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TEST RAPIDE POUR LA DETECTION QUANTITATIVE DES D-DIMERES I'\J‘D
DANS LE SANG TOTAL CAPILLAIRE ET VEINEUX HUMAINS.
Dispositif médical de diagnostic in vitro réservé a un usage professionnel.

1050003

1. UTILISATION PREVUE

Ksmart® D-DIMER est un test rapide par immunofluorescence pour la détection quantitative in vitro des D-diméres
dans le sang total humain prélevé au bout du doigt ou par ponction veineuse. Ce test est destiné a étre utilisé
uniguement avec le LabPad® Evolution. En clinique, il est principalement utilisé pour exclure la thrombose veineuse,
pour le diagnostic auxiliaire de la coagulation intravasculaire disséminée (CIVD) et pour le suivi de la thérapie
thrombolytique.

2. RESUME CLINIQUE

Les D-diméres sont un produit de la dégradation de la fibrine par la plasmine lors du processus de fibrinolyse. En
clinique, le dosage sanguin des D-diméres est souvent utilisé pour le diagnostic d’exclusion de maladies
thrombotiques (la CIVD, la thrombose veineuse profonde, I'embolie pulmonaire, I'infarctus du myocarde, l'infarctus
cérébral, etc) et aussi comme indicateur pour le controle de la dose thérapeutique des médicaments
thrombolytiques et I'observation des effets curatifs’-23.

3. PRINCIPE DU TEST

Ksmart® D-DIMER est un test rapide qui utilise I''mmunofluorescence pour la quantification des D-diméres présents
dans le sang total capillaire ou veineux. Il doit étre utilisé uniqguement avec le LabPad® Evolution. Le test se
compose des éléments suivants : un tampon échantillon, un tampon réactif, une membrane de réaction et un
tampon absorbant. Le tampon réactif contient des anticorps monoclonaux dirigés contre les D-diméres et marqués
par fluorescence ; la membrane de réaction contient des anticorps monoclonaux secondaires dirigés contre les D-
dimeres. La bandelette de test se trouve a l'intérieur d’'une cassette en plastique. Lorsque I'échantillon est ajouté
dans le puits d'échantillon, les conjugués secs dans le tampon de réaction sont dissous et migrent avec I'échantillon.
Les D-dimeres présents dans I|'échantillon forme un complexe réactionnel avec les anticorps spécifiques
monoclonaux marqués par fluorescence. Ce complexe migre le long de la membrane de nitrocellulose et se déplace
vers la ligne de détection des D-diméres. Le complexe réactionnel est capturé par les anticorps monoclonaux fixés
au niveau de la ligne de détection pour former la réaction finale. En cas de réaction positive, une bande fluorescente
est détectée par le LabPad® Evolution sous I'action de la lumiére d’excitation. Pour servir de controle de procédure,
une bande fluorescente est détectée par le LabPad® Evolution au niveau de la ligne de contréle, indiquant que le
test est valide.

Le résultat du test Ksmart® D-DIMER est uniquement prévu pour une lecture par le LabPad® Evolution.

4. MATERIEL REQUIS

Matériel fourni :

- 25 cassettes Ksmart® en sachets individuels avec dessiccant

- 25 tubes pré-remplis de diluant

- 25 pipettes Minivette® POCT calibrées a 20 uL (pour le prélévement de sang capillaire)
25 pipettes de transfert calibrées a 80 pL (pour le dépot de I'échantillon sur la Ksmart®)
- 1 notice d'utilisation

Matériel nécessaire mais non fourni :
- LabPad® Evolution (réf. 8001661)
BIOSYNEX SA- 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, France
www.biosynex.com — client.pro@biosynex.com
- Lancettes stériles, gauge 21 recommandée (pour prélévement de sang capillaire)
- Pipette de laboratoire calibrée a 20 uL (pour les échantillons de sang veineux)
- Chronomeétre (pour I'incubation sur la paillasse)

5. PRECAUTIONS

- Ne pas utiliser apres la date de péremption.

- Le test doit étre conservé dans sa pochette scellée jusqu'a son utilisation. Ne pas utiliser si la pochette est
endommagée.

- Les pipettes, les tubes et les dispositifs de test sont a usage unique.
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- Lire attentivement cette notice d’utilisation ainsi que le manuel d’utilisation du LabPad® Evolution avant de
réaliser le test.

- Les échantillons et le matériel utilisés doivent étre considérés comme potentiellement infectieux et traités
comme tels. Eliminer les composants usagés conformément aux procédures locales applicables aux déchets
potentiellement infectieux. Nettoyer la surface et tout liquide renversé avec un désinfectant approprié.

- Respecter les bonnes pratiques de laboratoire pour le recueil de I'échantillon et |a réalisation du test.

- Des conditions d'humidité et de température inadéquates peuvent affecter les résultats. Les étapes suivantes
du test et l'interprétation du résultat doivent étre effectuées dans un endroit sans humidité excessive (< 85%) et
a une température comprise entre 15°C et maximum 37°C.

- Ne pas interchanger ou mélanger des composants provenant de lots différents.

- Fiche de données de sécurité disponible sur demande.

- Une procédure de test incorrecte ou un appareil endommagé peuvent entrainer des résultats incorrects.
D'autres facteurs tels que des erreurs opérationnelles ou des facteurs liés a I'échantillon peuvent également
conduire a des résultats incorrects.

6. CONSERVATION DU KIT

Le kit peut étre conservé a température ambiante ou au réfrigérateur. La température de conservation du kit doit
étre comprise entre 2°C et 30°C. NE PAS CONGELER les composants du kit. Utiliser les tests Ksmart® D-DIMER
dans les deux heures qui suivent 'ouverture de la pochette scellée.

7. RECUEIL ET CONSERVATION DES ECHANTILLONS

Le test Ksmart® D-DIMER peut étre effectué a partir d’échantillons de sang total capillaire ou de sang veineux
citraté.

Recueil d’échantillon de sang total capillaire :

1. Laver la main du patient a I'eau et au savon ou la nettoyer avec une lingette
alcoolisée et laisser sécher.

2. Masser la main sans toucher le site de ponction, de la base a l'extrémité de
I'annulaire ou du majeur.

3. Piquer le bout du doigt avec une lancette (gauge 21 recommandée).

4. Frotter doucement la main de la paume vers le doigt pour former une goutte de sang
ronde sur le site de ponction. Essuyer cette premiere goutte a I'aide d’'un papier
absorbant. 6

5. Reépéter I'étape 4 pour former une nouvelle goutte de sang ronde sur le site de )
ponction.

6. Utiliser la pipette Minivette® POCT fournie : placer l'extrémité de la pipette
horizontalement en contact avec la goutte de sang pour aspirer le sang par
capillarité. La pipette se remplit de 20 uL de sang. Répéter les étapes 5 et 6 jusqu’a \\\
ce que la pointe de la pipette soit complétement remplie de sang.

Recueil d’échantillon de sang total veineux :

Tout anticoagulant autre que le citrate de sodium doit étre évité. Réaliser le test immédiatement apres le
prélévement afin d’éviter ’'hémolyse. L’échantillon de sang total veineux peut étre conservé jusqu’a 24 heures a
température ambiante ou comprise en +4 et +8°C*.

8. PROCEDURE DU TEST

Laissez la cassette Ksmart®, le tube de diluant et I’échantillon revenir a température ambiante (15-30°C)

avant de procéder au test.

1. Préparer le LabPad® Evolution : allumer le LabPad® Evolution (consulter le manuel d'utilisation du LabPad®
Evolution pour plus de détails)

2. Déballer la Ksmart® de son sachet et la placer horizontalement sur une surface propre et séche.

Procédure pour les échantillons de sang capillaire :

3. Dévisser le bouchon du tube de diluant et décharger I'intégralité de I'’échantillon de sang capillaire en pressant
doucement sur le piston de la minivette.

4. Refermer le tube de diluant et homogénéiser par retournements successifs (environ 30 secondes). Faire
basculer le tube avec un mouvement rapide vers le bas, trois fois, pour récupérer tout le volume d’échantillon
dilué.

Ne pas vortexer le tube diluant.

5. Dévisser le bouchon du tube de diluant et recueillir 80 uL d’échantillon dilué a l'aide de la pipette de transfert
fournie : insérer la pointe de la pipette en contact avec le liquide puis incliner doucement le tube de diluant a
I'horizontal sans appuyer sur la poire. La pipette se remplit automatiquement par capillarité jusqu’au trait de
jauge noir.

6. Déposer l'intégralité du contenu de la pipette de transfert dans le puits échantillon de la Ksmart®. Eviter la
formation de bulle d’air lors du dép6t.

7. Démarrer le chronométre et laisser la Ksmart® reposer 1 minute sur la paillasse (jusqu’a ce que le front de
migration atteigne le fond de la cassette) puis I'insérer dans le LabPad® Evolution. Le lecteur se charge
automatiquement de lire le test au temps adéquat et le résultat s’affiche au bout de 4 minutes.

2

IFU_1050003_ML_V2 - 06/07/2023



BIOSYNEX

8. Appuyer sur le bouton d’éjection du LabPad® Evolution et jeter le dispositif de test dans un conteneur de déchets
biologiques approprié.

3. 4.

5. 6.
~ ~
N\ = \
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Procédure pour les échantillons de sang veineux :

3. Dévisser le bouchon du tube de diluant et y décharger 20 pL de sang veineux avec une pipette de laboratoire.

4. Refermer le tube de diluant et homogénéiser par retournements successifs (environ 30 secondes). Faire
basculer le tube avec un mouvement rapide vers le bas, trois fois, pour récupérer tout le volume d’échantillon
dilué.

& Ne pas vortexer le tube diluant.

5. Dévisser le bouchon du tube de diluant et recueillir 80 uL d’échantillon dilué a I'aide de la pipette de transfert
fournie : insérer la pointe de la pipette en contact avec le liquide puis incliner doucement le tube de diluant a
I'horizontal sans appuyer sur la poire. La pipette se remplit automatiquement par capillarité jusqu’au trait de
jauge noir.

6. Déposer lintégralité du contenu de la pipette de transfert dans le puits échantillon de la Ksmart®. Eviter la
formation de bulle d’air lors du dép6t.

7. Démarrer le chronomeétre et laisser la Ksmart® reposer 1 minute sur la paillasse (jusqu’a ce que le front de
migration atteigne le fond de la cassette) puis l'insérer dans le LabPad® Evolution. Le lecteur se charge
automatiquement de lire le test au temps adéquat et le résultat s’affiche au bout de 4 minutes.

8. Appuyer sur le bouton d’éjection du LabPad® Evolution et jeter le dispositif de test dans un conteneur de déchets
biologiques approprié.

Si la Ksmart® est insérée dans le lecteur avant I'absorption compléte de I'échantillon dans le puits (i.e avant la
fin de la minute de migration), cela peut provoquer une migration incorrecte de I'échantillon qui peut conduire a un
message d'erreur sur le LabPad® Evolution. Dans ce cas, recommencer le test avec un nouvel échantillon et une
nouvelle Ksmart®.

9. INTERPRETATION DES RESULTATS

- Le LabPad® Evolution détermine automatiquement la concentration en D-diméres contenue dans I'échantillon
et affiche le résultat quantitatif exprimé en ng/mL Fibrinogen Equivalent Unit (FEU).
- En cas de message d’erreur affiché par le LabPad® Evolution, se reporter au manuel d'utilisation du lecteur.

10. CONTROLE QUALITE

Des contréles qualité doivent étre effectués a intervalles réguliers afin de vérifier la validité du test et confirmer les
résultats obtenus. Il est recommandé de réaliser un contréle qualité toutes les 100 mesures ou tous les 6 mois afin
de vérifier les bonnes performances du test.

Des contréles qualité sont inclus dans les kits disponibles sous la référence 1050003 _C Ksmart® D-DIMER +
Controls.

11. PERFORMANCES

Intervalle de mesure

Le test Ksmart® D-DIMER, utilisé avec I'instrument LabPad® Evolution, fournit une valeur quantitative en D-diméres
dans une plage de mesure allant de 250 a 5 000 ng/mL FEU. L'instrument affiche «< 250 ng/mL FEU » si la
concentration en D-diméres est inférieure a 250 ng/mL FEU et affiche «>5 000 ng/mL FEU » si la concentration
en D-diméres est supérieure a 5 000 ng/mL FEU.

Linéarité

Dans la gamme de linéarité 250-5 000 ng/mL FEU, le coefficient de régression linéaire est r = 0.95.

Limite de quantification (LoQ)

La limite de quantification du test Ksmart® D-DIMER est 250 ng/mL FEU.

Effet crochet

Aucun effet crochet n’a été observé avec le test Ksmart® D-DIMER a des concentrations en D-diméres allant jusqu’a
40 000 ng/mL FEU.

Précision

Précision intra-essai :

Le coefficient de variation intra-essai est CV<15%.
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Précision inter-essai :
Le coefficient de variation inter-essai est CV<20%.

