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D-Dimer

ichroma D-Dimer  je imunofluorescen ní test pro kvantitativní stanovení Dč -dimer vů lidské plné krvi/plazmě. 

Tento test se používá p i managementu ař monitorování pacient po terapii tromboembolických onemocn ní.ů ě

Diagnostikum pouze pro použití in vitro.

D-dimer je degrada ní produkt fibrinuč s příčnými vazbami, formovaného p i aktivaci koagula ního systému.ř č

B žn se používá k vylou ení tromboembolického onemocn ní u ambulantních pacient s podez ením naě ě č ě ů ř

hlubokou žilní trombózu (HŽT) nebo plicní embolii (PE). [1] Tato onemocn ní jsou pom rn b žná a mohou véstě ě ě ě

k náhlým fatálním embolickým p íhodám v plicních arteriích nebo jiných oblastech. [2ř -3]

M ení koncentraceěř D-dimer v plazm se používá jako screening pro subklinickou HŽT. Systematické studieů ě

potvrzují, že normální koncentrace D-dimer s p esností vylu ujů ř č í HŽT u pacientů,  u kterých je nízká nebo 

st ední pravd podobnost HŽT. HŽT je vysoce rizikový faktor pro cévní mozkovou p íhodu u pacientř ě ř ů v 

pokro iléč m v kě u, s hemiplegií a poruchami koagulace a HŽT m že zp sobit paradoxní embolickou mozkovuů ů

mrtvici prost ednictvím pravoř -levého zkratu. Z tohoto d vodu je d ležité monitorovat hladinu Dů ů -dimer zů

hlediska výskytu a charakteristiky HŽT u pacient sů náhlou cévní mozkovou p íhodou. [4ř -7] Hladina D-dimer jeů

rovn ž užite ná pro screening HŽT u pacient sě č ů chronickou cévní mozkovou p íhodou b hem rehabilitace. [8ř ě -

10]. Národní a mezinárodní v decké organizaceě rovněž navrhují použití t chto marker p i zavád ní novýchě ů ř ě

diagnostických postup u pacient s koronárním syndromem.ů ů

D-dimery jsou dob e známy jako d ležitý př ů rognostický ukazatel srde ních onemocn ní a proto hrají d ležitouč ě ů

roli p i monitorováníř postterapeutického klinického stavu a dalšího vyhodnocovaní pacient .ů

Test využívá sendvi ovou imunodetek ní metodu, p i které se detek ní protilátky vč č ř č pufru váží na D-dimery ve 

vzorku plazmy. Výsledné komplexy antigen-protilátka jsou zachyceny protilátkami ukotvenými v testovacím 

proužku p i pr chodu nitrocelulózovou mř ů embránou . V tší množství antigen ve vzorku formuje v tšíě ů ě

množství komplex antigenů -protilátka, což zvyšuje intenzitu fluorescen ního signálu na detek ní protilátce, kterýč č

je následn vyhodnocen p ístrojem iě ř -chroma se zobrazením koncentrace D-dimer ve vzorku.ů

ichromaTM D-Dimer test obsahuje testovací kazety, zkumavky s detek ním pufrem a ID ip.č č

• Testovací kazeta obsahuje testovací proužek, ve kterém jsou fixované myší monoklonální protilátky proti 

lidskému D-dimeru v testovací linii a streptavidin v  kontrolní linii.

• Každá testovací kazeta je uzav ena v hliníkové fólii s desikantem.ř

25 kazet je zabaleno v krabi ce spole n sč č ě ID ipem.č

• Detek ní pufr obsahuje fluoresceinový konjugát s myšími monoklonálními protilátkami proti lidskému Dč -

dimeru,  fluoresceinový konjugát s biotinem-BSA, bovinní sérový albumin (BSA)  jako stabilizátor a azid sodný 

jako konzervant v PBS. 

• Detek ní pufr je rozpln n do zkumavek. 25 zkumavek sč ě detek ním pufremč je zabaleno v jedné krabi ce a proč

ú ely dopravy umč íst ně v polystyrenovém termoboxu s chladovými poduškami.

• Pouze pro diagnostické použití in vitro.

