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NADAL® D-Dimero Testas (Nr. 351006N-05/351006N-10/351006N-25)

NADAL® D-Dimero greitasis testas naudojamas kokybiniam D-
Dimero aptikimui Zmogaus kraujyje ir plazmoje. Testas
naudojamas kaip priemoné vertinant pacientus, kuriems
jtariama iSplitusi intravaskuliné koagliacija (DIK), giliyjy veny
trombozé (GVT) ir plaudiy embolija (PE).

Kraujo kreséjimo proceso metu fibrinogenas virsta fibrinu,
aktyvinant  trombing.  Gauti  fibrininiai monomerai
polimerizuojasi, kad sudaryty nesusijungusio fibrino tirpy gelj.
Tada $is fibrino gelis paverciamas susijungusiu fibrinu veikianciu
aktyvuotu XIll faktoriaus trombinu, kad susidaryty netirpus
fibrininis kresulys. Susidarius fibrino kresuliui, prasideda
plazmino, pagrindinio kreséjima lizuojancio fermento, gamyba.
Nors fibrinolitinis fermentas plazminas skaido tiek fibringena,
tiek fibring, kad gauty skilimo produktus, tik skaidymo
produktuose, susidedanciuose i$ sujungto fibrino, yra D-Dimero
ir jie yra vadinami kryZmintais fibriny skaidymo produktais.
Todeél fibriny dariniai Zmogaus kraujyje ar plazmoje, kuriuose
yra D-Dimero, yra specifinis fibrinolizés Zymeklis.

Greitojo NADAL® D-Dimero testo aptikimo riba yra 500 ngfml D-
Dimery.

Greitasis NADAL® D-Dimero testas (kapiliarinio kraujo/plazmos)
nustato D-Dimera, vizualiai aiSkinant spalvos raidg vidinéje
juosteléje. Anti-D-Dimero antikGinai imobilizuojami ant
tiriamosios membranos srities, o anti-Dimero antikiinai yra
imobilizuoti kontroliniame regione. Tyrimo metu méginys
reaguoja su anti-D-Dimero antikiinais, konjuguotais su
spalvotomis ir i$ anksto padengtomis dalelémis ant juostelés
meéginio. Tada miSinys migruoja per membrang veikdamas
kapiliara ir sgveikauja su reagentais, esanciais ant membranos.
Jei bandinyje yra pakankamai D-Dimero, bandymo membranos
srityje susidarys spalvota juostelé. Si spalvota juostelé nurodo
teigiama rezultata, o jos nebuvimas - neigiamg rezultata.
Spalvotos juostelés pasirodymas kontroliniame regione yra
proceddriné kontrolé, rodanti, kad méginio tdrio buvo pridéta
pakankamai ir jvyyko membranos sulipimas.
e 5/10/25 NADAL® D-Dimero testo kasetés
e 5/10/25 vienkartiniy pipeciy (po vieng kiekviename
maiselyje)
e 1/2/5 lasintuvo buteliukas(-i) su buferiu
o 1 pakuoteés lapelis

e Meéginiy surinkimo indelis

e Centrifuga

e Laikmatis

e Testo rinkiniai turi bati laikomi 2-30°C temperatiroje iki

galiojimo laiko pabaigos, nurodytos ant dezZutés.

Testo kasetés turi bati laikomos jy sandariuose maiseliuose

iki pat testy panaudojimo.

Testo rinkinio neuzsaldykite!

e Reikia saugoti rinkinio komponentus nuo uZterSimo.
Nenaudokite, jei yra jrodymy dél mikroby uZterSsimo ar
krituliy susidarymo. Biologinis iSpilstymo jrangos, indeliy ar
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reagenty uzterSimas gali sukelti klaidingus rezultatus.

7. Ispéjimai ir atsargumo priemonés
e Testy rinkinyje yra gyvulinés kilmés produkty. Patvirtintos
Zinios apie kilme ir/arba sanitarine gyvuliy bikle neduoda

visiSkos garantijos dél perduodamy patogeniniy agenty
nebuvimo. Be to, rekomenduojama, kad Sie produktai bity
laikomi kaip potencialiai uzkréc¢iami, todél turi bati laikomasi
jprasty saugos priemoniy (pvz. draudZiama nuryti arba jkvépti).
e Norédami iSvengti kryZminio méginiy uztersimo, kiekvienam
meéginiui naudokite atskirg naujg méginiy surinkimo konteiner;j.
e Prie$ naudodami testa atidziai perskaitykite instrukcijos
lapelj.

e Méginiy ir testo rinkiniy laikymo vietoje nevalgykite, negerkite
ir nerokykite. Su visais méginiais elkités taip, lyg jie buty
uzkresti. Laikykités nustatyty atsargumo dél mikrobiologiniy
pavojy procediry ir standartiniy tinkamo méginiy utilizavimo
rekomendacijy. Kai méginiai yra tiriami, vilkékite apsauginius
rdbus, tokius kaip laboratoriniai chalatai, vienkartinés pirstinés
ir akiy apsauga.

e NemaisSykite skirtingy testy partijy reagenty, t. .
nenaudokite reagenty i skirtingy testy rinkiniy.

e Drégmeé ir netinkama temperatlra gali neigiamai paveikti
tyrimo rezultatus.