Réactivité croisée
Aucune réactivité croisée n'a été observée avec des concentrations en anticorps humains anti-souris (HAMA,
human anti-mouse antibodies) allant jusqu’a 200 ng/mL.

Substances interférentes

Les substances potentiellement interférentes suivantes ont été testées sur des échantillons contenant différentes
concentrations en D-diméres : triglycérides (1 000 mg/dL), bilirubine (20 mg/dL), hémoglobine (1 000 mg/dL) et
facteurs rhumatoides (320 U/mL). Aucune des substances testées n’a montré d’interférence.

Hématocrite

Des taux d’hématocrite compris entre 30% et 50% n’affectent pas significativement les résultats du test Ksmart® D-
DIMER. En revanche, I'utilisation du test Ksmart® D-DIMER chez les sujets présentant un taux d’hématocrite en
dehors de la fourchette 30-50% peut entrainer une majoration du résultat supérieure a 20% en cas d’hématocrite
< 30% (anémie) ou une minoration supérieure @ 20% en cas d’hématocrite > 50% (polyglobulie).

12. LIMITES

- Le non-respect de la procédure de test peut nuire aux performances du test et/ou invalider le résultat du test.

- Tout diagnostic clinique fondé sur le résultat du test doit étre étayé par un jugement complet du médecin
concerné, y compris les symptdomes cliniques et les autres résultats de tests pertinents.

- Il est de la responsabilité de chaque utilisateur de vérifier 'adéquation des valeurs obtenues a sa population de
patients.

- Des anticorps humains anti-souris (HAMA) peuvent étre présents chez les patients qui ont regu une
immunothérapie avec un anticorps monoclonal murin. Bien gu’aucune réaction croisée des HAMA n’ait été
observée avec ce test, il est recommandé d'interpréter avec précaution les résultats obtenus chez les patients
traités avec ces anticorps.
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14. SYMBOLES INTERNATIONAUX

Consulter la notice d'utilisation W Contient suffisamment pour <n>

ou la notice d’utilisation

=

X . tests
électronique
HEF Référence catalogue IU'D I;)|3905|t|f médical de diagnostic
in vitro
® Ne pas réutiliser Garder au sec
/R/ Limites de température g Date de péremption
d Fabricant LOT Numéro de lot
DI I_ Diluant Importateur

Ne pas utiliser si 'emballage est

| CH | REP Mandataire suisse endommagé et consulter la

notice d’utilisation

=
=

Identifiant unique du dispositif @s——— | Minivette® POCT 20 pL

(—_——=—— | Pipette de transfert 80 L
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15. INFORMATIONS FABRICANT
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CH |REP|

BIOSYNEX S.A.
22 boulevard Sébastien Brant

67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN - France

Fax:+33388787678
www.biosynex.com

Contacts France :

Tel.: +33 388 78 78 87
client.pro@biosynex.com
Contacts autres pays :
Tel. : +33 388 77 57 52
customer@biosynex.com

BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100
2800 DELEMONT - Switzerland

BIOSYNEX
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Pgrt® D-DIMER C €

RAPID TEST FOR THE QUANTITATIVE DETECTION OF D-DIMERS I'\J‘D
IN HUMAN CAPILLARY AND VENOUS WHOLE BLOOD.
In vitro diagnostic medical device for professional use.

1050003

1. INTENDED USE

Ksmart® D-DIMER is a rapid fluorescence immunoassay for the in vitro quantitative detection of D-dimer in human
whole blood collected by fingertip or venipuncture. This test is intended for use only with the LabPad® Evolution. In
the clinic, it is primarily used to exclude venous thrombosis, for the ancillary diagnosis of disseminated intravascular
coagulation (DIC) and for the monitoring of thrombolytic therapy.

2. CLINICAL SUMMARY

D-dimers are a product of the degradation of fibrin by plasmin during the process of fibrinolysis. In clinical practice,
the D-dimer blood test is often used for the exclusionary diagnosis of thrombotic diseases (DIC, deep vein
thrombosis, pulmonary embolism, myocardial infarction, cerebral infarction, etc.) and also as an indicator for
monitoring the therapeutic dose of thrombolytic drugs and observing the curative effects23,

3. TEST PRINCIPLE

Ksmart® D-DIMER is a rapid test that uses immunofluorescence for the quantification of D-dimers in capillary or
venous whole blood. It should only be used with the LabPad® Evolution. The test consists of the following
components: sample buffer, reagent buffer, reaction membrane and absorbent pad. The reagent pad contains
fluorescently labelled monoclonal antibodies to D-dimer and the reaction membrane contains secondary
monoclonal antibodies to D-dimer. The test strip is located inside a plastic cassette. When the sample is added to
the sample well, the dry conjugates in the reaction buffer are dissolved and migrate with the sample. The D-dimers
present in the sample form a reaction complex with the specific fluorescently labelled monoclonal antibodies. This
complex migrates along the nitrocellulose membrane and moves towards the D-dimer detection line. The reaction
complex is captured by the monoclonal antibodies bound at the detection line to form the final reaction. In the event
of a positive reaction, a fluorescent band is detected by the LabPad® Evolution under the action of the excitation
light. As a procedural control, a fluorescent band is detected by the LabPad® Evolution at the control line, indicating
that the test is valid.

The Ksmart® D-DIMER test result is only intended to be read by the LabPad® Evolution.

4. REQUIRED MATERIAL

Material provided:
- 25 Ksmart® cassettes in individual sachets with desiccant
- 25 tubes pre-filled with diluent
- 25 Minivette® POCT pipettes calibrated to 20 pL (for capillary whole blood sampling)
- 25 transfer pipettes calibrated to 80 uL (for sample delivery onto the Ksmart®)
- 1 set of instructions for use

Material required but not provided:
- LabPad® Evolution (ref. 8001661)
BIOSYNEX SA- 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, France
www.biosynex.com — customer@biosynex.com
- Sterile lancets, gauge 21 recommended (for capillary whole blood sampling)
- Laboratory pipettes calibrated to 20 yL (for venous whole blood samples)
- Timer (for incubation on the bench)

5. PRECAUTIONS

- Do not use after the expiry date.

- The test should be stored in the sealed pouch until use. Do not use if pouch is damaged.

- Pipettes, tubes and test devices are for single use only.

- Read this instruction manual and the LabPad® Evolution user manual carefully before performing the test.

- Specimens and materials used should be considered potentially infectious and treated as such. Dispose of used
components in accordance with local procedures for potentially infectious waste. Clean the surface and any
spilled liquid with a suitable disinfectant.

- Follow good laboratory practice in collecting the sample and performing the test.
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Inadequate humidity and temperature conditions may affect the results. The following steps of the test and the
interpretation of the result should be performed in a place without excessive humidity (<85%) and at a
temperature between 15°C and maximum 37°C.

- Do not interchange or mix components from different lots.

- Safety data sheet available on request.

- Anincorrect test procedure or a damaged device can lead to incorrect results. Other factors such as operational
errors or sample-related factors can also lead to incorrect results.

6. KIT STORAGE

The kit can be stored at room temperature or in the refrigerator. The storage temperature of the kit should be
between 2°C and 30°C. DO NOT FREEZE the kit components. Use Ksmart® D-DIMER tests within two hours of
opening the sealed pouch.

7. SAMPLE COLLECTION AND STORAGE
The Ksmart® D-DIMER test can be performed on capillary whole blood or venous citrated blood samples.

Capillary whole blood sample collection:

1. Wash the patient's hand with soap and water or clean it with an alcohol wipe and let
it dry.

2. Massage the hand without touching the puncture site, from the base to the tip of the
ring or middle finger.

3. Prick the fingertip with a lancet (gauge 21 recommended).

4. Gently rub the hand from the palm to the finger to form a round drop of blood on the
puncture site. Wipe off this first drop with a paper towel.

5. Repeat step 4 to form another round drop of blood at the puncture site.

6. Use the Minivette® POCT pipette provided: place the tip of the pipette horizontally
in contact with the blood drop to draw up blood by capillary action. The pipette will
fill with 20 pL of blood. Repeat steps 5 and 6 until the tip of the pipette is completely N
filled with blood. ) 0

Venous whole blood sample collection:

Any anticoagulant other than sodium citrate should be avoided. Perform the test immediately after collection to
avoid haemolysis. The venous whole blood sample can be stored for up to 24 hours at room temperature or between
+4 and +8°C*.

8. TEST PROCEDURE

Allow the Ksmart® cassette, diluent tube and sample to reach room temperature (15-30°C) before testing.

1. Prepare LabPad® Evolution: turn on LabPad® Evolution (please refer to LabPad® Evolution user manual for
details)

2. Unpack the Ksmart® from its pouch and place it horizontally on a clean, dry surface.

Procedure for capillary whole blood samples:

3. Unscrew the cap of the diluent tube and discharge the entire capillary blood sample by gently squeezing the
pipette plunger.

4. Close the diluent tube and homogenise by successive inversion (approximately 30 seconds). Tilt the tube with
a rapid downward movement three times to recover the entire volume of diluted sample.

Do not vortex the diluent tube.

5. Unscrew the cap of the diluent tube and collect 80 pL of diluted sample using the transfer pipette provided:
insert the tip of the pipette in contact with the liquid and gently tilt the diluent tube horizontally without pressing
the bulb. The pipette fills automatically by capillary action to the black mark.

6. Place the entire contents of the transfer pipette into the sample well of the Ksmart®. Avoid the formation of air
bubbles during transfer.

7. Start the timer and leave the Ksmart® on the bench for 1 minute (until the migration front reaches the bottom of
the cassette) and then insert it into the LabPad® Evolution. The reader will automatically read the test at the
appropriate time and the result will be displayed after 4 minutes.

8. Press the eject button on the LabPad® Evolution and discard the test device in an appropriate biowaste
container.

. 5. 6.
~~ ~
N\ = N\
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Procedure for venous whole blood samples:

3. Unscrew the cap of the diluent tube and discharge 20 pL of venous blood into it with a laboratory pipette.
4. Close the diluent tube and homogenise by successive inversion (about 30 seconds). Tilt the tube with a rapid
downward movement three times to recover the entire volume of diluted sample.

Do not vortex the diluent tube.

5. Unscrew the cap of the diluent tube and collect 80 pL of diluted sample using the transfer pipette provided:
insert the tip of the pipette in contact with the liquid and gently tilt the diluent tube horizontally without pressing
the bulb. The pipette fills automatically by capillary action to the black mark.

6. Place the entire contents of the transfer pipette into the sample well of the Ksmart®. Avoid the formation of air
bubbles during transfer.

7. Start the timer and leave the Ksmart® on the bench for 1 minute (until the migration front reaches the bottom of
the cassette) and then insert it into the LabPad® Evolution. The reader will automatically read the test at the
appropriate time and the result will be displayed after 4 minutes.

8. Press the eject button on the LabPad® Evolution and discard the test device in an appropriate biowaste
container.

If the Ksmart® is inserted into the reader before the sample is fully absorbed into the well (i.e. before the end
of the minute migration time), this may cause incorrect sample migration which may lead to an error message on
the LabPad® Evolution. In this case, repeat the test with a new sample and a new Ksmart®.

9. INTERPRETATION OF RESULTS

- LabPad® Evolution automatically determines the D-dimer concentration in the sample and displays the
quantitative result expressed as ng/mL Fibrinogen Equivalent Unit (FEU).
- If an error message is displayed by the LabPad® Evolution, please refer to the user manual of the meter.

10. QUALITY CONTROL

Quality control checks should be carried out at regular intervals to verify the validity of the test and confirm the
results obtained. It is recommended that a quality check be performed every 100 measurements or every 6 months
to ensure that the test is performing well.

Quality control materials are included in the assay kits available under reference 1050003_C Ksmart® D-DIMER +
Controls.

11. PERFORMANCE

Range of measurement

When used with the LabPad® Evolution instrument, the Ksmart® D-DIMER test provides a quantitative D-dimer
value in the range of 250 to 5,000 ng/mL FEU. The instrument displays "< 250 ng/mL FEU" if the D-dimer
concentration is less than 250 ng/mL FEU and displays "> 5000 ng/mL FEU" if the D-dimer concentration is greater
than 5,000 ng/mL FEU.

Linearity

In the linearity range 250-5,000 ng/mL FEU, the linear regression coefficient is r = 0.95.
Limit of quantification (LoQ)

The limit of quantitation for the Ksmart® D-DIMER assay is 250 ng/mL FEU.

Hook effect
No hook effect was observed with the Ksmart® D-DIMER assay at D-dimer concentrations up to 40,000 ng/mL FEU.

Precision

Intra-run precision:

The intra-assay coefficient of variation is CV<15%.
Inter-run precision:

The inter-assay coefficient of variation is CV<20%.

Cross reactivity
No cross-reactivity was observed with human anti-mouse antibodies (HAMA) concentrations up to 200 ng/mL.

Interfering substances

The following potentially interfering substances were tested on samples containing different concentrations of D-
dimer: triglycerides (1,000 mg/dL), bilirubin (20 mg/dL), haemoglobin (1,000 mg/dL) and rheumatoid factors (320
U/mL). None of the substances tested showed any interference.

