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FELHASZNALAS CELJA

A VivaDiag D-Dimer tesztkészlet (FIA) egy fluoreszcens
immunoassay (FIA) a D-Dimer mennyiségi meghatarozasara
human teljes vérben vagy plazmaban. Hasznos segédeszkdz a
tromboembolids betegségben szenvedd betegek kezelésében
és a terapia utani értékelés nyomon kdvetésében.

Kizarolag in vitro diagnosztikai alkalmazasra.
Kizarolag professzionalis felhasznalasra.

BEVEZETES

A D-Dimer a fibrinolitikusan keresztkotédott fibrinrogbdl
szarmazik, amely els6sorban a fibrinolizis mikddését tiikrozi. A
D-Dimer klinikai kimutatasat elsésorban a mélyvénas trombézis
(DVT) és a tudéembodlia (PE) diagndzisaban hasznaljak.
A D-Dimer szintjének mérését a plazmaban a klinikai DVT-k
szlrési stratégiajaként hasznaljak. Egy vizsgalat kimutatta, hogy
a nagy eérzékenységl D-Dimer-szintek normal tartomanya
pontosan kizarta a mélyvénas trombdzis alacsony vagy kdzepes
klinikai val6szin(iséglinek mindsitett betegeket. Az életkor, a
paraplazia és a véralvadasi zavarok miatt a DVT magas
rizik6faktorai  miatt a  jobb-bal  sOntékén  keresztiil
ellentmondasos embolias stroke-ot okozhat. Ezért a D-Dimer-
szintek ellendérzése fontos a DVT el6fordulasanak és
jellemzéinek  megfigyelése  akut stroke-ban  szenved6
betegeknél. A plazma D-Dimer-szintek a DVT-szliréshez
rendelkezésre allnak a rehabilitacioban részesilé kronikus
stroke-os betegeknél. ['! A nemzeti és nemzetk6zi tudomanyos
szervezetek ajanljdk e markerek hasznalatat a koszoruér-
szindrémas betegek j diagnosztikai stratégiainak
bevezetésekor. P Mivel a D-Dimer j6l ismert, mint a
szivbetegség fontos prognosztikai indikatora, legkifejezettebb
szerepik a betegek klinikai allapotanak nyomon kodvetése a
kezelés utan és a kezelés utani értékeles.

evaluation.

ALAPELV

A VivaDiag D-Dimer tesztkészlet (FIA) a fluoreszcens
immunoassay technolégian, kiilénésen a szendvics

immunodetektalasi médszeren alapul. Amikor a mintat a mintaba

adjuk a D-Dimer a fluoreszcensen jelolt antitesthez kotédve
immunkomplexeket képez. Ezutdan az immunkomplexek
vandorolnak a membranon, és kifejezetten a tesztvonalon
bevont antitesthez kétddnek. A fluoreszcens jel intenzitasa
tikrozi a D-Dimer mennyiségét a mintaban, amelyet aztan a
VivaDiag POCT Analyzer feldolgoz, hogy kimutassa a D-Dimer

CSOMAG TARTALMA

A VivaDiag D-Dimer tesztkészlet (FIA) tartalmazza a
Jtesztkésziiléket (tasakba csomagolva, nedvszivoszerrel)’, az
,azonositd kartyat”, a ,puffercsdvet (pufferrel eléretdltve)” és a
Lbetegtajékoztatot”.

- Tesztkészilék: Uvegszalbol, nitrocelluléz  membranbdl,

mlanyag alatétb6l, abszorbens papirbél és milanyag
kazettabdl all.

- Azonosit6 kartya: Kalibraciés informaciok.
- Puffercs6: Mintahigito.
- Csomagbetét: Hasznalati utasitas.

DOBOZ TARTALMA

Minden VivaDiag D-Dimer tesztkészlet (FIA) a kovetkezdket
tartalmazza:

- 25 tesztkésziilék

- Azonosito kartya
- 25 puffercsé
1 csomagbetét

SZUKSEGES, DE NEM SZALLIITOTT ANYAGOK

+ VivaDiag POCT analizator

-+ VivaDiag D-Dimer ellen6rzd oldat (FIA)

- 1d6zité

- Pipettak 50 pL és 75 pL pipettahegyekkel

- A tesztkészletet hlivos, szaraz helyen, 2 =~ 30 °C kozott
tarolja. Tartsa fénytdl tavol. A megadott kdrilményeken kivili
hémérsékletnek és/vagy paratartalomnak valo kitétel
pontatlan eredményeket okozhat.

- Ne fagyassza le.

- Ne nyissa ki a tasakot a vizsgalat elvégzéséig.

- A tasak felnyitasa utan a tesztkésziiléket 1 6ran bellil fel kell
hasznalni.