• Pozorn dodržujte instrukce uvedené v tomto p íbalovém letáku.ě ř

• Používejte pouze erstvé vzorky a vyhn te se p ímému slune nímu zá ení.č ě ř č ř

• íslo šarže všech složek testu (kazety, ID ipu a detek ního pufru) musí souhlasit.Č č č

• Nezam ujte jednotlivé sou ásti testu sěň č r znými šaržemi a nepoužívejte je po datu exspirů ace, m že to ovlivnitů

výsledek.

• Nepoužívejte opakovan . Detek ní pufr je ur en pro vyšet ení pouze jednoho vzorku. Podobn jako kazeta. Poě č č ř ě

použití odstra te ob sou ásti testu do odpadu.ň ě č

• Kazeta musí z stat ve svém p vodním obalu až do doby použití.ů ů

  Nepoužívejte testovací  kazetu v p ípad , pokud je sá ek porušenř ě č

  nebo poškozen.   

• Nedávejte vzorky do mrazni ky, m že to ovlivnit množství Dč ů -

  dimer . Nesmí se používat siln hemolytické neboů ě

  hyperlipemické vzorky. Takové vzorky se musí odebrat znovu.

  •P ibližn 30 minut p ed použitím vytemperujte kazetu,detek ní pufr a vzorek na pokojovou teplotu.ř ě ř č

• ichromaTM D-Dimer test a p ístroj pro ichroma testy se musí používat mimo dosah vibrací a magnetickéhoř

pole. B žné použití p ístroje proě ř ichroma testy m že zp sobovat nepatrnou vibraci vů ů p ípustné mí e.ř ř

• S použitými detek ními pufry, špi kami od pipet a kazetami seč č

  musí zacházet opatrn a m ly by se odstranit do odpadu vě ě souladu 

  s místními na ízeními.ř

• Expozice azidu sodnému m žeů zp sobovat jisté zdravotní potížeů

  jako jsou k e e, snížení krevního tlaku a tepové frekvence, ztrátuř č

  v domí, postižení jater a respira ní selhání.ě č

• ichromaTM D-Dimer poskytuje p esné a spolehlivé výsledky za následujících podmínek:ř

- Používejte ichroma D-Dimer pouze s p ístrojem pro ichroma testy.ř

- Používejte  pouze citrát sodný, nikoliv jiná antikoagulancia.

• Testovací kazeta je stabilní 20 m síc (uložena v neporušenémě ů

obalu)  p i teplot 4ř ě - 30°C.

• Detek ní pufr je stabilní 20 m síc p i skladování v ledni ceč ě ů ř č

    p i 2ř - 8°C. 

• Po vyjmutí kazety ze sá ku se test musí provést ihned.č

• Test m že vykazovat falešn pozitivní výsledky zp sobenéů ě ů křížovou reakcí nebo nespecifickou adhezí ur itýchč

složek vzorku k vázaným /detektorovým protilátkám.

• Test m že vykazovat rovn ž falešn negativní výsledky. Nej ast jší p í inou jsou antigeny nereagující sů ě ě č ě ř č

protilátkami vzhledem k maskování epitop jistými neznámými složkami vů krvi a proto antigen nem že býtů

rozeznán protilátkou. Nestabilita nebo degradace antigenu v d sledku asu nebo teploty zp sobuje rovn žů č ů ě

falešn negativní výsledky, podobn jako vě ě p ípad nerozpoznatelného antigenu protilátkou.ř ě

• I jiné faktory mohou ovlivnit test a zp sobit chybné výsledky, jsou to technické nebo procesní chyby,ů

degradace složek testu  nebo interferující látky ve vzorku krve.

• Jakákoliv klinická diagnóza nem že být založená pouze na výsledcích testu. Výsledky by m ly být posouzenyů ě

léka em vř souvislosti s klinickými údaji a výsledky dalších test .ů

Složky  ichromaTM D-Dimer test:

• Krabi ka sč kazetami:

- Kazety                                           25 

- ID ipč 1 

- Příbalový leták                                   1 

• Krabi ka se zkumavkami sč detek ním pufremč

- Zkumavky s detek ním pufremč             25 

Následující položky se prodávají zvláš mimo ichroma Dť -Dimer test.

Prosím, kontaktujte svého distributora pro další informace

- ichromaTM Reader

- ichromaTM II

- ichromaTM D

- ichromaTM tiskárna

- Boditech D-Dimer kontrola

Test m že být provedenů pouze s plnou krví/ plazmou. 