Hematocrit

Hematocrit levels between 30% and 50% do not significantly affect Ksmart® D-DIMER results. However, the use of
the Ksmart® D-DIMER test in subjects with hematocrit levels outside of the 30-50% range may result in an increase
of more than 20% for hematocrit levels < 30% (anemia) or a decrease of more than 20% for hematocrit levels >
50% (polycythemia).
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- Failure to follow the testing procedure may adversely affect the performance of the test and/or invalidate the
test result.

- Any clinical diagnosis based on the test result must be supported by the full judgment of the physician involved,
including clinical symptoms and other relevant test results.

- It is the responsibility of each user to verify the appropriateness of the values obtained for their patient
population.

- Human anti-mouse antibodies (HAMA) may be present in patients who have received immunotherapy with a
murine monoclonal antibody. Although no cross-reactivity of HAMA has been observed with this test, it is
recommended that results obtained in patients treated with HAMA be interpreted with caution.

13. LITERATURE

1. Myasoedova V A, Poggio P, Parolari A . A prominent role of D-Dimer in inflammation and atherosclerosis[J]. Vessel Plus, 2017.
Han-Xiao, SunH, Ge Z Q, et al. Clinical laboratory investigation of a patient with an extremely high D-Dimer level: A case report[J]. World
Journal of Clinical Cases, 2020, v.8(16):189-195.

3. Zhao J, Endocrinology D O . Effects of Alprostadil and Epalrestat Combined With Compound Three Dimensional B on Diabetic Peripheral
Neuropathy[J]. China Continuing Medical Education, 2017.

4. Boissier E. et al., Recommandations préanalytiques en hémostase : stabilité des parametres d’hémostase générale et délais de réalisation des
examens., 2017.

14. INTERNATIONAL SYMBOLS

Consult instructions for use or . -
L ) Contains sufficient for <n> tests
electronic instructions for use

=

HEF Catalogue number IVD éne\\;{gg diagnostic medical
® Do not reuse - Keep dry

/ﬁ[ Temperature limits g Use-by-date

d Manufacturer LUT Batch code

DI I_ Buffer Importer

Do not use if package is

| CH |REF Authorized representative damaged and consult the

in Switzerland instructions for use

Unique device identifier @—— | Minivette® POCT 20 uL

=
O

(——_—=——— | Transfer pipette 80 L

15. MANUFACTURER INFORMATION

I BIOSYNEX S.A. cH |rep| BIOSYNEX SWISS S.A.

22 boulevard Sébastien Brant Route de Rossemaison 100
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN — 2800 DELEMONT - Switzerland
France

Fax:+33388787678

www.biosynex.com

Contact France:

Tel.: +33 388 78 78 87

client.pro@biosynex.com

Contact other countries:

Tel. : +33 388 77 57 52

customer@biosynex.com
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rt® D-DIMER C €

RYCHLY TEST PRO KVANTITATIVNIi DETEKCI D-DIMERU V KAPILARNI A ZILNi I'\J‘D
LIDSKE PLNE KRVI.
Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k pouZziti odborniky.

1050003

1. PREDPOKLADANE POUZITI

Ksmart® D-DIMER je rychly imunofluorescenéni test pro kvantitativni in vitro detekci D-dimeru v lidské pIné krvi
odebrané z prstu nebo prostfednictvim venepunkce. Tento test je uréen pouze pro pouziti s pfistrojem LabPad ®
Evolution. V klinické praxi je pouzivan pfedevsim k vylouceni zilni trombdzy, k pomocné diagnostice diseminované
intravaskularni koagulace (DIC) a k monitorovani trombolytické 1écby.

2. KLINICKE SOUHRNNE INFORMACE

D-dimery jsou produktem rozkladu fibrinu plasminem v pribéhu procesu fibrinolyzy. Stanovovani hladiny D-dimert
v krvi se v klinické praxi ¢asto pouziva k diagnostice vylou€eni trombotickych onemocnéni (DIC, hluboka Zilni
trombdza, plicni embolie, infarkt myokardu, cévni mozkova pfihoda aj.) a také jako ukazatel pro fizeni terapeutické
davky trombolytik a monitorovani Ié¢ebnych G¢inkud 23,

3. PRINCIP TESTU

Ksmart® D-DIMER je rychly test, ktery vyuziva imunofluorescenci ke kvantitativnimu stanoveni D-dimerd v kapilarni
nebo vendzni plné krvi. Smi byt pouzivan pouze s pfistrojem LabPad® Evolution. Test se sklada z nasledujicich
soucasti: substrat pro vzorek, substrat s reagenciemi, reakéni membrana a absorpéni podlozka. Substrat s
reagenciemi obsahuje fluorescenéné detekovatelné monoklonalni protilatky proti D-dimerdim; reakéni membrana
obsahuje sekundarni monoklonalni protilatky proti D-dimerdm. Testovaci prouzek se nachazi uvnitf plastové
kazety. Jakmile je vzorek umistén do jamky pro vzorek, suché konjugaty v substratu s reagenciemi se rozpusti a
migruji spole¢né se vzorkem. D-dimery pfitomné ve vzorku vytvofi reakéni komplex se specifickymi fluorescenéné
detekovatelnymi monoklonalnimi protilatkami. Tento komplex migruje podél nitrocelulézové membrany a pohybuje
se smérem k detekéni linii D-dimert. Reakéni komplex je zachycen monoklonalnimi protilatkami umisténymi na

detekéni linii za ucelem vytvoreni konec¢né reakce. V pripadé pozitivni reakce pfistroj LabPad® Evolution detekuje
fluorescenéni pas pusobenim excitacniho svétla. Kontrolu procedury prokazujici platnost testu provadi pfistroj
LabPad® Evolution prostfednictvim fluorescenéniho pasu v Grovni kontrolni linie.

Vysledek testu Ksmart® D-DIMER musi byt ziskan vyhradné naétenim pomoci pristroje LabPad® Evolution.

4. VYZADOVANY MATERIAL

Dodavany material:
- 25 kazet Ksmart® v samostatnych saccich s vysousedlem
- 25 zkumavek naplnénych fedidlem
- 25 pipet Minivette® POCT kalibrovanych na 20 pl (pro odbér kapilarni krve)
- 25 prenosovych pipet kalibrovanych na 80 pl (pro umisténi vzorku na Ksmart®)
- 1 navod na pouziti
Vyzadovany, ale neposkytovany material:
- LabPad® Evolution (ref. ¢. 8001661)
BIOSYNEX SA - 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, Francie
www.biosynex.com — customer@biosynex.com
- Sterilni lancety, doporucena velikost 21 G (pro odbér kapilarni krve)
- Kalibrovana laboratorni pipeta 20 pl (pro vzorky vendzni krve)
- Stopky (pro inkubaci na stole)

5. OPATRENI

- Nepouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti.

- Test by mél byt aZz do pouziti uchovavan v uzavieném obalu. Pokud zjistite poSkozeni obalu, vyrobek
nepouzivejte.

- Testovaci pipety, zkumavky a zafizeni jsou uréeny k jednomu pouziti.

- Pfed provedenim testu si peclivé prectéte tento navod na pouziti a také uzivatelskou pfirucku pfistroje LabPad®
Evolution.
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- Pouzité vzorky a materialy by mély byt povazovany za potencialné infekéni a je tfeba s nimi zachazet nalezitym
zpusobem. Pouzité soucasti zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy pro potencialné infekéni odpad. Otfete
povrchy a jakoukoliv rozlitou kapalinu vhodnym dezinfekénim prostredkem.

- Pfi odbéru vzork( a provadéni testu dodrzujte spravné laboratorni navyky.

- Nevhodna vihkost a teplotni podminky mohou ovlivnit vysledky. Nasledujici kroky souvisejici s provadénim testu
a interpretaci vysledkld by mély byt provadény v prostorech bez nadmérné vihkosti (< 85 %) a za teploty mezi
minimalné 15 °C az maximalné 37 °C.

- Nezaménujte ani nesmésujte soucasti z riznych Sarzi.

- Bezpecnostni list je k dispozici na vyzadani.

- Nespravny postup provadéni testu nebo poskozené zafizeni mohou vést k nespravnym vysledkim. Jiné faktory,
jako jsou provozni chyby nebo faktory souvisejici se vzorkem, mohou taktéz vést k nespravnym vysledkam.

Sada muze byt skladovana pfi pokojové teploté nebo v chladnice. Teplota pro skladovani sady se musi nalézat
mezi 2 az 30 °C. NEZMRAZUJTE soucasti soupravy. Testy Ksmart® D-DIMER pouzijte do dvou hodin od otevieni
zataveného sacku.

Test Ksmart® D-DIMER Ize provést pomoci vzork( kapilarni plné krve nebo citratové vendzni krve.

Odbér vzorku kapilarni plné krve:

1. Umyjte pacientovu ruku mydlem a vodou, nebo ji oCistéte utérkou navlhéenou
alkoholem, a nechte ji oschnout.

2. Promasirujte ruku smérem od kofene ke Spi€ce prsteni¢ku nebo prostfedniku, aniz
byste se dotkli mista vpichu.

3. Propichnéte Spicku prstu lancetou (doporucena velikost 21G).

4. Jemné tfete ruku smérem od dlané k prstu tak, aby se v misté vpichu vytvofila kulata
kapka krve. Tuto prvni kapku setfete papirovou utérkou.

5. Opakujte krok 4 a v misté vpichu vytvorte novou kulatou kapku krve.

6. Pouzijte dodanou pipetu Minivette® POCT: umistéte konec pipety vodorovné do
kontaktu s kapkou krve, aby mohla byt krev nasata uc¢inkem kapilarniho jevu. Pipeta
se naplni 20 pl krve. Opakujte kroky 5 a 6, dokud nebude Spi¢ka pipety zcela
naplnéna krvi. \\\

Odbér vzorku venoézni piné krve:

Nesmi byt pouzito zadné antikoagulacni €inidlo s vyjimkou citratu sodného. Test

provedte ihned po odbéru, aby nedoslo k hemolyze. Vzorek pIné vendzni krve Ize skladovat az 24 hodin za pokojové

teploty nebo za teploty mezi +4 az +8 °C4.

Pfed testovanim ponechte kazetu Ksmart®, zkumavku s fedidlem a vzorek temperovat na pokojovou

teplotu (15-30 °C).

1. Pripravte si pfistroj LabPad® Evolution: zapnéte pfistroj LabPad® Evolution (dal$i podrobnosti viz uZivatelska
prirucka k pfistroji LabPad® Evolution)

2. Vybalte Ksmart® z obalu a poloZte jej vodorovné na ¢isty a suchy povrch.

Postup pro vzorky kapilarni krve:

3. OdSroubujte uzavér zkumavky s fedidlem a jemnym stisknutim pistu pipety Minivette do ni vypustte cely vzorek
kapilarni krve.

4. Zkumavku s fedidlem uzavfete a homogenizujte opakovanym pfevracenim (pfiblizné 30 sekund). Trikrat
zkumavkou preklopte rychlym pohybem dolu, aby doslo k shromazdéni celého objemu nafedéného vzorku.

Zkumavku s fedidlem nepromichavejte virové.

5. OdSroubujte uzavér zkumavky s fedidlem a pomoci dodané pfenosové pipety odeberte 80 ul nafedéného
vzorku: vliozte $picku pipety do kontaktu s kapalinou a poté jemné vodorovné naklorite zkumavku s fedidlem,
aniz byste pri tom stlagili vacek. Pipeta se u¢inkem kapilarniho jevu automaticky naplni az po ¢ernou znacku.

6. Umistéte cely obsah prenosové pipety do jamky pro vzorek v Ksmart®. Béhem nana$eni zabrarite tvorbé
vzduchovych bublin.

7. Spustte stopky, odlozte Ksmart® na 1 minutu na stul (az do chvile, kdy ¢elo migrujiciho vzorku dosahne dna
kazety) a nasledné jej vloZte do pfistroje LabPad® Evolution. Pfistroj ve vhodny okamzik automaticky naéte test
a vysledek se zobrazi po 4 minutach.

8. Stisknéte tlacitko pro vysunuti na LabPad® Evolution a vyhodte testovaci zafizeni do vhodné nadoby na
biologicky odpad.
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Postup pro vzorky venézni krve:
3. Odsroubuijte uzavér zkumavky s fedidlem a pomoci laboratorni pipety do ni vpravte 20 ul venozni krve.

4. Zkumavku s fedidlem uzaviete a homogenizujte opakovanym pFevracenim (pfiblizné 30 sekund). Trikrat
zkumavkou preklopte rychlym pohybem dol(, aby doslo k shromazdéni celého objemu nafedéného vzorku.

Zkumavku s fedidlem nepromichavejte virove.

5. Ods$roubujte uzavér zkumavky s fedidlem a pomoci dodané pfenosové pipety odeberte 80 ul nafedéného
vzorku: vliozte Spicku pipety do kontaktu s kapalinou a poté jemné vodorovné naklorite zkumavku s fedidlem,
aniz byste pri tom stlacili vacek. Pipeta se ucinkem kapilarniho jevu automaticky napini az po ¢ernou znacku.

