot fi cauzate de manipulari incorecte in timpul pregatirii probelor, transferul probei etc.

Unii factori tehnici, functionarea gresita si probele incorecte pot, de asemenea, determina aparitia rezultatelor

gresite ale testelor.

Nu reutilizati dispozitivul de testare.

o Acest kit de testare poate fi utilizat numai pentru testarea sangelui proaspat colectat si plasmei. Daca utilizati
alte tipuri de materiale biologice, rezultatele pot fi gresite.

o Asigurati-va ca temperatura de testare este in limita 18-25°C.

e Varugam sa urmati instructiunea de utilizare in timpul testarii.

o Contactati distribuitorul local daca aveti intrebari pe care nu le puteti rezolva.
PERFORMANTA

Exactitate: <£10%

Intervalul de testare: 0,1-50 pg/mL
Sensibilitatea: 0,1 pg/mL
Repetabilitatea: <15%

Diferenta dintre diferite serii: <15%

Valoarea de referinta: 0,5 ug/mL
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/V‘ivaDlag O-aumep TecTosbiii Ha6op

MHCprKLI,I/IiI no npumMmeHeHunr

[ VID11-03-011 |

KPATKOE U3JNTOXEHUE

Mpy HOpManbHbIX YCNOBUSIX B OpraHn3me MopaepXuBaetcs 6anaHc Mexay akTMBHOCTbIO (hMBPUHONUTMYECKOrO
hepmeHTa 1 cynpeccmBHOro hepmeHTa, 1o obecneumBaeT HopManbHoe KpoBoobpalleHve. [I-aumep-aTo NpoayKT
nBpUHONUTUYECKOTrO pacnaga ClMToro (MOPUHOBOrO CrycTka, KOTOPbIA B OCHOBHOM OTpaxaeT yHKUMO
dunbpuHonmaa. KnuHunyeckoe obHapyxeHve [-OvmMepa B OCHOBHOM MCMONb3yeTcs AN AWArHOCTUKU BEHO3HOM
Tpomboambonum (BTI), Tpombosa rnybokmx BeH (TI'B) n Tpomb6oambonuu nerovHoi aptepum (TI1A).

Pycckuii |

MapameTp Pesynbratbl OueHka
0-0.5 mkr/mn HopmanbHble nokasarenu.
[I-numep YkasblBaeT Ha pPUCK Pas3BUTUS BEHO3HOM Tpomboambonuun
>0.5 mkr/mn (BT3), Tpombosa rny6okux BeH (TIB) u TpombBoamGonum
nerovHon aptepuu (TNA).

APUHUMNbI U METOA NCNONb3OBAHUA

TectoBbIl Habop VivaDiag [-aumep-aTo u3genve MeAMUMHCKOTO HasHayeHust Ans in  Vitro AuarHocTvKu,
ncnonb3yemoe Af1si KONWYECTBEHHOTO onpeaeneHns yposHen [I-gumepa B LieNbHOW KPOBW W Mnasme 4yernoseka.
N3mepeHve ypoBHa [-gvmMepa ucnonb3yeTcsi ONsi OAUArHOCTMKM BeHO3HoW Tpomboambonuu (BT3), TpombGosa
rny6okmx BeH (TI'B) n TpomBoambonumn neroyHoi aptepuu (TIA).

TecToBbIN Habop COAEPXMT TECTOBOE YCTPOWCTBO (BKMOYasi YCTPOWCTBO W OCyluUTenb), 6ycdepHbii pacTteop u
3aWwmndpoBaHHbIi Ynn.TecToBbI Habop NpeaHa3HayYeH TONbKO ANs AMArHOCTUKM in Vitro n MOXeT UCNonb30BaThCs!
Ansi paboTbl B OTAENbHbIX Paboynx CTaHUMsX UMM B LIEHTPaniM3oBaHHbIX naGopaTopusix.