- Minden lejarati datum év-hdénap-nap formatumban van
nyomtatva. Példa: 2026-06-18 2026. junius 18-at jelzi.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- Kizarolag /n vitro diagnosztikai felhasznalasra.
- Kizarolag professzionalis hasznalatra. A vizsgalatokat jol
képzett egészségiigyi szakembereknek kell alkalmazniuk, és

kézponti laboratériumokban, haziorvosi rendelékben, klinikakon,
gyogyszertarakban, orvosi vizsgalokézpontokban stb. kell
elvégezniik.

- Atesztelés soran kérjik, kdvesse a betegtajékoztatot.
- Atesztkésziiléket kbzvetleniil a hasznalat el6tt az eredeti

tasakban lezart allapotban kell tartani. Ne hasznalja a
tesztkésziiléket, ha a tasak sériilt vagy mar felbontottak.

- Ne hasznalja Ujra a Tesztkészliléket, és ne hasznalja a

tesztkészleteket a lejarati idén tul. A lejarati idén tul hasznalt
biolégiai anyagok instabilla valhatnak és meghibasodhatnak.

- Ajanlott véralvadasgatlo vérvételi csé (natrium-citrat)

hasznalata. A VivaDiag D-Dimer tesztkészlet (FIA) esetében
mas antikoagulansokat nem vizsgaltak, ezért nem
hasznalhatok.

- Atesztkészleteket 18 =~ 25°C kdzotti hdmérseékleten hasznalja.
- Atesztkészleteket 10 ~ 90%-os paratartalom k6zott hasznalja.
- Ne hasznalja a tesztkészuléket rendkivil magas hémérsékleten.

Ha a tesztkésziiléket hiitve taroltak, a tesztelés el6tt hozza
kérnyezeti hdmérsekletre (18 ~ 25°C), és kerllje a nedvesség
felszivodasat.

- Tartsa a tesztkészletet a kbzvetlen napfénytdl tavol.
- A készlet minden része bioldgiailag veszélyesnek mindsul, és

potencialisan fert6z6 betegségeket kozvetithet a vér utjan
terjed6 korokozokbol, még a tisztitas és fertbtlenités elvégzése
utan is. A hasznalt tesztkészletek és egyéb tartozékok
artalmatlanitasakor tartsa be a megfeleld ovintézkedéseket és
az 0sszes helyi el6irast.

- Ne cserélje fel a tesztkomponenseket kiilénb6zd tételek kdzott,

és ne hasznalja fel a tesztkomponenseket a lejarati id6 utan,
mivel ezek egyike sem vezethet hibas teszteredmény(ek)hez.

- Kerjuk, forduljon a helyi forgalmazéhoz a problémak idében

torténé megoldasa érdekében, ha barmilyen kérdése van vagy
segitségre van szliksége.

- AVivaDiag D-Dimer tesztkészlet (FIA) az alabbi feltételek

mellett pontos és megbizhaté eredményeket biztosit:

a) A VivaDiag D-Dimer tesztkészletet (FIA) a VivaDiag POCT
analizatorral egydtt kell hasznalni.

b) A teljes vér- vagy plazmamintakat megfeleld
véralvadasgatloval ellatott vérvételi csével (natrium-citrat
ajanlott) kell gydjteni.

MINTAGYUJTES ES FELDOLGOZAS

A VivaDiag D-Dimer tesztkészlet (FIA) mintatipusa emberi teljes
vér/plazma.
- Telies vér vagy plazmaminta esetén a vért megfeleld

véralvadasgatld vérvételi csébe (natrium-citrat ajanlott) kell
gy(jteni.

- A plazma 7 napig tarolhato 2 =~ 8 °C-on, vagy 6 hdnapig

fagyaszthato - 20 °C-on; a teljes vér 2 = 8 °C-on tarolhat6 2
napig, és ne fagyassza le.

- Ha a plazmamintat lefagyasztottak, csak egyszer szabad

felolvasztani. Mivel az ismételt fagyasztasi-olvasztasi ciklus



befolyasolhatja a vizsgalati eredményt, ne fagyassza Ujra a
korabban fagyasztott mintakat.

- Avizsgalat el6tt legalabb 5 percre kapcsolja be az analizatort.

- Ha a tesztkészletet hiit6szekrényben taroltak, a tesztelés el6tt
legalabb 30 percre tegye tiszta és sima feliiletre 18 ~ 25 °C-
ra.

- Ellendrizze a VivaDiag D-Dimer tesztkészlet (FIA) tartalmat:
»1esztkészilék (nedvszivoszerrel ellatott tasakba
csomagolva)”, ,ID-kartya”, ,Puffercsd (pufferrel elbretdltve)”
és ,Csomagmelléklet”.

- Ellendrizze az azonositd kartya cimkeinformaciéit, hogy az
azonosito kartya megfelel-e a tesztkésziiléknek.