6. Umistéte cely obsah pfenosové pipety do jamky pro vzorek v Ksmart®. B&hem nanaseni zabraiite tvorbé
vzduchovych bublin.

7. Spustte stopky, odlozte Ksmart® na 1 minutu na stal (az do chvile, kdy ¢elo migrujiciho vzorku dosahne dna
kazety) a nasledné jej vioZte do pfristroje LabPad® Evolution. Pristroj ve vhodny okamzik automaticky nacte test
a vysledek se zobrazi po 4 minutach.

8. Stisknéte tladitko pro vysunuti na LabPad® Evolution a vyhodte testovaci zafizeni do vhodné nadoby na
biologicky odpad.

Pokud je Ksmart® viozen do étecky pred Uplnou absorpci vzorku v jamce (tj. pfed uplynutim minuty potfebné

pro migraci), mdze to zpuUsobit nespravnou migraci vzorku, coz muze vést k zobrazeni chybového hlaseni na
pristroji LabPad® Evolution. V tomto pfipadé provedte test znovu s novym vzorkem a novym Ksmart®.

9. INTERPRETACE VYSLEDKU

- LabPad® Evolution automaticky stanovi koncentraci D-dimer(i obsaZenych ve vzorku a zobrazi kvantitativni
vysledek vyjadfeny v ng/ml fibrinogen ekvivalentnich jednotek (FEU).

-V piipadé chybového hlaseni zobrazeného na pfistroji LabPad® Evolution si prectéte uzivatelskou priru¢ku ke
Ctecee.

10. KONTROLA KVALITY

Za Gcelem ovéfeni platnosti testu a potvrzeni ziskanych vysledkd by mély byt v pravidelnych intervalech provadény
kontroly kvality. Kontrolu kvality doporu€ujeme za u¢elem kontroly spravnosti vysledku testu provadét kazdych 100
méfeni nebo kazdych 6 mésicu. V soupravach dodavanych pod obj. kddem 1050003_C Ksmart® D-DIMER +
Controls jsou obsazeny i pasky pro kontrolu kvality.

11. VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Interval méreni

Test Ksmart® D-DIMER pouzivany s pfistrojem LabPad® Evolution poskytuje kvantitativni hodnotu D-dimert v
meéficim rozsahu od 250 do 5000 ng/ml FEU. Pokud je koncentrace D-dimeru niz$i nez 250 ng/ml FEU, pfistroj
zobrazi ,< 250 ng/mL FEU® a pokud je koncentrace D-dimeru vy$Si nez 5000 ng/mL FEU, zobrazi ,> 5000 ng/mL
FEU".

Linearita
V rozsahu linearity 250-5000 mg/ml je koeficient linearni regrese r = 0,95.

Mez kvantifikace (LoQ)
Mez kvantifikace testu Ksmart® D-DIMER ¢&ini 250 ng/ml FEU.

Efekt prozony
U testu Ksmart® D-DIMER nebyl pfi koncentracich D-dimerd az do 40 000 ng/ml pozorovan zadny efekt prozony.

Presnost

Reprodukovatelnost v sérii (intra-assay):
Varia¢ni koeficient v sérii je CV<15 %.
Reprodukovatelnost mezi sériemi (inter-assay):
Varia¢ni koeficient mezi sériemi je CV<20 %.

KFrizova reaktivita
Nebyla pozorovana zadna kfizova reaktivita s koncentracemi lidskych protilatek proti mySim protilatkam (HAMA,
human anti-mouse antibodies) az do 200 ng/ml.
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Nasledujici potencialné interferujici latky byly testovany na vzorcich obsahujicich rizné koncentrace D-dimert:
triglyceridy (1000 mg/dl), bilirubin (20 mg/dl), hemoglobin (1000 mg/dl) a revmatoidni faktory (320 U/ml). Zadna z
testovanych latek nevykazovala interferenci.

Hematokrity

Hladiny hematokritu mezi 30 % az 50 % vyznamné neovliviiuji vysledky testu Ksmart® D-DIMER. Na druhou stranu
pouziti testu Ksmart® D-DIMER u subjekt( s hladinou hematokritu mimo rozsah 30-50 % mlize vést ke zvySeni
vysledku o vice nez 20 % v pfipadé hematokritu < 30 % (anémie), nebo snizeni o vice nez 20 % v pripadé
hematokritu > 50 % (polycytémie).

12. OMEZENI

- Nedodrzeni postupu provadéni testu mize negativné ovlivnit i€innost testu a/nebo zneplatnit jeho vysledek.

- Jakakoli klinickd diagn6za zaloZzena na vysledku testu musi byt podpofena celkovym posouzenim stavu
pFislusnym lékafem, véetné klinickych pfiznakl a vysledkud dalSich relevantnich test(.

- Za posouzeni adekvatnosti hodnot ziskanych u jeho skupiny pacient( je odpovédny vyhradné uzivatel.

- Lidské protilatky proti mySim protilatkam (HAMA) mohou byt pfitomny u pacient, ktefi podstoupili imunoterapii
mys$i monoklonalni protilatkou. Prestoze pfi tomto testu nebyla pozorovana zadna kfizova reaktivita s HAMA,
doporucuje se interpretovat vysledky ziskané u pacientd IéCenych témito protilatkami se zvySenou opatrnosti.

13. ODKAZY

1. Myasoedova V A, Poggio P, Parolari A . A prominent role of D-Dimer in inflammation and atherosclerosis[J]. Vessel Plus, 2017.
Han-Xiao, Sun H, Ge Z Q , et al. Clinical laboratory investigation of a patient with an extremely high D-Dimer level: A case report[J]. World
Journal of Clinical Cases, 2020, v.8(16):189-195.

3. Zhao J , Endocrinology D O . Effects of Alprostadil and Epalrestat Combined With Compound Three Dimensional B on Diabetic Peripheral
Neuropathy[J]. China Continuing Medical Education, 2017.

4. Boissier E. et al., Recommandations préanalytiques en hémostase : stabilité des parametres d’hémostase générale et délais de réalisation des
examens., 2017.

14. MEZINARODNIi SYMBOLY

Prectéte si tiStény nebo elektronicky Obsah postatuie bro <n> testd
navod k pouziti P i p

Diagnosticky zdravotnicky
H E F Odkaz na katalog IVD prostfedek in vitro

Pouze na jedno pouziti

Jﬂf Skladovaci podminky

Chrarite pred vihkosti

Pouzijte do

Cislo garze

Vyrobce

1 Nepouzivejte v pfipadé
| CH | REP | Svycarsky zastupce

poskozeného obalu a prectéte si
navod k pouziti
UDI Jedinecna identifikace prostfedku

T
=
LOT
DIL Redidlo % Dovozce
®
-

Minivette® POCT 20 pl

C— ——V—— Prenosova pipeta 80 pl

15. INFORMACE O VYROBCI

I BIOSYNEX S.A. cH |rep| BIOSYNEX SWISS S.A.

22 boulevard Sébastien Brant Route de Rossemaison 100
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN — 2800 DELEMONT - Svycarsko
Francie

Fax: +333 88787678

www.biosynex.com

Kontakty pro Francii:

Tel.: +33 388 78 78 87

client.pro@biosynex.com

Kontakty pro jiné zemé:

Tel.: +33 388 77 57 52

customer@biosynex.com
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SCHNELLTEST ZUM QUANTITATIVEN NACHWEIS VON D-DIMEREN IN I'\J‘D
HUMANEM KAPILLAR- UND VENENVOLLBLUT
Medizinprodukt fiir die In-vitro-Diagnostik. Nur fiir die professionelle Anwendung.

1050003

1. BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Ksmart® D-DIMER ist ein In-vitro-Immunfluoreszenzschnelltest zum quantitativen Nachweis von D-Dimeren in
menschlichem Vollblut, das aus der Fingerbeere oder durch Venenpunktion entnommen wurde. Dieser Test ist nur
fiir die Verwendung mit LabPad® Evolution vorgesehen. In der Klinik wird er hauptsachlich zum Ausschluss einer
Venenthrombose, zur Zusatzdiagnostik der disseminierten intravasalen Koagulopathie (DIC) sowie zur
Uberwachung einer Thrombolysetherapie angewendet.

2. KLINISCHER KURZUBERBLICK

D-Dimere sind Produkte der durch das Enzym Plasmin hervorgerufenen Fibrinspaltung, die wahrend der Fibrinolyse
stattfindet. In der Klinik wird die Bestimmung der D-Dimere im Blut haufig zur Ausschlussdiagnose thrombotischer
Erkrankungen (DIC, tiefe Venenthrombose, Lungenembolie, Myokardinfarkt, Hirninfarkt usw.) sowie als Indikator
zur Einstellung der therapeutischen Dosis thrombolytischer Medikamente und zur Beobachtung ihrer kurativen
Wirkung herangezogen.'23

3. MESSPRINZIP

Ksmart® D-DIMER ist ein Schnelltest, bei dem die D-Dimer-Werte im Kapillar- und Venenvollblut mittels
Immunfluoreszenz bestimmt werden. Ksmart® D-DIMER darf nur in Kombination mit LabPad® Evolution verwendet
werden. Der Test besteht aus den folgenden Komponenten: Probenpuffer, Reaktionspuffer, Reaktionsmembran
und Absorptionskissen. Der Reaktionspuffer enthalt fluoreszenzmarkierte gegen D-Dimere gerichtete monoklonale
Antikérper, die Reaktionsmembran enthalt sekundare gegen D-Dimere gerichtete monoklonale Antikdrper. Der
Teststreifen befindet sich im Inneren einer Kunststoffkassette. Wenn die Probe in die Probenvertiefung gegeben
wird, werden die trockenen Konjugate im Reaktionspuffer aufgelést und wandern mit der Probe. Die in der Probe
vorhandenen D-Dimere bilden einen Reaktionskomplex mit den spezifischen fluoreszenzmarkierten monoklonalen
Antikérpern. Dieser Komplex wandert entlang der Nitrocellulosemembran und bewegt sich in Richtung der
Nachweislinie fur die D-Dimere. Der Reaktionskomplex wird von den an der Nachweislinie fixierten monoklonalen
Antikérpern eingefangen, wodurch die endgiiltige Reaktion ausgeldst wird. Bei einer positiven Reaktion weist
LabPad® Evolution unter Einwirkung von Anregungslicht einen fluoreszierenden Streifen nach. Als
Verfahrenskontrolle zeigt LabPad® Evolution an der Kontrolllinie einen fluoreszierenden Streifen an, der als
Nachweis dient, dass der Test giltig ist.

Das Ergebnis des Ksmart® DIMER-Tests darf ausschlieRlich mithilfe des LabPad® Evolution ausgelesen werden.

4. BENOTIGTE MATERIALIEN

Mitgelieferte Materialien:
- 25 Ksmart®-Kassetten in Einzelbeuteln mit Trockenmittel
- 25 mit Verdiinnungsmittel vorgeflllte R6hrchen
- 25 Minivette® POCT Minikapillare (20 ul) (fiir die Entnahme von Kapillarblut)
- 25 Transferpipetten (80 pl) (fiir das Aufbringen der Probe auf den Ksmart®)
- 1 Gebrauchsanweisung

Bendtigte, nicht mitgelieferte Materialien:
- LabPad® Evolution (Ref. 8001661)
BIOSYNEX SA- 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, Frankreich
www.biosynex.com — customer@biosynex.com
- Sterile Lanzetten (21G) (empfohlen) (fir die Entnahme von Kapillarblut)
- Laborpipette (20 pl) (fir vendse Blutproben)
- Zeitmesser (fur die Inkubation auf dem Labortisch)

5. VORSICHTSMARNAHMEN

- Nicht nach dem angegebenen Verfallsdatum verwenden.

- Den Test bis zu seiner Verwendung in dem versiegelten Verpackungsbeutel aufbewahren. Nicht verwenden,
wenn der Verpackungsbeutel beschadigt ist.

- Die Pipetten, Rohrchen und Testvorrichtungen sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
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- Diese Gebrauchsanweisung und das Handbuch fiir LabPad® Evolution vor der Testdurchfiihrung sorgfaltig
durchlesen.

- Die Proben und die verwendete Ausriistung missen als potenziell infektioses Material angesehen und
entsprechend behandelt werden. Gebrauchte Komponenten gemafl den ortlichen Verfahren flr potenziell
infektidsen Abfall entsorgen. Die Oberflaiche und Verschittungen von Flissigkeiten mit geeigneten
Desinfektionsmittel reinigen.

- Bei der Entnahme der Probe und der Durchfiihrung des Tests die gute Laborpraxis beachten.

- Feuchte Umgebungsbedingungen und falsche Temperaturen kénnen die Ergebnisse beeintrachtigen. Die
nachfolgenden Schritte zur Testdurchfiihrung und Ergebnisauswertung sollten an einem Ort ohne GbermaRige
Luftfeuchtigkeit (< 85 %) und bei einer Temperatur zwischen 15 °C und maximal 37 °C durchgefiihrt werden.