• Vzorek se musí zpracovat do 24 hodin.

• Plazma se musí p ipravit centrifugací nesrážlivé krve do 3 hodin od odb ruř ě .

• Neukládejte vzorek do mrazni ky, m že to ovlivnit množství Dč ů -dimer .ů

• Zkontrolujte obsah ichroma D-dimer test : sá ky sů č kazetami,  zkumavky s detek ním pufrem a ID ip.č č

• Ujist te se, že kazeta,ě ID ip a zkumavka s detek ním pufrem mají shodné íslo šarže.č č č

• Ponechejte sá ek sč kazetou ( je-li uchovávána v ledni ce) a zkumavku sč detek ním pufrem nejmén 30 minutč ě

vytemperovat p i pokojové teplotř . Kazetu položte na rovný istý bezprašný povrch.ě č

• Zapn te p ístroj pro ichroma test.ě ř

• Vložte ID ip do otvoru pro ID ip.č č

• Stiskn te tla ítko “Select“ nebo Start“ na p ístroji ichroma. (Viz návod na obsluhu p ístroje ichroma ).ě č ř ř

Režim „Single“

1. Pomocí pipety p enesteř 10 µl vzorku (plné 

krve/plazmy/kontroly do zkumavky s detek ním pufrem.č

2. Uzav ete zkumavku ví kem a d kladn promíchejte vzorekř č ů ě

protřepáním asi 10 x. Sm s se vzorkem musí být použitaě

POUŽITÍ

ÚVOD

PRINCIP

KOMPONENTY TESTU

VAROVÁNÍ A UPOZORNĚNÍ

SKLADOVÁNÍ A STABILITA

OMEZENÍ TESTU

DODÁVANÝ MATERIÁL

POŽADOVANÝ NEDODÁVANÝ MATERIÁL 

ODBĚR A PŘÍPRAVA VZORKŮ

PŘÍPRAVA TESTU

TESTOVACÍ POSTUP



Dokument č. : INS-DD-EN (Rev. 10)
Datum revize  : Prosinec 6, 2016

                                                                            2 / 3

ihned.

3. Pipetou naberte 75 µl sm siě vzorku a p eneste ji do jamkyř

pro vzorek na testovací kazet .ě

4. Vložte testovací kazetu do nosiče přístroje i-CHROMATM . 

Zkontrolujte směr testovací kazety a lehce ji zatlačte  dovnitř

nosiče. Stiskněte tlačítko “Select” nebo “Start“,    následně

se nosič sám zasune dovnitř přístroje. Zařízení automaticky 

zahájí skenování kazety se vzorkem po 

uplynutí 12 minut.

5. Ode t te výsledek testu zč ě obrazovky p ístroje pro ichromař

testy.

Režim „Multi“

1.    Pomocí pipety p enesteř 10 µl vzorku (plné krve/plazmy/kontroly

     do zkumavky s detek ním pufrem.č

2.   Uzav ete zkumavku ví kem a d kladn promíchejte vzorekř č ů ě

    protřepáním asi 10 x. Sm s se vzorkem musí být použita ihned.ě

3.  Pipetou naberte 75 µl sm si vzorkuě a p eneste ji do jamky proř

    vzorek na testovací kazet .ě

4.  Kazetu inkubujte 12 minut p i pokojové teplot .ř ě

  Ode t te kazetu se vzorkem ihned po uplynutí inkubace. Zpožd níč ě ě

by mohlo zp sobit nep esné výsledky.ů ř

    

5.  Pro zahájení ode ítání vložte kazetu do nosi e p ístroje proč č ř

   ichroma testy a lehce ji zasu te dovnit . Zkontrolujte správnouň ř

   orientaci kazety, než ji položíte na nosi . Kč tomuto ú elu sloužíč

   šipka na kazet .ě

6.  Stiskn te tla íto „Select“ nebo „Start“ na p ístroji ichroma proě č ř

    zahájení skenování.

7.  P ístroj ichroma ihned zahájí skenování vloženého vzorku.ř

8.  Ode t te výsledek testu zč ě obrazovky p ístroje pro ichroma testy.ř

• P ístroj proř ichroma testy vypo ítá výsledek testu automaticky a zobrazí koncentraci Dč -dimer ve vzorkuů

v ng/ml (FEU, Fibrinogen equival units).