Valassza ki az aktudlisan tesztelt analizatornak megfeleld
azonositd kartyat a VivaDiag POCT analizator felhasznaléi

kézikdnyvének megfeleléen..

Azonosito-
kartya tipusa

Code Chip USB Flash Drive

] :‘

Bemeneti informacidk
1. Helyezze be az azonosit6 kartyat az analizator
portjaba.
2. Ha az informaci6é sikeresen beolvasasra kertlt, a
vizsgalati elem ,,D-Dimer” -re valtozik.
3. Valassza ki a megfelel6 mintatipust.

Megjegyzés: Kérjiik, olvassa el a VivaDiag POCT analizator
felhasznaloi kézikényvét a teljes kord informaciokért és
kezelési utasitdasokért.

Teszt futtatasa (standard tesztmodell)

1. Vegye ki a tesztkésziléket a foliatasakbdl, és
helyezze tiszta, pormentes és sik fellletre.

2. Pipettazzon 50 pL emberi telijes vért/plazmat a
puffercsébe.

3. Ovatosan forditsa meg és keverje j6I 6ssze az
oldatot. Kertilje a buborékképzddést. Az 6sszekevert
oldatot egy 6ran beliil hasznalja fel.

4. Pipettazzon 75 pL kevert oldatot a puffercsébdl a
tesztkészllék mintakutjaba. Keriilje a buborékok

képzddését.
5. Helyezze a tesztkésziiléket a VivaDiag POCT
Analyzer  késziilékbe. Gy6z6djon meg a

tesztkészllek megfelel6 tajolasarol, mieldtt a tartoba
nyomja. A Tesztkésziiléken kifejezetten erre a célra

egy nyil van jeldlve.

6. A teszt elinditasahoz kattintson a gombra. Az
analizator 10 perc miulva letapogatja a mintaval
feltdltott tesztkésziiléket.

7. Olvassa el a teszt eredményét a VivaDiag POCT
Analyzer kijelzd képernydjén, vagy nyomtassa ki a
kijelz6 képernyén talalhaté ,Print” (Nyomtatas)
gombra kattintva.

Teszt futtatasa (Gyorsteszt modell)

1. Vegye ki a tesztkésziiléket a foliatasakbol, és helyezze tiszta,
pormentes és sik felliletre.

2. Pipettazzon 50 pL emberi teljes vért/plazmat a puffercsébe.

3. Ovatosan forditsa meg és keverje j6l 6ssze az oldatot. Keriilje
a buborékképzédést. Az 6sszekevert oldatot egy 6ran beliil
hasznalja fel.

4. Pipettazzon 75 pL kevert oldatot a puffercs6bdl a tesztkésziilék
mintakuatjaba. Kertlje a buborékok képzédését.

5. Helyezze a mintaval tolt6tt tesztkésziiléket tiszta, pormentes
és sik fellletre, és 10 percig reagéljon .

6. Helyezze a tesztkészuléket a VivaDiag POCT analizator
tartéjaba. Gy6z6djon meg a Tesztkészilék megfeleld
tajolasarol, miel6tt a tartdba nyomja. A Tesztkésziléken
kifejezetten erre a célra egy nyil van jeldlve.

7. A teszt elinditasahoz kattintson a gombra. Az analizator
masodpercek alatt beolvassa a mintaval feltoltott
Tesztkésziléket.

8. Olvassa le a teszteredményt a VivaDiag POCT Analyzer
kijelz6 képernyéjén, vagy nyomtassa ki a kijelzd képernydn
talalhaté ,Print” (Nyomtatas) gombra kattintva.

TESZTEREDMENY ERTEKELESE

Az analizator automatikusan kiszamitja a D-Dimer vizsgalati
eredményt, és a képernyén megjeleniti a ,D-Dimer” koncentraciot.
Referencia intervallum:

D-Dimer: <0.500 pg/mL (<500 ng/mL)

Egység atvaltas:

1 pg/mL = 1000 ng/mL

Megjegyzés: Minden laboratériumnak meg kell hataroznia egy
olyan  referenciaintervallumot, —amely reprezentativ az
értékelend6 populaciora nézve. Diagnosztikai célokra az
eredményeket mindig a beteg kortérténetével, klinikai
vizsgalataival és egyéb leleteivel eqgyditt kell értékelni..

. A felhasznaloknak a mindségellenérzésre vonatkozo
kormanyzati  iranyelveket és/vagy akkreditacios
kovetelményeket kell kbvetnilk.