- Komponenten aus verschiedenen Chargen nicht austauschen oder mischen.

- Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.

- Ein falsches Testverfahren oder ein beschadigtes Gerat kdnnen zu falschen Ergebnissen fiihren. Auch andere
Faktoren, wie z. B. Fehler bei der Vorgehensweise oder mit der Probe verbundene Probleme, kénnen falsche
Ergebnisse hervorrufen.

Das Kit kann bei Raumtemperatur oder im Kihlschrank aufbewahrt werden. Das Kit sollte bei einer Temperatur
zwischen 2 °C und 30 °C aufbewahrt werden. Die Komponenten des Kits diirfen NICHT eingefroren werden. Den
Ksmart® D-DIMER-Test innerhalb von zwei Stunden nach Offnen des versiegelten Verpackungsbeutels benutzen.

Der Ksmart® D-DIMER-Test kann mit Citratproben von Kapillar- oder Venenvollblut durchgefiihrt werden.

Entnahme einer kapillaren Vollblutprobe:

1. Die Hand des Patienten mit Wasser und Seife waschen oder mit einem
Alkoholwischtuch reinigen und trocknen lassen.

2. Die Hand von der Wurzel bis zur Spitze des Ring- oder Mittelfingers massieren,
ohne die Entnahmestelle zu berthren.

3. Mit einer Lanzette in die Fingerbeere stechen (empfohlene GréRe: 21G)

4. Die Hand sanft von der Handinnenflache in Richtung des Fingers reiben, damit sich
ein runder Bluttropfen an der Einstichstelle bildet. Diesen ersten Tropfen mit einem
Saugpapier abwischen.

5. Schritt 4 wiederholen, damit sich ein neuer runder Blutstropfen an der
Punktionsstelle bildet.

6. Unter Anwendung der mitgelieferten Minivette® POCT Minikapillare: Das Ende der
Minivette horizontal in Kontakt mit dem Blutstropfen bringen und diesen durch
Kapillarwirkung ansaugen. Die Minikapillare fillt sich mit 20 pl Blut. Schritte 5 und 6 \\\
wiederholen, bis die Spitze der Minikapillare vollstandig mit Blut gefiillt ist.

Entnahme einer vendsen Vollblutprobe:

Es darf kein anderes Antikoagulans als Natriumcitrat angewendet werden. Den Test sofort nach der Entnahme
durchfiihren, um eine Hamolyse zu vermeiden. Die vendse Vollblutprobe kann bis zu 24 Stunden bei
Raumtemperatur oder zwischen +4 und +8 °C aufbewahrt werden.*

Die Ksmart®-Kassette, das Verdiinnungsmittel-R6hrchen und die Probe vor der Testdurchfiihrung

Raumtemperatur (15-30 °C) annehmen lassen.

1. Vorbereitung von LabPad® Evolution: LabPad® Evolution einschalten (weitere Hinweise sind dem
Benutzerhandbuch des LabPad® Evolution zu entnehmen).

2. Ksmart® aus dem Beutel nehmen und den Test waagerecht auf eine saubere, trockene Oberflache legen.

Verfahren fiir Kapillarblutproben:

3. Den Verschluss des Verdiinnungsmittel-Réhrchens abschrauben und die gesamte Kapillarblutprobe durch
sanftes Driicken auf den Kolben der Minivette hineingeben.

4. Das Verdinnungsmittel-Rohrchen verschliefen und durch mehrmaliges Umdrehen (etwa 30 Sekunden)
homogenisieren. Das Réhrchen mit einer schnellen Abwartsbewegung dreimal schwenken, um das gesamte
Volumen der verdiinnten Probe zu erfassen.

Das Verdunnungsmittel-Réhrchen nicht vortexen.

5. Den Verschluss des Verdinnungsmittel-Réhrchens abschrauben und 80 pl der verdinnten Probe mit der
mitgelieferten Transferpipette ansaugen. Dazu die Pipettenspitze in die Flussigkeit halten und dann das
Verdlinnungsmittel-Réhrchen neigen, ohne dabei auf den Gummiball zu driicken. Die Pipette fillt sich durch
Kapillarwirkung automatisch bis zum schwarzen Messstrich.

6. Den gesamten Inhalt der Transferpipette in das Probenfeld des Ksmart® auftragen. Beim Auftragen darauf
achten, dass sich keine Luftblasen bilden.

7. Den Zeitmesser starten und Ksmart® 1 Minute auf dem Labortisch stehen lassen, bis die Migrationsfront den
Boden der Kassette erreicht hat, dann in LabPad® Evolution einsetzen. Das Lesegerat liest den Test
automatisch zur richtigen Zeit ein und das Ergebnis wird nach 4 Minuten angezeigt.
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8. Auf die Auswurftaste von LabPad® Evolution driicken und die Testvorrichtung in einem geeigneten Behalter fiir
biologischen Abfall entsorgen.

3. 4.

5. 6.
~ ~
N\ = \
\\ f %\%

Verfahren fiir venose Blutproben:

3. Den Verschluss des Verdinnungsmittel-Rohrchens abschrauben und 20 pl vendses Blut oder mit einer
Laborpipette auftragen.

4. Das Verdunnungsmittel-Réhrchen verschlieRen und durch mehrmaliges Umdrehen (etwa 30 Sekunden)
homogenisieren. Das Réhrchen mit einer schnellen Abwartsbewegung dreimal schwenken, um das gesamte
Volumen der verdiinnten Probe zu erfassen.

Das Verdunnungsmittel-Réhrchen nicht vortexen.

5. Den Verschluss des Verdiinnungsmittel-Réhrchens abschrauben und 80 pl der verdiinnten Probe mit der
mitgelieferten Transferpipette ansaugen. Dazu die Pipettenspitze in die Flissigkeit halten und dann das
Verdlinnungsmittel-Réhrchen neigen, ohne dabei auf den Gummiball zu driicken. Die Pipette fiillt sich durch
Kapillarwirkung automatisch bis zum schwarzen Messstrich.

6. Den gesamten Inhalt der Transferpipette in das Probenfeld des Ksmart® auftragen. Beim Auftragen darauf
achten, dass sich keine Luftblasen bilden.

7. Den Zeitmesser starten und Ksmart® 1 Minute auf dem Labortisch stehen lassen, bis die Migrationsfront den
Boden der Kassette erreicht hat, dann in LabPad® Evolution einsetzen. Das Lesegerat liest den Test
automatisch zur richtigen Zeit ein und das Ergebnis wird nach 4 Minuten angezeigt.

8. Auf die Auswurftaste von LabPad® Evolution driicken und die Testvorrichtung in einem geeigneten Behalter fiir
biologischen Abfall entsorgen.

Wenn Ksmart® in das Lesegerat eingefiihrt wird, bevor die Probe vollstandig von der Vertiefung absorbiert
wurde (d. h. bevor die Minute fiir die Migration abgelaufen ist), kann es zu einer fehlerhaften Migration der Probe
kommen und LabPad® Evolution kann eine Fehlermeldung ausgeben. In diesem Fall den Test mit einer neuen
Probe und einem neuen Ksmart® wiederholen.

9. AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

- LabPad® Evolution bestimmt automatisch die in der Probe enthaltene D-Dimer-Konzentration und gibt das
quantitative Ergebnis in Form von Fibrinogen Equivalent Units (FEU) in pg/l an.

- Wenn LabPad® Evolution eine Fehlermeldung anzeigt, bitte die Bedienungsanleitung des Lesegerats
konsultieren.

10. QUALITATSKONTROLLE

Qualitatskontrollen sind in regelmafRigen Abstéanden durchzufiihren, um die Giltigkeit des Tests zu tberprifen und
die erzielten Ergebnisse zu bestatigen. Es wird empfohlen, nach jeder 100. Messung oder alle 6 Monate eine
Qualitatskontrolle durchzufiihren, um die ordnungsgemafie Leistung des Tests zu Uberprifen.

Qualitatskontrollen sind in den Kits enthalten, die unter der Artikelnummer 1050003_C Ksmart® D-DIMER +
Controls erhaltlich sind.

11. LEISTUNGEN

Messintervall

Der Ksmart® D-DIMER-Test in Verbindung mit LabPad® Evolution liefert einen quantitativen D-Dimer-Wert in einem
Messbereich von 250 bis 5.000 ng/ml FEU. Das Gerat zeigt ,< 250 ng/ml FEU* an, wenn die D-Dimer-Konzentration
weniger als 250 ng/ml FEU betragt, und ,> 5.000 ng/ml FEU®, wenn die D-Dimer-Konzentration mehr als 5.000
ng/ml FEU betragt.

Linearitat
Im Linearitatsbereich von 250-5.000 mg/I FEU liegt der lineare Regressionskoeffizient bei r 2 0,95.

Bestimmungsgrenze (LoQ)
Die Bestimmungsgrenze des Ksmart® DIMER-Tests liegt bei 250 ng/ml FEU.

Hook-Effekt:
Bei D-Dimer-Konzentrationen von bis zu 40.000 mg/l wurde mit dem Ksmart® D-DIMER-Test kein Hook-Effekt
beobachtet.
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Prazision

Intra-Assay-Prazision:

Der Intra-Assay-Variationskoeffizient (CV) betragt< 15 %.
Inter-Assay-Prazision:

Der Inter-Assay-Variationskoeffizient (CV) betragt< 20 %.

Kreuzreaktivitat
Bei Konzentrationen des humanen Anti-Maus-Antikérpers (HAMA) von bis zu 200 ng/ml wurde keine
Kreuzreaktivitat beobachtet.

Stérsubstanzen

Die folgenden potenziell stérenden Substanzen wurden an Proben mit unterschiedlichen D-Dimer-Konzentrationen
getestet: Triglyceride (1000 mg/dl), Bilirubin (20 mg/dl), Himoglobin (1000 mg/dl) und Rheumafaktoren (320 U/ml).
Bei keiner der getesteten Substanzen konnte eine stérende Wirkung festgestellt werden.

Hamatokrit

Hamatokritwerte zwischen 30 % und 50 % haben keine signifikante Auswirkung auf die Ergebnisse des Ksmart®
D-DIMER-Tests. Doch bei Personen mit einem Hamatokritwert aulRerhalb des Bereichs von 30-50 % kann die
Anwendung des Ksmart® D-DIMER-Tests bei einem Hamatokritwert < 30 % (Anamie) zu einer Erhéhung des
Ergebnisses um mehr als 20 % oder bei einem Hamatokritwert > 50 % (Polyglobulie) zu einer Verminderung des
Ergebnisses um mehr als 20 % flhren.

12. GRENZEN

- Die Nichtbeachtung des Testverfahrens kann die Leistung des Tests beeintrachtigen und/oder das Ergebnis
ungultig machen.

- Jede klinische Diagnose auf Basis des Testergebnisses muss durch ein vollstdndiges Urteil des betreffenden
Arztes gestltzt werden, das auch die klinischen Symptome und andere relevante Testergebnisse umfasst.

- Es liegt in der Verantwortung jedes Anwenders, die Angemessenheit der ermittelten Werte fiir seine
Patientenpopulation zu Uberprifen.

- Humane Anti-Maus-Antikorper (HAMA) kdnnen bei Patienten vorhanden sein, die eine Immuntherapie mit
einem monoklonalen Antikdrper der Maus erhalten haben. Im Zusammenhang mit diesem Test wurden zwar
bisher keine Kreuzreaktionen mit HAMA beobachtet, dennoch wird empfohlen, die Ergebnisse von Patienten,
die mit diesen Antikorpern behandelt werden, mit Vorsicht zu interpretieren.

13.LITERATUR

1. Myasoedova V A, Poggio P, Parolari A . A prominent role of D-Dimer in inflammation and atherosclerosis[J]. Vessel Plus, 2017.
Han-Xiao, Sun H, Ge Z Q, et al. Clinical laboratory investigation of a patient with an extremely high D-Dimer level: A case report[J]. World
Journal of Clinical Cases, 2020, v.8(16):189-195.

3. Zhao J , Endocrinology D O . Effects of Alprostadil and Epalrestat Combined With Compound Three Dimensional B on Diabetic Peripheral
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4. Boissier E. et al., Recommandations préanalytiques en hémostase : stabilité des parametres d’hémostase générale et délais de réalisation des
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UDI

Eindeutige Kennung des
Produkts

Minivette® POCT 20 pl

(———=——— | Transferpipette 80 pl

15. HERSTELLERANGABEN

ol

CH |ReP|

BIOSYNEX S.A.

22 Boulevard Sébastien Brant
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN - Frankreich
Fax: +333 887876 78
www.biosynex.com
Kontaktangaben fir Frankreich:
Tel.: +33 388 78 78 87
client.pro@biosynex.com
Kontaktangaben fiir andere Lander:
Tel.: +33 388 77 57 52
customer@biosynex.com

BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100
2800 DELEMONT - Schweiz
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Pgrt® D-DIMER C €

KVIKTEST TIL KVANTITATIV PAVISNING AF D-DIMER | KAPILART OG VEN@ST I'\J‘D
FULDBLOD FRA MENNESKER.
Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik forbeholdt professionel brug.