• Referen ní hodnota (cut off): 500 ng/ml.č

• Pracovní rozsah: 50-10.000 ng/ml.

 Kontrola kvality, jako sou ást správné laboratorní praxeč , slouží k ov ení platnosti zkoušky a zajišt níěř ě

p esnosti výsledk a m la by se provád t vř ů ě ě pravidelných intervalech.

 Kontrolní testy by se m ly provád t p ed použitím každé nové testovací šarže kě ě ř potrvzení, že nedošlo 

k poškození setu.

 Kontrola kvality by se m la provéstě , kdykoliv vznikne pochybnost, týkající se validity testovacích výsledk .ů

 Kontrolní materiály nejsou poskytovány sou asn sč ě ichromatm  D-Dimer testy. Pro informaci jakým 

zp sobem získat kontroly,ů kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.

•  Specifita

    K testovaným vzork m byly p idány biomolekuly jako jsou hů ř emoglobin, bilirubin, albumin, heparin, 

triglyceridy, cefotaxim, dopamin, katakalcin, a-CGRP v koncentraci vyšší než jsou fyziologické hodnoty. Nebyl 

zjišt n žádný vliv na m ení Dě ěř -dimerů , ani žádná signifikantní zk ížená reaktivitař s testovanými 

biologickými látkami.

•   Preciznost

     Preciznost intra-assay byla vypo tena pomocí hodnocení r znýchč ů

     koncentrací kontrolních standard 10x se t emi r znými šaržemiř ů

     ichromatm    D-dimer .ů Preciznost inter-assay  byla ov enaěř   

     pomocí 3 r zných šarží, testovaných 3xů s každou rozdílnou 

     koncentrací.

Intra- a inter-assay

Intra-assay Inter-assay

vzorek 

(ng/ml)

pr m rů ě SD CV

(%)

pr m rů ě SD CV

(%)

100 100.37 3,36 3,35 101,73 5.29 5,21

1000 1003,35 39,22 3,91 1014.5 17,83 1,77

5000 4944,20 177,63 3,59 4999,00 119,21 2.39

•   Porovnatelnost

   Koncentrace D-Dimer u 110 klinických vzork byla testována nezávisle pomocíů ů ichromaTM D-Dimer testu a 

na automatickém analyzátoru Stago STA Liatest D-Di v souladu se standardními postupy testování. Výsledky 

byly porovnány pomocí lineární regrese a korela ního koeficič entu (R). Lineární regrese byla Y=0.9393X –

65,134 a korela ní koeficient bylč R=0.982. 

1. Performance of two relatively new quantitative D-dimer assays (Innovance D-dimer and AxSYM D-dimer) 

for the exclusion of deep vein thrombosis J.L. Elf  K. Strandberg b, P.J. Svensson b J.L. Elf et al. / 

Thrombosis Research 124 (2009) 701–705

2. Rowbotham BJ, Caroll P, Whitaker AN, Bunce IH, Cobcroft RG, Elms MJ, et al.Measurement of crosslinked 

fibrin derivates- use in the diagnosis of venous thrombosis. Thromb Haemost 1987;57:59–61.

3. Stein PD, Hull RD. D-dimer for the exclusion of acute deep vein thrombosis and pulmonary embolism: A 

systematic review. Ann Intern Med 2004;140(8):589–602. [4] Wells PS, Anderson DR, Bormanis J, Guy F, 
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Upozornění: Pro identifikaci různých symbolů slouží níže uvedená tabulka

Dostačující pro <n>

Čtěte návod k použití

Spotřebujte do (datum exspirace)

Číslo šarže

Katalogové číslo

Upozornění

Výrobce

Zplnomocněný zástupce Evropského společenství

Diagnostický zdravotnický prostředek in vitro

Skladujte při (omezení teploty)

Nepoužívejte opakovaně

Tento produkt splňuje požadavky směrnice 98/79/EC pro 
diagnostické prostředky in vitro

Distribuce a technická podpora :

EXBIO Olomouc s.r.o.
Ovesná 14, 77900 Olomouc 
Tel: 587 301 011 
E-mail: info@exbio.com
web: www.exbio.com 

Boditech Med Incorporated
43, Geodudanji 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
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vzorku plazmy. Výsledné komplexy antigen-protilátka jsou zachyceny protilátkami ukotvenými v testovacím 
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ichromaTM D-Dimer test obsahuje testovací kazety, zkumavky s detek ním pufrem a ID ip.č č

• Testovací kazeta obsahuje testovací proužek, ve kterém jsou fixované myší monoklonální protilátky proti 

lidskému D-dimeru v testovací linii a streptavidin v  kontrolní linii.