TecToBbIN Habop [-gvMep OCHOBaH Ha TexHOMnoruu ryopecLeHTHON MMMYyHoxpomaTtorpadumn. KoHueHTpaumio
[-Amep B LeNbHON KPOBM W Mna3me KPOBW YenoBeka onpeaensioT MeToAOM ABOMHOW MMMYHOMNyopecLeHLumn
Tun caHaeuy. Obpasel fobasnsietcs B obnactb TeCTMPOBaHWUA YCTPOWMCTBa, nocne Yero fgobaensercs GydepHbi
pactBop. [insi obpa3oBaHuUs peakLMOHHOrO KoMmnnekca uccregyemble BellecTBa B obpasue COeauHsitoTes ¢
MeYeHHbIMU PIyOpPeCLEHTHBIMW aHTUTeNnaMm, KOTopble NOKpbIBaeT MeMbpaHy M3 HUTpaTa Lennonossl. Bo Bpems
xpomatorpacum peakLMOHHbIA koMnnekc AnddyHAMpYeT Bnepen Yepe3 membpaHy M3 HWTpaTa Lenmnionosbl u
3axBaTbiBAETCA MOHOKIOHANbHLIMW aHTUTenamu [-gumep, KoTopble MNpuKpensieHbl K NUHUM OBHapyXeHus
Mem6paHbl. VIHTEHCMBHOCTL (hrlyopecLieHTHOrO curHana oTpaxaeT 3axBayeHHoe konuyectBo [-aumepa, U ero

KOHLEHTpauusi B obpasLie MoXeT ObiTb OBGHapyxeHa aHanM3aTopom
COCTAB

Kaxablii TecToBbIi HaBOp COAEPXKUT TECTOBOE YCTPOUCTBO (BKMNtOYas YCTPOWCTBO M OCYLLUMTENb), 3aMPOBaHHbIN
unn, 6ydepHbI PacTBOP U MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMUIO.

** Heobxodumbili Mamepuai (Komopbil He 8xo0um 8 KOMI/IeKm):

e [lunemku u Konnayku OIS MUNemokK

e AHanusamop VivaDiag

XPAHEHUE N UICNOJNIb3OBAHUE

e XpaHuTe Habop B NpoxnagHoM, cyxoM MecTe npu Temnepatype ot 2 go 30 °C (36—86 °®). XpaHutb Bganm ot
MCTOYHMKOB TENMa M MPsIMbIX COMHEYHbIX Nyyeil. Bo3geicTBue Temnepatyp M/Mnm BRaXHOCTU BHE yKa3aHHbIX
npeaernos MOXET NPUBECTY K OLLIMGKaM B TeCTax.
He 3amopaxuBaiiTe 1 He XpaHuTe B XONoAUIbHUKE.
Mcnonb3yiiTe TecToBbI Habop npu Temnepatype 18-25°C.
Mcnonb3yite TecToBbIn Habop npu BnaxHocTy 10-90%.
He ncnonb3yiiTe TecToBbIN HABOP NOCNe NCTEYEHUSI CPOKa rOAHOCTY (HaneyYaTaHHOro Ha chornbre KOHBepTa U Ha
Kopobke).
MpumeyaHue: PekomeHOyemcs xpaHumb mecmosbil Habop npu memnepamype 2-8 °C Ha cryyal, ecriu OH He
6ydem ucrnonb3oeambcsi 8 briuxaliwee 8pems .
Cpok 200Hocmu nedamaemcsi 8 gpopmame [00-Mecsuy. 2020-01 o3Hayaem SHeaps 2020 200a.

NPOUEOYPA TECTUPOBAHUA

1. U3BneknTe TecToBbIN Habop M OcTaBbTe €ro Npu KOMHATHOW TemnepaTtype He MeHee 4YeM Ha 20 MUHYT.
Moakntounte aHanusaTop Ha 5 MUHYT.
2. MomecTuTe TECTOBOE YCTPOWCTBO Ha YACTYIO, HEMbISbHYIO MOBEPXHOCTb.

3. lMpoBepbTe 1 BCTaBbTe 3aKOAMPOBaAHHbIN 41N B aHanu3aTtop. Y6eamtech, YTo KOAMPOBaHHbIA Yun
COOTBETCTBYET TECTOBOMY YCTPOWCTBY.

4. YkonuTe nanew nauveHTa Nnpy NOMoLLM NaHueTa, 4Tobbl cobpaTh LieNbHY0 KPOBb (Mna3My MOXHO cobpaTb npu
oT6ope npob kposM).

