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MediRoX

MRX Green D-Dimer

K5011
Pouze pro In Vitro pouZziti.

Pouziti:

Latexova immunoassay pro kvantitativni méfeni
D-Dimeru v lidské citratové plazmé, ktera mlze
byt pouzita jako vylu€ovaci metoda trombdzy u
pacientll s podezfenim na vendzni tromboembolii
(VTE) a jako pomoc pfi spravé pacientd
s Covid-19.

Vhodné pro koagulacni analyzator
s turbidimetrickou detekci S rozmezim
500 - 700 nm.

Pouze pro diagnostické pouziti In

Vitro vySkolenym personalem.

Shrnuti a princip metody:

Fragmenty fibrinu obsahujici D-dimer jsou vzdy
pfitomné v plazmé vlivem degradace
propojeného fibrinu plazminem. Po Urazu nebo
pfi nemocech spojenych se zvySenou
hemostatickou aktivitou je zvySena koncentrace
D-dimeru v plazmé. Méfeni D-dimeru se stalo
dilezitym prvkem pfi diagnéze trombozy.
Zvysené hladiny D-dimeru se nachazeji u
hluboké Zilni trombdzy (DVT), plicni embolie (PE)
a u diseminované intravaskularni koagulace
(DIC)¥4. Negativni vysledky méfeni D-dimeru od
pacienta s podezfenim na trombotickou chorobu
maji vysokou negativni prediktivni hodnotu.

U pacientd s Covid-19 je zvySena koncentrace
D-Dimeru v plazmé znamkou zhorSeni stavu.
Vysoce zvySeny D-Dimer je prognosticky marker
mozného umrti pacienta a muze byt pouzit pro
sledovani anti-koagulacni terapie
hospitalizovanych pacient(>S.

MRX Green D-Dimer se sklada
ze submikronovych polystyrenovych Céstic
vazanych na monoklonalni protilatky specifické
pro D-dimer. KdyZ je reagencie vystavena vzorku
plazmy obsahujici D-dimer, Castice aglutinuji a
zvySuji rozptyl svétla. PFi danych vinovych
délkach svétla je zvySena turbidita nebo rozptyl
svétla pfimo umérny mnozstvi D-dimeru ve
vzorku.

Popis produktu:

MRX Green D-dimer souprava obsahuje:

o Latexova reagencie: 5 x 3,5 ml polystyrenové
Castice pokryté monoklonalnimi protilatkami
v pufru se stabilizatory a konzervanty.

e Reakéni pufr: 5 x 7 ml obsahuje pufr, HBR
(Heterofilicka blokovaci reagencie) a
konzervanty.
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Pouzivejte vhodné obleCeni a ochranné
prostfedky. Zabrarite kontaktu s ofima a kuzi.
Nevylévejte do odpadnich vod. Odpad likvidujte
dle mistnich pfisluSnych regulaci.

Latexova reagencie obsahuje Bovinni Serinni
Albumin. Zvifata, odkud material pochazi, byla
testovana veterinafem pfed a posmrtnou
prohlidkou.

Jelikoz zadna metoda nemuize  zarudit
bezinfekénost zvifete, nakladejte s produktem
jako s potencionalné infekénim.

Latexova reagencie a reak¢ni pufr obsahuji azid
sodny (<0,1%) a 2-methylisothiazol-3(2H)-jedna
(<0,0015%) jako konzervacni latky. Pouzijte
fadné likvidaéni metody.

H208: Obsahuje 2-methylisothiazol-3(2H)-jedna.
Muze zpUsobit alergické reakce.

Priprava:

o Latexova reagencie: Reagencie pfipravena
k pouziti. Homogenizujte pfed pouzitim. Mirné
promichejte pfed pouzitim, netfepejte.

o Reakéni pufr: Pfipraven k pouziti. Mirné
promichejte pfed pouzitim.

Skladovani a stabilita:

Latexova reagencie: Skladujte pfi 2 - 8°C.
Nemrazte.

Po otevreni stabilni 8 tydnua pfi 2 - 8°C v zavfiené
originalni lahvi¢ce bez kontaminaci.

Stabilita v analyzatoru: 4 dny na Sysmex
CS-2500.

Reakéni pufr: Skladujte pfi 2 — 8°C. Nemrazte.
Oteviena reagencie, pokud je vylou¢ena moznost
kontaminace, je stabilni 8 tydny pfi 2 — 8°C.
Stabilita v analyzatoru: 4 dny na Sysmex
CS-2500.

Odbér a skladovani vzorku:
Odbér a skladovani vzorkd provadéjte podle
doporuceni CLSI H21-A57.

Venozni krev je odebrana do 3,2% citratl
sodného v poméru 9 dild krve ku 1 dilu
antikoagulans (1:10 pomér). Pomér je vysoce
dudlezity. Pokud vzorek obsahuje srazeninu, musi
byt znehodnocen. Zabrante trauma nebo stazi
béhem odbéru.