• Každá testovací kazeta je uzav ena v hliníkové fólii s desikantem.ř

25 kazet je zabaleno v krabi ce spole n sč č ě ID ipem.č

• Detek ní pufr obsahuje fluoresceinový konjugát s myšími monoklonálními protilátkami proti lidskému Dč -

dimeru,  fluoresceinový konjugát s biotinem-BSA, bovinní sérový albumin (BSA)  jako stabilizátor a azid sodný 

jako konzervant v PBS. 

• Detek ní pufr je rozpln n do zkumavek. 25 zkumavek sč ě detek ním pufremč je zabaleno v jedné krabi ce a proč

ú ely dopravy umč íst ně v polystyrenovém termoboxu s chladovými poduškami.

• Pouze pro diagnostické použití in vitro.

• Pozorn dodržujte instrukce uvedené v tomto p íbalovém letáku.ě ř

• Používejte pouze erstvé vzorky a vyhn te se p ímému slune nímu zá ení.č ě ř č ř

• íslo šarže všech složek testu (kazety, ID ipu a detek ního pufru) musí souhlasit.Č č č

• Nezam ujte jednotlivé sou ásti testu sěň č r znými šaržemi a nepoužívejte je po datu exspirů ace, m že to ovlivnitů

výsledek.

• Nepoužívejte opakovan . Detek ní pufr je ur en pro vyšet ení pouze jednoho vzorku. Podobn jako kazeta. Poě č č ř ě

použití odstra te ob sou ásti testu do odpadu.ň ě č

• Kazeta musí z stat ve svém p vodním obalu až do doby použití.ů ů

  Nepoužívejte testovací  kazetu v p ípad , pokud je sá ek porušenř ě č

  nebo poškozen.   

• Nedávejte vzorky do mrazni ky, m že to ovlivnit množství Dč ů -

  dimer . Nesmí se používat siln hemolytické neboů ě

  hyperlipemické vzorky. Takové vzorky se musí odebrat znovu.

  •P ibližn 30 minut p ed použitím vytemperujte kazetu,detek ní pufr a vzorek na pokojovou teplotu.ř ě ř č

• ichromaTM D-Dimer test a p ístroj pro ichroma testy se musí používat mimo dosah vibrací a magnetickéhoř

pole. B žné použití p ístroje proě ř ichroma testy m že zp sobovat nepatrnou vibraci vů ů p ípustné mí e.ř ř

• S použitými detek ními pufry, špi kami od pipet a kazetami seč č

  musí zacházet opatrn a m ly by se odstranit do odpadu vě ě souladu 

  s místními na ízeními.ř

• Expozice azidu sodnému m žeů zp sobovat jisté zdravotní potížeů

  jako jsou k e e, snížení krevního tlaku a tepové frekvence, ztrátuř č

  v domí, postižení jater a respira ní selhání.ě č

• ichromaTM D-Dimer poskytuje p esné a spolehlivé výsledky za následujících podmínek:ř

- Používejte ichroma D-Dimer pouze s p ístrojem pro ichroma testy.ř

- Používejte  pouze citrát sodný, nikoliv jiná antikoagulancia.

• Testovací kazeta je stabilní 20 m síc (uložena v neporušenémě ů

obalu)  p i teplot 4ř ě - 30°C.

• Detek ní pufr je stabilní 20 m síc p i skladování v ledni ceč ě ů ř č

    p i 2ř - 8°C. 

• Po vyjmutí kazety ze sá ku se test musí provést ihned.č

• Test m že vykazovat falešn pozitivní výsledky zp sobenéů ě ů křížovou reakcí nebo nespecifickou adhezí ur itýchč

složek vzorku k vázaným /detektorovým protilátkám.