1050003

1. TILSIGTET ANVENDELSE

Ksmart® D-DIMER er en immunofluorescent kviktest til kvantitativ in vitro pavisning af D-dimer i fuldblod fra
mennesker, der blev taget pa fingerspidsen eller ved venepunktur. Denne test er udelukkende beregnet til brug
med LabPad® Evolution. Den benyttes i vid udstreekning pa klinikken til udelukkelse af vengs trombose, til
supplerende diagnosticering af dissemineret intravaskuleer koagulation (DIC) og til overvagning af trombolytisk
behandling.

2. KLINISK RESUME

D-dimer er et nedbrydningsprodukt af fibrin gennem plasmin i forbindelse med fibrinolyse-processen. D-dimer-
blodpreven bruges ofte pa klinikken til diagnostisk udelukkelse af trombotiske sygdomme (DIC, dyb venetrombose,
lungeemboli, myokardieinfarkt, hjerneinfarkt osv.) og ogsa som en indikator for overvagning af de trombolytiske
laegemidlers terapeutiske dosis og observation af deres helbredende virkning®23,

3. TESTPRINCIP

Ksmart® D-DIMER er en kviktest, der anvender immunfluorescens til kvantificering af D-dimer i kapillzert eller vengst
fuldblod. Den ma kun bruges sammen med LabPad® Evolution. Testen bestar af felgende dele: en prgvebuffer, en
reagensbuffer, en reaktionsmembran og en absorberende buffer. Reagensbufferen indeholder monoklonale
antistoffer mod D-dimer, der er maerket med fluorescens, og reaktionsmembranen indeholder sekundeere
monoklonale antistoffer mod D-dimer. Teststrimlen ligger inde i en plastkassette. Nar praven tilfgjes i prevebrgnden,
lasnes de terre konjugater i reaktionsbufferen og migrerer med prgven. D-dimer i prgven danner et
reaktionskompleks med de specifikke monoklonale antistoffer, der er maerket med fluorescens. Dette kompleks
migrerer langs nitrocellulosemembranen og flyttes til detektionslinjen for D-dimer. Reaktionskomplekset fanges af
de monoklonale antistoffer, der sidder fast ved detektionslinjen, for at danne den endelige reaktion. Hvis reaktionen
er positiv, detekterer LabPad® Evolution et fluorescerende band under pavirkning af excitationslyset. Som en
proceduremeessig kontrol detekterer LabPad® Evolution et fluorescerende band ved kontrollinjen, hvilket betyder,
at testen er gyldig.

Ksmart® D-DIMER-testresultatet er udelukkende beregnet til laesning med LabPad® Evolution.

4. NODVENDIGT UDSTYR

Medfaolgende udstyr:
- 25 Ksmart®-kassetter i separate poser med tarremiddel
- 25 forfyldte prevergr med fortynder
- 25 Minivette® POCT-pipetter, der er kalibreret til 20 pl (til kapilleer blodpravetagning)
- 25 transferpipetter, der er kalibreret til 80 pl (til tilszetning af praven pa Ksmart®)
- 1 brugsanvisning

Nedvendigt udstyr, der ikke medfalger:

- LabPad® Evolution (ref. 8001661)
BIOSYNEX SA- 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, Frankrig
www.biosynex.com — customer@biosynex.com

- Sterile lancetter, str. 21 anbefales (til kapilleer blodprgvetagning)

- Laboratoriepipette, kalibreret til 20 pl (vengse blodprgver)

- Timer (til inkubering ved bordet)

5. FORSIGTIGHEDSREGLER

- Ma ikke anvendes efter endt udlgbsdato.

- Testen skal opbevares i den forseglede pose, indtil den skal bruges. Ma ikke bruges, hvis posen er beskadiget.

- Pipetterne, pravergrene og testenhederne er udelukkende beregnet til engangsbrug.

- Lees brugsanvisningen og brugermanualen til LabPad® Evolution omhyggeligt, inden du udfarer testen.

- Preverne og det anvendte udstyr skal betragtes som potentielt smittefarligt og skal behandles som sadan.
Bortskaf brugte komponenter i overensstemmelse med lokale procedurer, som gaelder for potentielt smittefarligt
affald. Renggr overfladen og eventuelt spildt vaeske med et passende desinficeringsmiddel.
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- Folg god laboratoriepraksis ved prgvetagning og udfgrelse af test.

- Utilstraekkelig fugtighed og temperaturforhold kan pavirke testresultatet. Fglgende trin af testen og fortolkning
af testresultatet skal udfgres pa et sted uden for megen fugt (< 85 %) og med en omgivende temperatur pa
mellem 15 °C og 37 °C.

- Udskift ikke og bland ikke komponenter fra forskellige batcher.

- Sikkerhedsdatablad kan fas ved henvendelse.

- En korrekt testprocedure eller et beskadiget apparat kan medfgre forkerte resultater. Andre faktorer sdsom
operative fejl eller faktorer i forbindelse med pr@ven kan ogsa fere til forkerte resultater.

6. OPBEVARING AF SATTET

Saettet kan opbevares ved stuetemperatur eller i kgleskab. Opbevaringstemperaturen for saettet skal vaere mellem
2 °C og 30 °C. Komponenterne i saettet MA IKKE FRYSES. Brug Ksmart® D-DIMER-testene inden for to timer, efter
at den forseglede pose er blevet abnet.

7. INDSAMLING OG OPBEVARING AF PRGVER
Ksmart® D-DIMER-testen kan udfgres pa prever med kapillzert fuldblod eller citreret vengst blod.

Proveindsamling af kapilleert fuldblod:

1. Vask patientens hand med vand og seebe eller rengagr handen med en spritserviet
og lad den tgrre.

2. Masser handen uden af rere ved punkturstedet, fra bunden til spidsen af
ringfingeren og langfingeren.

3. Stik fingerspidsen i en lancet (str. 21 anbefales).

4. Gnub forsigtigt handfladen med fingeren for at f& en rund bloddrabe frem pa
punkturstedet. Ter denne fgrste drabe af med absorberende papir.

5. Gentag trin 4 for at fa en ny rund bloddrabe frem pa punkturstedet. 6

6. Brug den medfglgende Minivette® POCT-pipette: placer enden af pipetten vandret i )
kontakt med bloddraben for at suge blodet op ved kapillaerkraft. Pipetten fyldes med
20 pl blod. Gentag trin 5 og 6 indtil pipettespidsen er fyldt helt op med blod.

Preveindsamling af vengst fuldblod: N
Alle andre antikoagulanter end natriumcitrat ber undgés. Udfgr testen straks efter P W\
prgvetagningen for at undga haemolyse. Prgven med vengst fuldblod kan opbevares i

op til 24 timer ved stuetemperatur eller mellem +4 og +8°C*.

8. TESTPROCEDURE

Lad Ksmart®-kassetten, prgvergret med fortynder og prgven vende tilbage til stuetemperatur (15-30 °C),

inden du udferer testen.

1. Forberedelse af LabPad® Evolution: Start LabPad® Evolution (lees brugermanualen til LabPad® Evolution for
yderligere oplysninger)

2. Tag Ksmart® ud af posen og placer den vandret pa en ren og ter overflade.

Procedure til proveindsamlinger af kapillzert blod:

3. Skru heetten af prevergret med fortynder, og tem hele praven med kapilleert blod ud ved at trykke forsigtigt pa
Minivettens stempel.

4. Luk prgvergret med fortynder og homogeniser ved at vende det op og ned gentagne gange (ca. 30 sekunder).
Vip pravergret hurtigt nedad tre gange for at opsamle hele det fortyndede prgvevolumen.

3

Pravergret med fortynder ma ikke vortexeres.

5. Skru haetten af prgvergret med fortynder, og indsaml 80 pl af den fortyndede prgve ved hjeelp af den
medfglgende transferpipette: Lad pipettespidsen komme i kontakt med vaesken, og vip forsigtigt preveraret med
fortynder vandret uden at trykke pa pumpen. Pipetten fyldes automatisk op til den sorte malelinje ved
kapilleerkraft.

Fordel hele indholdet af transferpipetten i prevebrgndene pa Ksmart®. Undga luftbobler, nar indholdet fordeles.
Start kronometeret og lad Ksmart® sta pa bordet i ca. 1 minut, indtil migrationsfronten nar bunden af kassetten,
og fer den derneaest ind i LabPad® Evolution. Laeseren afleeser automatisk testen pa det rette tidspunkt, og
resultatet vises efter 4 minutter.

8. Tryk pa udlgserknappen pa LabPad® Evolution, og smid testenheden ud i en passende beholder til biologisk

affald.

5. 6.
NS = NS
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Procedure til indsamling af vengse blodpraver:

3. Skru den sorte heette lgs pa prevergret med fortynder og tam 20 pl vengst blod med en laboratoriepipette.
4. Luk prgvergret med fortynder og homogeniser ved at vende det op og ned gentagne gange (ca. 30 sekunder).
Vip provergret hurtigt nedad tre gange for at opsamle hele det fortyndede prgvevolumen.

Pravergret med fortynder ma ikke vortexeres.

5. Skru heetten af prgvergret med fortynder, og indsaml 80 pl af den fortyndede preve ved hjeelp af den
medfelgende transferpipette: Lad pipettespidsen komme i kontakt med vaesken, og vip forsigtigt prgvergret med
fortynder vandret uden_at trykke pa pumpen. Pipetten fyldes automatisk op til den sorte maélelinje ved
kapilleerkraft.

6. Fordel hele indholdet af transferpipetten i pravebrendene pa Ksmart®. Undga Iuftbobler, nar indholdet fordeles.

7. Start kronometeret og lad Ksmart® sta pa bordet i ca. 1 minut, indtil migrationsfronten nar bunden af kassetten,
og fer den derneest ind i LabPad® Evolution. Leeseren afleeser automatisk testen pa det rette tidspunkt, og
resultatet vises efter 4 minutter.

8. Tryk pa udlgserknappen pa LabPad® Evolution, og smid testenheden ud i en passende beholder til biologisk
affald.

& Hvis Ksmart® seettes i leeseren inden fuldsteendig absorbering af prgven i brgnden (dvs.for
migrationsminuttet er udigbet) kan dette forarsage forkert migration af preven, hvilket kan fare til en
fejlmeddelelse i LabPad® Evolution. | sa fald skal testen gentages med en ny prgve og en ny Ksmart®.

9. FORTOLKNING AF RESULTATERNE

- LabPad® Evolution bestemmer automatisk D-dimer-koncentrationen i prgven og viser det kvantitative resultat
udtrykt i ng/ml Fibrinogen Equivalent Unit (FEU).
- Hvis LabPad® Evolution viser en fejlmeddelelse henvises til brugermanualen til laeseren.

10. KVALITETSKONTROL

Der skal udfgres kvalitetskontroller med jeevne mellemrum for at kontrollere testens validitet og bekraefte de
opnaede resultater. Det anbefales at udfere kvalitetskontrol hver 100. maling eller hver 6. maned for at kontrollere
testens korrekte ydelse.

Der folger kvalitetskontroller med de seet, der er tilgaengelige under referencen 1050003_C Ksmart® D-DIMER +
Kontroller.

11. YDEEVNE

Maleinterval

Ksmart® D-DIMER-testen, der bruges sammen med LabPad® Evolution-instrumentet, giver en kvantitativ vaerdi i D-
dimer i et maleomrade fra 250 til 5000 ng/ml FEU. Instrumentet viser "< 250 ng/ml FEU", hvis D-dimer-
koncentrationen er under 250 ng/ml FEU, og det viser "> 5000 ng/ml FEU", hvis D-dimer-koncentrationen er over
5000 ng/ml FEU.

Linearitet
| linearitetsomradet 250-5000 ng/ml FEU er den linezere regressionskoefficient pa r = 0,95.

Kvantifikationsgraense (LoQ)
Kvantifikationsgreensen for Ksmart® D-DIMER-testen er 250 ng/ml FEU.

Krogeffekt
Ingen krogeffekt blev observeret sammen med Ksmart® D-DIMER-testen ved koncentrationer pa op til 40000 ng/ml.

Pracision

Intra-analyse-praecision:

Variationskoefficienten inden for intra-analyse er CV< 15 %.
Inter-analyse-praecision:

Variationskoefficienten inden for inter-analyse er CV< 20 %.

Krydsreaktivitet
Der blev ikke observeret nogen krydsreaktivitet ved koncentrationer af humane anti-mus-antistoffer (HAMA) pa op
til 200 ng/ml.

Interfererende stoffer

Felgende potentielt forstyrrende stoffer blev testet pa prever, der indeholdt forskellige koncentrationer af D-dimer:
triglycerider (1000 mg/dl), bilirubin (20 mg/dl), heemoglobin (1000 mg/dl) og rheumatoide faktorer (320 U/ml). Ingen
af de testede stoffer viste nogen interferens.