A min6ségellendrzési vizsgalatok a helyes vizsgalati
gyakorlat részét képezik a vart eredmények és a
vizsgalat érvényességének megerfsitése érdekében,

és azokat rendszeres id6k6zonkeént el kell végezni.
A min6ség-ellenbrzési vizsgalatokat kodzvetlenll az Uj
vizsgalati tétel felnyitdsa utan kell elvégezni annak
biztositasa érdekében, hogy a vizsgalat teljesitménye ne
véltozzon.
Mindségellenbrzési vizsgalatokat akkor is el kell
végezni, ha az eredmény és a tinetek nem
konzisztensek, vagy ha kétségek meriinek fel a
pontossagukkal kapcsolatban.
A VivaDiag D-Dimer tesztkészlet (FIA) nem tartalmaz
ellenérzd anyagokat. A kontrollanyagok beszerzésével
kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon a helyi
forgalmazohoz.
Megjegyzés: Részletes informdcickért kérjlik, olvassa el a
VivaDiag D-Dimer Control Solution (FIA) csomagolasi
tgjekoztatgat.

- A termék teljesitményét kizardlag emberi teljes vér/plazma
esetében allapitottdk meg. Mas tipusu mintakat nem
vizsgaltak.

- A teszt hamis negativ eredményt adhat. Az antigén nem
reagal az antitestekre, leggyakrabban akkor fordul el6, ha az
epitépot valamilyen ismeretlen komponens elrejti, igy azt az
antitestek nem észlelik vagy nem fogjak fel. Az antigén id6vel
és/vagy hémérséklettel t6rténd instabilitasa vagy lebomlasa is
okozhat hamis negativ eredményt, mivel az antigént az
antitestek nem ismerik fel.

- Lehetséges, hogy anyagok és/vagy tényez6k zavarjak a
tesztet, és hamis eredményeket okoznak. Technikai vagy
eljarasi hibak is hozzajarulhatnak a hibas eredményekhez.

- A hamis pozitiv eredményeket okozhatja bizonyos
mintakomponensek keresztreakcidja és/vagy egyéb nem
specifikus tapadasa a befogadd/detektor antitestekhez.

- A vizsgalati eredményeket mindig az orvos rendelkezésére
allo egyéb adatokkal egyiutt kell értékelni. A teszteredményen
alapuld klinikai diagnozist az érintett orvos atfogo itéletével
kell alatdmasztani, beleértve a Kklinikai tlineteket és maés
relevans teszteredményeket is. A teszteredmény nem
hasznalhat6 diagnézis felallitdsara. Ha az eredmény nem felel
meg a Kklinikai értékelésnek, kérjik, végezzen tovabbi
vizsgalatokat.

Mérési tartomany és érzékelési képesség

Mérési tartomany: 0.050 ~ 10.000 pg/mL (50 ~ 10000 ng/mL)

Ures hatarérték (LoB): 0.03 pg/mL (30 ng/mL)



Eszlelési hatarérték (LoD): 0.04 pg/mL (40 ng/mL)

Precizitas

Ismételhet6ség: Az egy analizatoron a megadott 3 szintre
vonatkoz6 mintakat egy napon keresztil vizsgaltak, naponta 20
alkalommal mérve.

Reprodukalhatdésag: Harom laboratériumban, 3 analizatorral, a
megadott 3 mintaszintet 5 napon keresztiil 3 kezel6 vizsgalta,
naponta 5 alkalommal mérve.

) D-Dimer Ismételhet6ség Reprodukalhatés
Minta ag
(Hg/mL)
SD CV (%) SD CV (%)

1 0.08 7.59 0.10 10.18

2 25 0.22 8.81 0.17 6.52
7 0.78 11.32 0.55 7.85

- Pontossag

Egy 110 human plazmamintan végzett 6sszehasonlito vizsgalat
j6 korrelaciot mutatott egy kereskedelmi forgalomban kaphato
készlettel. A VivaDiag D-Dimer tesztkészlet (FIA) és a Roche D-
Dimer teszt Osszehasonlitdsat a kovetkezé tablazat és abra
foglalja dssze:

Zavaro anyag Koncentracio
Bilirubin 5 mg/L
Triglyceride 50 mg/L
Hemoglobin 10 g/L
Reumas tényezd6k 200 IU/mL

Metddus Mintasz | Elfogas | Lejtés | Korrelacios
am egyltthato
Linearis
regresszio 110 -0.0105 1.009 0.9974
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Roche D-Dimer Test (ug/mL)

- Specificitas
A kovetkezd anyagok a megadott koncentraciéban nem
befolyasoljak a vizsgalati eredményeket:
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SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az
elektronikus hasznalati utasitast.

Lejarati datum

<n> tesztekhez elegendd mennyiséget tartalmaz

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

LOT-szam

Katalégusszam

Gyaré

A gyartas idépontja

Hoémérsékleti hatarérték

Ne hasznalja fel ujra

Meghatalmazott képvisel6 az eurdpai
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[ Ec [rer| Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,
2595AA, The Hague, Netherlands.

Tel: +31644168999

Email: peter@Ilotusnl.com

C

Number: 1604 XXXXXX
Effective date: 2024-08-20