® Panaudotos testo medzZiagos turi bati iSmestos pagal vietines
taisykles.

* Kraujo kaupimui reikia naudoti konteinerius, kuriuose yra
antikoagulianty, tokiy kaip EDTA, citratas ar heparinas.

Méginiy émimas
* NADAL® D-Dimero greitasis testas (kapiliarinio kraujo/plazmos)
yra skirtas naudoti tik su Zmogaus kapiliarinio kraujo ar plazmos
méginiais.
e Siame tyrime rekomenduojama naudoti tik skaidrius,
neholizuotus pavyzdZius. Kad baty iSvengta hemolizés, plazma
reikia atskirti kuo greiciau.
* Kraujo laikymui reikia naudoti konteinerius, kuriuose yra
antikoagulianty, tokiy kaip EDTA, citratas ar heparinas.
e Pries tirdami méginius, palaikykite juos kambario
temperatiroje. Prie$ tyrimg uZzsaldyti méginiai turi bati visiskai
atitirpinti ir gerai iSmaiSyti. Venkite pakartotinio méginiy
uzSaldymo ir atSildymo.
o |kteriski, lipemiski, hemolizuoti, termiskai apdoroti ir uztersti
meéginiai gali sukelti klaidingus rezultatus.
Meéginiy transportavimas ir laikymas
* Atlikite tyrimg iSkart po méginiy paémimo. Nepalikite méginiy
ilga laikg kambario temperatiroje. Plazmos méginius galima
laikyti 2—-8°C temperataroje ne ilgiau kaip 3 dienas. llgalaikiam
saugojimui meéginius reikia laikyti Zemesnéje kaip —-20-C
temperatlroje. Kapiliarinis kraujas, surinktas venopunktiros
badu, turéty bati laikomas 2—-8 ° C temperatiroje, jei testas bus
atliekamas per 2 dienas nuo méginio surinkimo. Neuzsaldykite
kapiliarinio kraujo méginiy! Kapiliarinio pirSto paimtas kraujas
turéty bati istirtas nedelsiant.
* Jei méginiai turi bati iSsiysti, supakuokite juos laikydamiesi visy
galiojanciy etiologiniy medziagy gabenimo taisykliy.
9. Testo procedira
I. ParuosSimas

1. Prie$ atliekant tyrimg, méginius ir/arba kontrolinius

prietaisus palaikykite kambario temperatiroje (15-30 ° C).
2. 18imkite bandymo kasete i$ uzdaryto folijos maiselio ir
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padékite ant Svaraus, lygaus pavirSiaus. Pazymékite

testo kasete paciento arba kontrolés identifikacijai.

Norint gauti geriausius rezultatus, testg reikia atlikti

per valanda.

Il. Testo procedira

1. Jdékite 2 lasus kapiliarinio kraujo arba 1 lasg plazmos j
bandomosios kasetés méginio Sulinélj (S) naudodami
pridedama vienkartine pipete.
ARBA
Leiskite nuvarvéti dviems kraujo lasams i$ pirsto galiuko j
tiriamosios kasetés méginio Sulinio (S) centra.
Venkite oro burbuliuky susidarymo méginio Sulinyje (S) ir j
rezultato zong nejpilkite jokio tirpalo!

ARBA

ARBA

N

. Jpilkite j méginj 1 lasg buferio ir
ijunkite laikmat;.

. Palaukite, kol pasirodys spalvota (-os)
linija (-os). Perskaitykite rezultatg po 10
minuciy. Negalima interpretuoti
rezultato praéjus daugiau nei 20
minuciy.

10. Rezultaty interpretavimas

Teigiamas rezultatas:

Membranoje iSryskéja dvi atskiros
spalvotos linijos. Viena spalvota linija
iSryskéja kontrolinés linijos zonoje (C) ir _—
antra linija atsiranda testo rezultato

linijos zonoje (T).

Pastaba:

Spalvos intensyvumas testo linijos

zonoje (T) gali skirtis priklausomai nuo

meéginyje esancios analités

koncentracijos. Todél bet koks testo

linijos zonos (T) spalvos atspalvis

turéty bati  laikomas  teigiamu.

Atkreipkite démesj, kad tai tik

kokybinis tyrimas ir juo negalima

nustatyti  analités  koncentracijos

méginyje.