Hamatokrit

Heematokritvaerdier pa mellem 30 % og 50 % pavirker ikke Ksmart® D-DIMER-testens resultater veesentligt. Brug
af Ksmart® D-DIMER-testen hos personer med haematokritvaerdier uden for intervallet 30-50 % kan dog fare til en
stigning i resultatet pa mere end 20 % i tilfeelde af heematokrit < 30 % (ansemi) eller et fald pa mere end 20 % i
tilfaelde af heematokrit > 50 % (polycytaemi).
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Huvis testproceduren ikke faglges, kan det pavirke testens ydelse negativt og/eller ugyldiggere resultatet.
Enhver klinisk diagnose, der er baseret pa testresultatet, skal understgttes af den pageeldende leeges fulde
vurdering, herunder kliniske symptomer og andre relevante testresultater.

Det er den enkelte brugers ansvar at kontrollere, at de opnaede veerdier er passende for deres
patientpopulation.

Humane anti-mus-antistoffer (HAMA) kan forekomme hos patienter, der har modtaget immunterapi med et
monoklonalt antistof fra mus. Selvom der ikke er observeret nogen krydsreaktivitet med HAMA i forbindelse
med denne test, anbefales det man fortolker de resultater, der er opnaet hos de patienter, der behandles med
disse antistoffer, med forsigtighed.

BIBLIOGRAFI

Myasoedova V A, Poggio P, Parolari A . A prominent role of D-Dimer in inflammation and atherosclerosis[J]. Vessel Plus, 2017.
Han-Xiao, Sun H, Ge Z Q, et al. Clinical laboratory investigation of a patient with an extremely high D-Dimer level: A case report[J]. World

Journal of Clinical Cases, 2020, v.8(16):189-195.

3.

Zhao J , Endocrinology D O . Effects of Alprostadil and Epalrestat Combined With Compound Three Dimensional B on Diabetic Peripheral

Neuropathy[J]. China Continuing Medical Education, 2017.

4.

Boissier E. et al., Recommandations préanalytiques en hémostase : stabilité des paramétres d’hémostase générale et délais de réalisation des

examens., 2017.

14.
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15. PRODUCENTOPLYSNINGER
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Frankrig 2800 DELEMONT -

Fax: +33388 78 76 78 Schweiz

www.biosynex.com

Kontaktoplysninger i Frankrig:
TIf.: +33 388 78 78 87
client.pro@biosynex.com
Kontaktoplysninger i andre lande:
TIf.: +33 388 77 57 52
customer@biosynex.com
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TEST RAPIDO PARA LA DETECCION CUANTITATIVA DE DIMEROS D EN LA I'\J‘D
SANGRE COMPLETA CAPILAR Y VENOSA HUMANA.
Producto sanitario para diagndstico in vitro reservado para uso profesional.

1050003

1. USO PREVISTO

Ksmart® D-DIMER es un test rapido por inmunofluorescencia para la deteccion cuantitativa in vitro de dimero D en
la sangre completa humana obtenida de la yema del dedo o por punciéon venosa. Este test estad indicado
exclusivamente para su uso con el LabPad® Evolution. En clinica, se usa principalmente para excluir la trombosis
venosa, para el diagndstico auxiliar de la coagulacion intravascular diseminada (CID) y para el control de la terapia
trombolitica.

2. RESUMEN CLINICO

Los dimeros D son el producto de la degradacién de la fibrina por la plasmina durante el proceso de fibrindlisis. En
clinica, el analisis de sangre de dimeros D se suele utilizar para el diagndstico de exclusién de enfermedades
trombdticas (CID, trombosis venosa profunda, embolia pulmonar, infarto de miocardio, infarto cerebral, etc.), asi
como indicador para controlar la dosis terapéutica de los medicamentos tromboliticos y observar los efectos
curativos'-23,

3. PRINCIPIO DEL TEST

Ksmart® - CRP es un test rapido que utiliza la inmunofluorescencia para la determinacion cuantitativa de los
dimeros D presentes en la sangre completa capilar o venosa. Se debe utilizar de forma exclusiva con el LabPad®
Evolution. El test se compone de los siguientes elementos: una solucién amortiguadora para las muestras, una
solucion amortiguadora reactiva, una membrana de reaccién y una solucidon amortiguadora absorbente. La solucion
amortiguadora reactiva contiene anticuerpos monoclonales dirigidos contra los dimeros D y marcados mediante
fluorescencia; la membrana de reaccion contiene anticuerpos monoclonales secundarios dirigidos contra los
dimeros D. La tira del test se encuentra en el interior de una caja de plastico. Cuando se afiade la muestra en el
pocillo para muestras, los conjugados secos de la solucién amortiguadora de reaccion se disuelven y migran con
la muestra. Los dimeros D presentes en la muestra forman un complejo de reaccion con los anticuerpos
monoclonales especificos marcados mediante fluorescencia. Este complejo migra a lo largo de la membrana de
nitrocelulosa y se desplaza hacia la linea de deteccion de dimeros D. El complejo de la reaccién es atrapado por
los anticuerpos monoclonales fijados a la altura de la linea de deteccién para formar la reaccion final. En caso de
reaccion positiva, el LabPad® Evolution detecta una banda fluorescente bajo la luz de excitacion. Para controlar el
procedimiento, el LabPad® Evolution detecta una banda fluorescente en la linea de control que indica que el test
es valido.

El resultado del test Ksmart® D-DIMER solo se ha concebido para su lectura por parte del LabPad® Evolution.

4. MATERIAL NECESARIO

Material suministrado:
- 25 casetes Ksmart® en envases individuales con desecante
- 25 tubos rellenos con diluyente
25 pipetas Minivette® POCT calibradas en 20 uL (para la muestra de sangre capilar)
25 pipetas de transferencia calibradas en 80 pL (para depositar la muestra en la Ksmart®)
- 1instrucciones de uso

Material necesario, pero que no se suministra:
- LabPad® Evolution (ref. 8001661)
BIOSYNEX SA- 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, Francia
www.biosynex.com — customer@biosynex.com
- Lancetas estériles, se recomienda un calibre 21 (para la extraccion de sangre capilar)
- Pipeta de laboratorio calibrada en 20 uL (para la extraccién de sangre venosa)
- Cronoémetro (para la incubacién en la mesa de laboratorio)

5. PRECAUCIONES

- No utilizar después de la fecha de caducidad.
- El test debe conservarse en la bolsita cerrada hasta su utilizacién. No utilizar la prueba si el envoltorio esta
danado.
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- Las pipetas, los tubos y los dispositivos de test son desechables.

- Leer atentamente estas instrucciones y el manual de uso del LabPad® Evolution antes de realizar el test.

- Las muestras y el material utilizados se deben considerar potencialmente infecciosos y tratarse como tales.
Eliminar los componentes utilizados conforme a los procedimientos locales aplicables a los residuos
potencialmente infecciosos. Limpiar la superficie y cualquier liquido que se haya derramado con un
desinfectante apropiado.

- Respetar las buenas practicas de laboratorio para la recogida de la muestra y la realizacién del test.

- Unas condiciones de humedad y de temperatura inadecuadas pueden afectar a los resultados. Las siguientes
etapas del test y la interpretacion del resultado deben realizarse en un lugar sin exceso de humedad (<85 %) y
una temperatura comprendida entre 15 °C y 37 °C.

- No intercambiar ni mezclar los componentes procedentes de lotes diferentes.

- Ficha de datos de seguridad disponible previa solicitud.

- Un procedimiento de test incorrecto o un equipo dafado pueden causar unos resultados incorrectos. Asi mismo,
otros factores, como los errores operativos o factores relacionados con la muestra, pueden conducir a
resultados incorrectos.

6. CONSERVACION DE LAS MUESTRAS

El kit puede conservarse a temperatura ambiente o en el refrigerador. La temperatura de conservacion del kit debe
estar comprendida entre 2 °C 'y 30 °C. NO CONGELAR los componentes del kit. Utilizar los tests Ksmart® D-DIMER
en las dos horas siguientes a la apertura del envoltorio cerrada.

7. RECOGIDA Y CONSERVACION DE LAS MUESTRAS
El test Ksmart® D-DIMER puede hacerse a partir de las muestras de sangre completa capilar o venosa citratada.

Recogida de la muestra de sangre capilar completa:

1. Lavar la mano del paciente con agua y jabén o limpiarla con una toallita con alcohol
y dejar secar.

2. Masajear la mano sin tocar el lugar de puncion, desde la base hasta el extremo del
dedo anular o el dedo corazon.

3. Pinchar la yema del dedo con una lanceta (se recomienda un calibre 21).

4. Frotar con suavidad la palma de la mano hacia el dedo para que se forme una gota
de sangre redonda en el lugar de la puncion. Secar esta primera gota con ayuda de

un papel absorbente. 6
5. Repetir el punto 4 para formar una nueva gota de sangre redonda en el lugar de la )
puncion.

6. Utilizar la pipeta Minivette® POCT suministrada: colocar el extremo de la pipeta en
horizontal en contacto con la gota de sangre para absorber la sangre por
capilaridad. La pipeta se llena con 20 ul de sangre. Repetir los puntos 5 y 6 hasta \\\
que la punta de la pipeta esté completamente llena de sangre.

Recogida de la muestra de sangre venosa completa:

Debe evitarse cualquier anticoagulante que no sea citrato de sodio. Hacer la prueba inmediatamente después de
la recogida a fin de evitar la hemolisis. La muestra de sangre completa venosa puede conservarse durante 24 horas
a una temperatura ambiente de entre 4 y 8 °C*.

8. PROCEDIMIENTO DEL TEST

Dejar que el casete Ksmart®, el tubo de diluyente y la muestra alcancen la temperatura ambiente

(15-30 °C) antes de proceder a realizar el test.

1. Preparar el LabPad® Evolution: encender el LabPad® Evolution (consultar el manual de utilizacion del LabPad®
Evolution para obtener mas informacion).

2. Extraer la Ksmart® de su bolsa y colocarla en posicion horizontal sobre una superficie limpia y seca.

Procedimiento para las muestras de sangre capilar:

3. Desenroscar la tapa del tubo de diluyente y vaciar toda la muestra de sangre capilar al ejercer una suave
presion sobre el émbolo de la Minivette.

4. Volver a cerrar el tubo de diluyente y mezclarlo al invertir el recipiente sucesivamente (durante unos
30 segundos). Agitar el tubo con un movimiento rapido hacia abajo tres veces para recoger todo el volumen de
la muestra diluida.

No agitar el tubo diluyente.

5. Desenroscar la tapa del tubo de diluyente y recoger 80 pL de la muestra diluida con la ayuda de la pipeta de
transferencia suministrada: poner la punta de la pipeta en contacto con el liquido, inclinar suavemente el tubo
de diluyente sin presionar la perilla. La pipeta se llena automaticamente por capilaridad hasta el indicador
negro.

6. Depositar todo el contenido de la pipeta de transferencia en el pocillo para muestras de la Ksmart®. Evitar la
formacion de burbujas de aire durante el deposito.

7. Poner en marcha el crondémetro y dejar la Ksmart® reposar 1 minuto sobre la mesa del laboratorio (hasta que
el frente de migracién alcance el fondo del casete), después, introducirlo en el LabPad® Evolution. El lector se
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encarga automaticamente de leer el test en el momento adecuado y el resultado se muestra al cabo de
4 minutos.

8. Pulsar el botdn de expulsion del LabPad® Evolution v tirar el producto del test en un contenedor de residuos
bioldgicos apropiado.

. 5. 6.
-~ ~
N\ = N\
\\ ﬁ %%

Procedimiento para las muestras de sangre venosa:

3. Desenroscar el tapdn del tubo de diluyente y verter 20 uL de sangre venosa con una pipeta de laboratorio.

4. Volver a cerrar el tubo de diluyente y mezclarlo al invertir el recipiente sucesivamente (durante unos
30 segundos). Agitar el tubo con un movimiento rapido hacia abajo tres veces para recoger todo el volumen de
la muestra diluida.

No agitar el tubo diluyente.

5. Desenroscar la tapa del tubo de diluyente y recoger 80 pL de la muestra diluida con la ayuda de la pipeta de
transferencia suministrada: poner la punta de la pipeta en contacto con el liquido, inclinar suavemente el tubo
de diluyente sin presionar la perilla. La pipeta se llena automaticamente por capilaridad hasta el indicador
negro.

6. Depositar todo el contenido de la pipeta de transferencia en el pocillo para muestras de la Ksmart®. Evitar la
formacion de burbujas de aire durante el depésito.

7. Poner en marcha el cronometro y dejar la Ksmart® reposar 1 minuto sobre la mesa del laboratorio (hasta que
el frente de migracion alcance el fondo del casete), después, introducirlo en el LabPad® Evolution. El lector se
encarga automaticamente de leer el test en el momento adecuado y el resultado se muestra al cabo de
4 minutos.

8. Pulsar el botdn de expulsion del LabPad® Evolution y tirar el producto del test en un contenedor de residuos
bioldgicos apropiado.