Vzorky stocte, abyste ziskali plazmu chudou na
desticky.
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Procedura:
Viz aplika¢ni protokol pro pouzity analyzator.
Material potifebny, v soupravé nepfitomny:

Koagulaéni analyzator s turbidimetrickou detekci
pfi 500 — 700 nm. Pipety a nasleduijici:

Kalibrator REF
MRX D-Dimer DDU Calibrator nebo K5012
MRX D-Dimer FEU Calibrator K5045
Kontrolni material REF
MRX Routine Normal Control K5039
MRX Routine Abnormal Control K5040
Roztoky REF
Deionizovana voda pro rekonstituci K5036
(MRX Laboratory Water)

Solny roztok s fosfatem (PBS)

(MRX PBS Diluent) KS047

Kontrola kvality:

Pro konzistentni vysledky méfeni vyrobce
doporuCuje provadét kontroly kvality. Pro MRX
Green D-Dimer jsou vhodné kontroly MRX
Routine Controls (K5039/5040). Kazda laboratof
si musi stanovit vlastni pfijatelné rozmezi
metody.

Znovu Kkalibrujte alespon pfi kazdé nové Sarzi
reagencie, pfi kazdé vyznamné udrzbé a opravé
analyzatoru, nebo pokud jsou hodnoty mimo
pfijatelné rozmezi.

Vysledky:
Vysledky jsou v ng/ml D-Dimer Jednotek (DDU)

nebo Fibrinogen Ekvivaletnich jednotek (FEU),
dle pouzitého kalibratoru (K5012/K5045).

Vzorky, které maji hodnoty nad meze
méfitelnosti, musi byt fedény a znovu méreny.
Vysledky mimo meéfitelné rozmezi nesmi byt
pouzity pro diagnézu nebo sledovani pacienta.

Predpokladané hodnoty:

Normalni hladina D-Dimeru vkrvi je pod
200 ng/ml DDU*8, Zvy$ené hodnoty se nachazeji
u pacientd s hlubokozilni trombdzou (DVT), plicni
embolii, dissemininovanou intravaskularni
koagulaci (DIC) a pfi uUrazech>°. Hodnoty
D-Dimeru se zvySuji pfi téhotenstvi a
s vékem10.11,

Vysledky koncentrace D-Dimeru v plazmé od 120
zdravych darcd méfeny MRX D-Dimer Green
jsou uvedeny nize. Méfeni bylo provedeno na
Sysmex CS-2500.

Jelikoz neni mezinarodni standard pro D-Dimer,
koncentrace D-Dimeru ve vzorku se muze lisit
s reagenciemi rtznych vyrobcl. Kazda laboratof
by si méla stanovit vlastni referenéni rozmezi a
cut-off hladinu.

Limity a interference:

Vysledky méfeni D-dimeru by mély byt pouzity
spolu s dalSimi klinickymi a diagnostickymi
informacemi pro diagnézu pacienta.

Zakalena nebo opalescentni plazma muze
zpusobit kolisavé vysledky a méla by byt méfena
s opatrnosti. Rozpustte vzorek a znovu méfte.

MRX Green D-Dimer, na Sysmex CS-série, neni
ovlivnén:

Interferujici latka Tolerance
Bilirubin Do 20 mg/dl
Hemoglobin Do 500 mg/di
Triglyceridy Do 971 mg/dI
Nefrakciovany heparin Do 330 U/dl
Nizkomolekularni heparin Do 330 U/dI

Vzorky od pacientd, ktefi obdrzeli mysi
monoklonalni protilatky pro diagnézu nebo terapii
mohou obsahovat mysSi protilatky (HAMA). Tyto
protilatky mohou zpusobit falesné vys$si hladinu
D-dimeru. Pfitomnost revmatoidni artritidy maze
také falesné zvysit méfenou hladinu D-dimeru.
Reakéni pufr obsahuje heterofilni blokujici
reagencii snizujici nespecifické reakce, ale je
stale mozné ziskat pfecenéné vysledky ze vzorkl
s HAMA nebo revmatoidni artritidou. MRX
D-Dimer Green neni ovlivnén revmatoidni
artritidou do 399 1U/ml a 640 x HAMA.

Specificita monoklonalni protilatky v MRX Green
D-Dimer byla méfena proti propojenym
produktim degradace fibrinu. MRX Green
D-Dimer ma vice jak 100-krat vétsi specificitu pro
D-dimer (Fibrinovy nebo purifikovany D-dimer)
oproti  Fibrinogenu, Fibrinogenu D nebo
fragmentu E.

Charakteristika:

Néasledujici data byla ziskdna na Sysmex
CS-2500 analyzatoru. Vykon metody zalezi na
pouzitém analyzatoru.

MRX Green ma méfitelné rozmezi od 250 do
8400 ng/ml FEU.

Neni zadny viditelny prozone efekt pod 250 000
ng/ml FEU.

Korelace:

Y= MRX Green D-Dimer na Sysmex CS-2500
X=MRX Red D-Dimer na Sysmex CA-1500

Y = 0,90 x; r’=0,99

Pfesnost:

99,7%
Pocet Vzorkl Pramér FEU referenéni
interval
120 183 ng/ml 0—629 mg/ml

Vzorek Primér FEU Opakovatelnost
Cv

Hladina 1 | 819 ng/ml 5,1%

Hladina 2 | 1224 ng/ml 1,9%

Hladina 3 | 2100 ng/ml 1,6%
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Hlaseni chyb

Jakékoliv zavazné potize s kalibratorem hlaste
Nordic Biomarkeru nebo jeho zastupci ve vaSem
regionu.

DalSi informace

Tiskova verze pfibalového letdku a aplikacni
protokoly pro Va$ analyzator jsou k dispozici na
vyzadani.
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