• Test m že vykazovat rovn ž falešn negativní výsledky. Nej ast jší p í inou jsou antigeny nereagující sů ě ě č ě ř č

protilátkami vzhledem k maskování epitop jistými neznámými složkami vů krvi a proto antigen nem že býtů

rozeznán protilátkou. Nestabilita nebo degradace antigenu v d sledku asu nebo teploty zp sobuje rovn žů č ů ě

falešn negativní výsledky, podobn jako vě ě p ípad nerozpoznatelného antigenu protilátkou.ř ě

• I jiné faktory mohou ovlivnit test a zp sobit chybné výsledky, jsou to technické nebo procesní chyby,ů

degradace složek testu  nebo interferující látky ve vzorku krve.

• Jakákoliv klinická diagnóza nem že být založená pouze na výsledcích testu. Výsledky by m ly být posouzenyů ě

léka em vř souvislosti s klinickými údaji a výsledky dalších test .ů

Složky  ichromaTM D-Dimer test:

• Krabi ka sč kazetami:

- Kazety                                           25 

- ID ipč 1 

- Příbalový leták                                   1 

• Krabi ka se zkumavkami sč detek ním pufremč

- Zkumavky s detek ním pufremč             25 

Následující položky se prodávají zvláš mimo ichroma Dť -Dimer test.

Prosím, kontaktujte svého distributora pro další informace

- ichromaTM Reader

- ichromaTM II

- ichromaTM D

- ichromaTM tiskárna

- Boditech D-Dimer kontrola

Test m že být provedenů pouze s plnou krví/ plazmou. 

• Vzorek se musí zpracovat do 24 hodin.

• Plazma se musí p ipravit centrifugací nesrážlivé krve do 3 hodin od odb ruř ě .

• Neukládejte vzorek do mrazni ky, m že to ovlivnit množství Dč ů -dimer .ů

• Zkontrolujte obsah ichroma D-dimer test : sá ky sů č kazetami,  zkumavky s detek ním pufrem a ID ip.č č

• Ujist te se, že kazeta,ě ID ip a zkumavka s detek ním pufrem mají shodné íslo šarže.č č č

• Ponechejte sá ek sč kazetou ( je-li uchovávána v ledni ce) a zkumavku sč detek ním pufrem nejmén 30 minutč ě

vytemperovat p i pokojové teplotř . Kazetu položte na rovný istý bezprašný povrch.ě č

• Zapn te p ístroj pro ichroma test.ě ř

• Vložte ID ip do otvoru pro ID ip.č č

• Stiskn te tla ítko “Select“ nebo Start“ na p ístroji ichroma. (Viz návod na obsluhu p ístroje ichroma ).ě č ř ř

Režim „Single“

1. Pomocí pipety p enesteř 10 µl vzorku (plné 

krve/plazmy/kontroly do zkumavky s detek ním pufrem.č

2. Uzav ete zkumavku ví kem a d kladn promíchejte vzorekř č ů ě

protřepáním asi 10 x. Sm s se vzorkem musí být použitaě
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ihned.

3. Pipetou naberte 75 µl sm siě vzorku a p eneste ji do jamkyř

pro vzorek na testovací kazet .ě

4. Vložte testovací kazetu do nosiče přístroje i-CHROMATM . 

Zkontrolujte směr testovací kazety a lehce ji zatlačte  dovnitř

nosiče. Stiskněte tlačítko “Select” nebo “Start“,    následně

se nosič sám zasune dovnitř přístroje. Zařízení automaticky 

zahájí skenování kazety se vzorkem po 

uplynutí 12 minut.

5. Ode t te výsledek testu zč ě obrazovky p ístroje pro ichromař

testy.

Režim „Multi“

1.    Pomocí pipety p enesteř 10 µl vzorku (plné krve/plazmy/kontroly

     do zkumavky s detek ním pufrem.č

2.   Uzav ete zkumavku ví kem a d kladn promíchejte vzorekř č ů ě

    protřepáním asi 10 x. Sm s se vzorkem musí být použita ihned.ě

3.  Pipetou naberte 75 µl sm si vzorkuě a p eneste ji do jamky proř

    vzorek na testovací kazet .ě

4.  Kazetu inkubujte 12 minut p i pokojové teplot .ř ě

  Ode t te kazetu se vzorkem ihned po uplynutí inkubace. Zpožd níč ě ě

by mohlo zp sobit nep esné výsledky.ů ř

    

5.  Pro zahájení ode ítání vložte kazetu do nosi e p ístroje proč č ř

   ichroma testy a lehce ji zasu te dovnit . Zkontrolujte správnouň ř

   orientaci kazety, než ji položíte na nosi . Kč tomuto ú elu sloužíč

   šipka na kazet .ě

6.  Stiskn te tla íto „Select“ nebo „Start“ na p ístroji ichroma proě č ř

    zahájení skenování.