Neigiamas rezultatas:

Kontrolinés linijos zonoje (C) isryskéja —
tik viena spalvota linija. Testo linijos

zonoje (T) linija neisryskéja.

w

Nejvertinamas rezultatas:

Neisryskéja kontroliné linija (C). Jeigu
numatytu tyrimo rezultaty vertinimo
laiku neiSrySkéja testo kontroliné
linija, testa reikia iSmesti. PraSome

perziaréti instrukcijg ir pakartoti p—
tyrimg su nauja testo kasete. Jeigu

problema  pasikartoja, nustokite
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naudoti testo rinkinj ir susisiekite su savo
platintoju.
Pastaba: Dazniausios kontrolinés linijos trikumo priezastys yra
nepakankamas meéginio kiekis, netaisyklingas testo atlikimas
arba pasibaiges galiojimo laikas.

11. Kokybés kontrolé

e Teste yra naudojama vidaus proceso kontrolés priemoné.
Jeigu kontrolinés linijos zonoje (C) iSryskéja spalvota linija, tai
laikoma teigiama vidaus proceso kontrole, patvirtinancia
pakankama meéginio tarj ir teisingg atlikimo technologija.
ISoriné kontrolé néra pateikiama su Siuo rinkiniu. Norint
patvirtinti bandymo proceddrg ir patikrinti tinkama bandyma,
rekomenduojama istirti teigiama ir neigiamg kontrole kaip
gerq laboratorine praktika.

e NADAL® D-Dimero greitasis testas (kapiliarinio
kraujo/plazmos) yra skirtas profesionaliai in vitro diagnostikai
ir turéty bati naudojamas tik kokybiniam D-Dimero
nustatymui.

o Klinikiné diagnozé neturéty bati grindziama tik D-Dimero
greitojo testto rezultatais. Priimant diagnostinj sprendima,
turéty bati jtrauktas visas paciento klinikinis kontekstas,
atsizvelgiant | klinikinius poZymius ir kita svarbig informacija,
pvz., ,Sulinélio pried testa nustatytas tikimybés balas” ar
panasiai.

* Neigiami D-Dimero rezultatai gali pasirodyti labai retai net
esant DVT dél kity veiksniy, jskaitant kresulio amziy ar padétj,
gydyma heparinu ir kai D-Dimero koncentracija yra mazesné uz
testo jautruma.

13. Atlikimo charakteristikos

Numatomos vertés

Padidéjes D-Dimero lygis yra aktyvios fibrinolizés poZymis ir
rodomas pacientams, kuriems yra paskleista intravaskuliné
koaguliacija (DIK), giliyjy veny trombozé (GVT) ir plauciy
embolija (PE). Padidéjes D-Dimero kiekis taip pat buvo
parodytas chirurgijos, traumos, pjautuviniy lasteliy ligos,
kepeny ligos, sunkios infekcijos, sepsio, uzdegimo, piktybiniy
naviky ir senyvo amZiaus pacientams. D-Dimero lygis taip pat
padidéja jprasto néStumo metu, taciau labai didelis jo laipsnis
yra susijes su komplikacijomis.
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Vokietija:
Régensburge

Austrijoje

Tel.

Nemokamas tel.
Faks.

Nemokamas faks.
JK ir Airijoje

Tel.

Nemokamas tel.—JK
Nemokamas tel.— Airijoje
Faks.

Prancizijoje

Tel.

Faks.

+49 941 290 10-0
+49 941 290 10-50

+49 2841 99820-0
+49 2841 99820-1

+49 941 290 10-29
0800 291 565
+49 290 10-50
0800 298 197

+49 941 290 10-18
0808 234 1237
1800 555 080

+49 290 10-50

0800 915 240
0800 909 493

nal von minden GmbH
Carl-Zeiss-Strasse 12 47445 Mérsas ¢ Vokietija

Sveicarijoje

Tel.

Faks.

Belgijoje

Tel.

Faks.
Liuksemburge
Tel.

Faks.

Ispanijoje

Tel.
Nemokamas tel.
Faks.
Nemokamas faks.
Italijoje

Tel.

Faks.
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0800 564 720
0800 837 476

0800 718 82
0800 747 07

80021116
80026179

+49 941 290 10-759
900 938 315

+49 941 290 10-50
900 984 992

+49 941 290 10-34
+49 941 290 10-50

Lenkijoje

Tel.
Nemokamas tel.
Faks.

Nemokamas faks.

Portugalijoje
Tel.

+49 941 290 10-44
00 800491 15 95
+49 941 290 10-50
00 800491 15 94

+49 941 290 10-735

Tel. Verde 800 849 230
Faks. +49 941 290 10-50
Faks. Verde 800 849 229
Nyderlanduose

Tel. +313075 600
Nemokamas tel. 0800 0222 890
Faks. +31703030775
Nemokamas faks. 0800 024 9519
Danijoje

Tel. +31703075 603
Nemokamas tel. +45 80 88 87 53
Mokamas tel. +31 703030 775
L

Tel. +49 941 290 10-40
Faks. +49 941 290 10-50
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