5. HaHecute 50Mkn nna3mbl Unv LenbHOW KpoBu B Tpybky GydepHoro pactsopa.

6. BcTpsixHuTe cobpaHHyto Tpybky 10 pa3 BBEpX 1 BHU3.

7. HaHecuTe Tonbko 75MKn Nony4eHHOro pacTBopa B OTBEPCTUM ANt TECTUPOBaHUS TECTOBOIO YCTPOMCTBAI.

8. BcraBbTe TecTOBOE YCTPOWCTBO Ha MOACTaBKy aHanuaaTtopa. MpoBepbTe HanpaBneHe TeCTOBOro yCTPOWCTBa,
3aTeM HaXMWTe A0 KoHLa.

9. Haxmute kHonky “New Test” B kateropumn CTaHgapTHbIV TECT, U aHanu3aTop B TedeHre 10 MUHYT nokaxeT
pesyneTar.

lMpumeyaHue:

o Ucrionb3yemcs Onsi duazHocmuku in vitro.

e He cmewusalime KOMMOHeHMbI U3 pa3HbiXx Habopos.

e U3beesalime koHmakma c ana3amu unu Koxeu. B cnydae pasnuea peazeHmosg obunbHo npomolime 8o0ol,noka
gce geujecmea He 6ydym ydaneHsl.

OrPAHMYEHUA

e Pe3synbTaT Tecta He MOXET BbITb MCMONb30BaH B Cryvyae NOATBEPXAEHHOro AvarHosa. Ecnu pesynbTat Tecta He
COOTBETCTBYET KIIMHWUYECKOW OLIeHKe, TpebyeTcsi TOBTOPHOE TECTMPOBaHUE.

o JloxHble pe3ynbTaTbl MOTyT GbiTb Bbi3BaHbl NEPEKPECTHLIMY PeakLMAMIU Unu APYTMMU TUMNamn HecneLmUyYecknx
aHTuTen B obpasue.

o JloxHble pesynbTaTbl MOMYT ObiTb BbI3BaHbl HEMPaBUITbHLIMW MaHWUMYNsSLUMSIMUA BO BPEMsi MOAFOTOBKWM oGpasua,
nepeHoca obpasua v T.4.

e HekoTopble TexHUYeckue dhakTopbl, HenpaBunbHas paboTa U HenpaBubHO B3ATblE 06pasLibl Takke MOryT NpUBECTU
K HENpaBWIbHbIM pe3yrnbTaTaM UCTbITaHW.

e He ucnonbayiTe TeCTOBOE YCTPOWNCTBO NOBTOPHO.

e OJT0T Habop ANA TECTUPOBAHUS MOXHO MCMOMb30BaTh TOMbKO NS aHanm3a CBexecobpaHHOW KpoBM U Mnasmbl.
Ecnu BbI Mcnonb3yeTe apyrve Buabl GUOMOrMyeckux Matepuanos, pesynbTaTbl MOryT ObiTb HEBEPHBLIMU.

o YbeauTech, 4TO TeMnepaTypa UcnbITaHUs HaxoauTcs B npegenax 18-25°C.

o [loxanyiicTa, cnefynTe MHCTPYKUUAM A58 UCTOSb30BaHWs BO BPeMst TECTUPOBAHWS.

o OBpaTnTECH K MECTHOMY AUIIEPY, ECNM Y BAaC €CTb Kakne-nmbo BOMpPOCh!, KOTOPbIE Bbl HE MOXETE PELUUTb.
NPOU3BOAUTENBbHOCTb

TouHocTb: <+10%

MHtepBan TectnpoBanums: 0,1-50 mkr/mn
YyscTBUTENBHOCTL: 0,1 MKI/M”N
BocnpoussoanmocTtb: <15%

PasHuua mexay pasHbiMu cepusmu: <15%
PedepeHTHOE 3HadYeHne: 0,5 MKr/mn

CUMBOIJIbl U UX 3HAYEHUE

O6paTtuTech K MHCTPYKLUMU NO g romen 1o W CopepXuUT  [OCTaTo4HO — Anst
NPUMEHEHNI0 AeH A <n> TecTOB
Tonbko ANst ANarHOCTUKY in
vitro Ana i Homep naptum Homep no kaTanory
TemnepaTypHble npeaens! .

paryp pen MpoussoauTerns He ucnonbayiite NoOBTOPHO
XpaHeHust

OdpuumanbHbIv NnpeacTaBuTeNb

‘JKCKNIO3MBHLIA MMnopTep B PecnyBnuke Monacea
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