7.  P ístroj ichroma ihned zahájí skenování vloženého vzorku.ř

8.  Ode t te výsledek testu zč ě obrazovky p ístroje pro ichroma testy.ř

• P ístroj proř ichroma testy vypo ítá výsledek testu automaticky a zobrazí koncentraci Dč -dimer ve vzorkuů

v ng/ml (FEU, Fibrinogen equival units).

• Referen ní hodnota (cut off): 500 ng/ml.č

• Pracovní rozsah: 50-10.000 ng/ml.

 Kontrola kvality, jako sou ást správné laboratorní praxeč , slouží k ov ení platnosti zkoušky a zajišt níěř ě

p esnosti výsledk a m la by se provád t vř ů ě ě pravidelných intervalech.

 Kontrolní testy by se m ly provád t p ed použitím každé nové testovací šarže kě ě ř potrvzení, že nedošlo 

k poškození setu.

 Kontrola kvality by se m la provéstě , kdykoliv vznikne pochybnost, týkající se validity testovacích výsledk .ů

 Kontrolní materiály nejsou poskytovány sou asn sč ě ichromatm  D-Dimer testy. Pro informaci jakým 

zp sobem získat kontroly,ů kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.

•  Specifita

    K testovaným vzork m byly p idány biomolekuly jako jsou hů ř emoglobin, bilirubin, albumin, heparin, 

triglyceridy, cefotaxim, dopamin, katakalcin, a-CGRP v koncentraci vyšší než jsou fyziologické hodnoty. Nebyl 

zjišt n žádný vliv na m ení Dě ěř -dimerů , ani žádná signifikantní zk ížená reaktivitař s testovanými 

biologickými látkami.

•   Preciznost

     Preciznost intra-assay byla vypo tena pomocí hodnocení r znýchč ů

     koncentrací kontrolních standard 10x se t emi r znými šaržemiř ů

     ichromatm    D-dimer .ů Preciznost inter-assay  byla ov enaěř   

     pomocí 3 r zných šarží, testovaných 3xů s každou rozdílnou 

     koncentrací.

Intra- a inter-assay

Intra-assay Inter-assay

vzorek 

(ng/ml)

pr m rů ě SD CV

(%)

pr m rů ě SD CV

(%)

100 100.37 3,36 3,35 101,73 5.29 5,21

1000 1003,35 39,22 3,91 1014.5 17,83 1,77

5000 4944,20 177,63 3,59 4999,00 119,21 2.39

•   Porovnatelnost

   Koncentrace D-Dimer u 110 klinických vzork byla testována nezávisle pomocíů ů ichromaTM D-Dimer testu a 

na automatickém analyzátoru Stago STA Liatest D-Di v souladu se standardními postupy testování. Výsledky 

byly porovnány pomocí lineární regrese a korela ního koeficič entu (R). Lineární regrese byla Y=0.9393X –

65,134 a korela ní koeficient bylč R=0.982. 
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Upozornění: Pro identifikaci různých symbolů slouží níže uvedená tabulka

Dostačující pro <n>

Čtěte návod k použití

Spotřebujte do (datum exspirace)

Číslo šarže

Katalogové číslo

Upozornění

Výrobce

Zplnomocněný zástupce Evropského společenství

Diagnostický zdravotnický prostředek in vitro

Skladujte při (omezení teploty)

Nepoužívejte opakovaně

Tento produkt splňuje požadavky směrnice 98/79/EC pro 
diagnostické prostředky in vitro

Distribuce a technická podpora :

EXBIO Olomouc s.r.o.
Ovesná 14, 77900 Olomouc 
Tel: 587 301 011 
E-mail: info@exbio.com
web: www.exbio.com 

Boditech Med Incorporated
43, Geodudanji 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