Si la Ksmart® se introduce en el lector antes de la absorcion completa de la muestra en el pocillo (es decir,
antes de que termine el minuto de migracion), se puede producir una migracion incorrecta de la muestra, lo que
generara un mensaje de error en el LabPad® Evolution. En este caso, se debe volver a comenzar el test con una
nueva muestra y una nueva Ksmart®.

9. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

- El LabPad® Evolution determina de forma automatica la concentracién de dimeros D contenidos en la muestra
y presenta el resultado cuantitativo expresado en ng/mL de unidades equivalentes de fibrinégeno (FEU, por
sus siglas en inglés).

- En caso de que el LabPad® Evolution muestre un mensaje de error, consultar el manual de uso del lector.

10. CONTROL DE CALIDAD

Deben realizarse controles de calidad en intervalos regulares a fin de comprobar la validez del test y confirmar los
resultados obtenidos. Se recomienda hacer un control de calidad cada 100 mediciones o cada 6 meses para
comprobar el correcto funcionamiento del test.

Los controles de calidad se incluyen en los kits disponibles bajo la referencia 1050003_C Ksmart® D-DIMER +
Controls.

11. EFICACIA

Intervalo de medicién

El test Ksmart® D-DIMER utilizado con el analizador LabPad® Evolution proporciona un valor cuantitativo de
dimeros D en un intervalo de medicion que va de 250 a 5000 ng/mL FEU. El instrumento muestra «<250 ng/mL
FEU» si la concentracién de dimeros D es inferior a 250 ng/mL FEU, y muestra «>5000 ng/mL FEU» si la
concentracion de dimeros D es superior a 5000 ng/mL FEU.

Linealidad

En la gama de linealidad 250-5000 ng/mL FEU, el coeficiente de regresion lineal es r 20,95.

Limite de cuantificacion (LoQ)

El limite de cuantificacion del test Ksmart® D-DIMER es 250 ng/mL FEU.
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No se observo ningun efecto de gancho con el test Ksmart® D-DIMER con una concentracion de dimeros D de
hasta 40 000 ng/mL FEU.

Precision

Precisién intraensayo:

El coeficiente de variacion intraensayo es CV<15 %.

Precisién interensayo:

El coeficiente de variacion interensayo es CV<20 %.

Reactividad cruzada
No se ha observado reactividad cruzada con concentraciones en anticuerpos antimurinos humanos (HAMA) de
hasta 200 ng/mL.

Sustancias interferentes

Las siguientes sustancias potencialmente interferentes se han probado en muestras con diferentes
concentraciones de dimeros D: triglicéridos (1000 mg/dL), bilirrubina (20 mg/dL), hemoglobina (1000 mg/dL) y
factores reumatoides (320 U/mL). Ninguna de las sustancias comprobadas mostré interferencias.

Hematocrito

La proporcién de hematocritos de entre el 30 % y el 50 % no afecta de manera significativa a los resultados del
test Ksmart® D-DIMER. Por otro lado, el uso del test Ksmart® D-DIMER en sujetos con una tasas de hematocritos
fuera del rango 30-50 % puede suponer un aumento del resultado superior al 20 % en caso de hematocritos <30 %
(anemia) o una reduccion superior al 20 % en caso de hematocritos >50 % (poliglobulia).

12. LIMITACIONES

- Elincumplimiento del procedimiento del test puede afectar negativamente al rendimiento del test o invalidar su
resultado.

- Cualquier diagndéstico clinico basado en el resultado de la prueba debe estar respaldado por el juicio completo
del médico involucrado, incluidos los sintomas clinicos y otros resultados de pruebas relevantes.

- Esresponsabilidad del usuario comprobar la adecuacién de los valores obtenidos a sus pacientes.

- Los anticuerpos antimurinos humanos (HAMA) pueden aparecer en pacientes que han recibido inmunoterapia
con anticuerpos monoclonales murinos. Aunque no se ha observado una reaccién cruzada con HAMA en esta
prueba, se aconseja interpretar con precaucion los resultados obtenidos en pacientes tratados con estos
anticuerpos.
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14. SIMBOLOS INTERNACIONALES

o Véase el manual de uso o el Contenido suficiente para <n>
1 manual de uso electrénico tests
HEF Referencia catalogo IVD Producto sanitario para
diagndstico in vitro
® No reutilizar ‘? Conservar en un lugar seco
Jr Limites de temperatura g Fecha de caducidad
d Fabricante LUT Numero de lote
DI I_ Disolvente % Importador
. No utilizar si el envase esta
| CH | REP Representante en Suiza dafiado y consultar las
instrucciones de uso
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U DI Identificador Unico del —

dispositivo

Minivette® POCT 20 uL

(———_————= | Pipeta de transferencia 80 pL

15. DATOS DEL FABRICANTE

ol

CH |ReP|

BIOSYNEX S.A.

22 Boulevard Sébastien Brant
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN - Francia
Fax: +333 887876 78
www.biosynex.com

Contacto en Francia:

Tel.: +33 3 88 78 78 87
client.pro@biosynex.com
Contacto en otros paises:
Tel.: +33 3 88 77 57 52
customer@biosynex.com

BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100
2800 DELEMONT - Suiza
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rt® D-DIMER C €

KIIRTEST D-DIMEERIDE KVANTITATIIVSEKS MAARAMISEKS INIMESE I'\J‘D
KAPILLAARSES JA VENOOSSES TAISVERES.
Meditsiiniline in vitro diagnostikavahend professionaalseks kasutamiseks.

1050003

1. KAVANDATUD KASUTUS

Ksmart® D-DIMER on immunofluorestsents-kiirtest D-dimeeride in vitro kvantitativseks m&aramiseks inimese
taisveres, mis on kogutud sdrmeotsast vOi veenipunkisiooni teel. See test on mdeldud kasutamiseks Uksnes
seadmega LabPad® Evolution. Kliinilises praktikas kasutatakse seda peamiselt selleks, et valistada veenitromboos,
diagnoosida dissemineeritud intravaskulaarset koagulatsiooni (DIK) ja jalgida tromboltdtilist ravi.

2. KLIINILINE KOKKUVOTE

D-dimeerid on fibrinollisi kaigus plasmiini toimel tekkiva fibriini lagunemise 16pp-produktid. Kliinilises praktikas
kasutatakse D-dimeeride vereanallusi sageli tromboosihaiguste (DIK, sitvaveenitromboos, kopsuemboolia,
muokardiinfarkt, ajuinfarkt jne) valistamiseks ning tromboluutiliste ravimite ravidoosi ja ravitoimete jalgimise
indikaatorina’-23.

3. TESTIPOHIMOTE

Ksmart® D-DIMER on kiirtest, milles kasutatakse immunofluorestsentsi D-dimeeride kvantitatiivseks maaramiseks
kapillaarses vGi venoosses taisveres. Seda vdib kasutada (iksnes seadmega LabPad® Evolution. Test koosneb
jargmistest komponentidest: proovipadi, reaktiivpadi, reaktsioonimembraan ja imav padi. Reaktiivpadi sisaldab anti-
D-dimeeride monoklonaalseid antikehi, mis on méargistatud fluorestsentsiga; reaktsioonimembraan sisaldab anti-D-
dimeeride sekundaarseid monoklonaalseid antikehi. Testriba asub plastkasseti sees. Kui proov lisatakse
proovisuvendisse, siis reaktiivpadjas olevad kuivad konjugaadid lahustuvad ja liiguvad koos prooviga. Proovis
olevad D-dimeerid moodustavad fluorestsentsiga margistatud spetsiifiliste monoklonaalsete antikehadega
reaktsioonikompleksi. See kompleks liigub médda nitrotselluloosmembraani edasi D-dimeeri tuvastusjoone suunas.
Reaktsioonikompleksi pultavad kinni tuvastusjoonele kinnitatud monoklonaalsed antikehad, et tekiks [6plik
reaktsioon. Positiivse reaktsiooni korral tuvastab seade LabPad® Evolution ergastusvalguse toimel fluorestseeruva
riba. Protseduuri kontrolliks tuvastab seade LabPad® Evolution fluorestseeruva riba kontrolljoonel, mis naitab, et
test on kehtiv.

Testi Ksmart® D-DIMER tulemust tuleb lugeda Uiksnes seadmega LabPad® Evolution.

4. VAJALIKUD MATERJALID

Tarnitud materjalid:
- 25individuaalpakendis Ksmart® kassetti koos kuivatusainega
- 25 lahjendusvedelikuga eeltdidetud toru
- 25 Minivette® POCT pipetti kalibreeritud mahuga 20 pl (kapillaarvereproovi votmiseks)
- 25 lilekandepipetti kalibreeritud mahuga 80 pl (proovi tlekandmiseks Ksmart®-i)
- 1 kasutusjuhend

Vajalikud, kuid tarnimata materjalid:
- LabPad® Evolution (viide8001661)
BIOSYNEX SA- 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, Prantsusmaa
www.biosynex.com — customer@biosynex.com
- Steriilsed lantsetid, soovitatav ndel 21 (kapillaarvereproovi votmiseks)
- Laboripipetid kalibreeritud mahuga 20 pl (veenivereproovi vétmiseks)
- Kronomeeter (inkubeerimiseks laborilaual)

5. ETTEVAATUSABINOUD

- Mitte kasutada parast kdlblikkuskuupaeva méédumist.

- Testi tuleb hoida kuni kasutamiseni suletud pakendis. Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

- Pipetid, torud ja testimisseadmed on mdeldud Ghekordseks kasutamiseks.

- Enne testi tegemist lugege tahelepanelikult 1abi see kasutusjuhend ja seadme LabPad® Evolution
kasutusjuhend.

- Kasutatud proove ja materjale tuleb pidada potentsiaalselt nakkusohtlikeks ja neid sellisena kaidelda.
Kdrvaldage kasutatud komponendid kasutuselt potentsiaalselt nakkusohtlikke jaatmeid kasitlevate kohalike
eeskirjade kohaselt. Puhastage pinnad ja lekkinud vedelikud sobiva desinfitseerimisvahendiga.
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- Proovi vétmisel ja testi tegemisel jargige head laboritava.

- Ebasobivad niiskus- ja temperatuuritingimused vodivad tulemusi mdjutada. Testi jargmisi etappe tuleb teha ja
tulemust tuleb télgendada kohas, kus ei ole liigset niiskust (< 85%) ja mille temperatuur jadb vahemikku
15...37 °C.

- Arge vahetage omavahel eri partiidest parit komponente ega kasutage neid koos.

- Ohutuskaart on saadaval ndudmisel.

- Vale testimisprotseduur véi kahjustatud vahend véib anda vale tulemuse. Sellised tegurid nagu kasutusvead voi
prooviga seotud muud tegurid véivad samuti anda vale tulemuse.

6. KOMPLEKTI SAILITAMINE

Komplekti voib sailitada toatemperatuuril voi kiilmikus. Komplekti sailitustemperatuur peab olema vahemikus
+2...+30 °C. ARGE KULMUTAGE komplekti komponente. Kasutage Ksmart® D-DIMER teste kahe tunni jooksul
alates suletud pakendi avamisest.

7. PROOVI KOGUMINE JA SAILITAMINE
Ksmart® D-DIMER test tehakse kapillaarse taisvere vdi tsitreeritud veenivere prooviga.

Kapillaarse tiisvere proovi kogumine

1. Peske patsiendi kasi vee ja seebiga vdi puhastage desinfitseeriva puhastuslapiga

ja laske kuivada.

2. Masseerige katt torkekohta puutumata peopesast kuni kolmanda véi neljanda
s6rme otsani.

3. Tehke lantsetiga sdrmeotsa torge (soovitatav noel 21).

4. Masseerige katt 6rnalt peopesast sérme suunas, et torkekohta tekiks Gimar veretilk.
Pihkige esimene tilk pehme paberiga ara.

5. Korrake 4. sammu, et tekitada torkekohta uus Umar veretilk.

6. Kasutage kaasas olevat pipetti Minivette® POCT: asetage pipeti ots horisontaalselt
sérmele, et see puutuks veretilgaga kokku ja oleks vdimalik koguda kapillaarset
verd. Pipett kogub 20 pl verd. Korrake 5. ja 6. sammu, kuni pipeti ots on taielikult \\\
verd tais. 2

Venoosse tdisvere proovi kogumine
Arge kasutage muud antikoagulanti peale naatriumtsitraadi. Tehke test kohe parast proovi kogumist, et valtida
hemoliilisi. Venoosse taisvere proovi voib sailitada kuni 24 tundi toatemperatuuril véi vahemikus +4...+8 °C4.

8. TESTI PROTSEDUUR

Enne protseduuri tegemist laske kassetil Ksmart®, puhvertorul ja proovil saavutada toatemperatuur

(+15...+30 °C).

1. Valmistage ette seade LabPad® Evolution: liilitage seade LabPad® Evolution sisse (vaadake lksikasju seadme
LabPad® Evolution kasutusjuhendist).

2. Votke kassett Ksmart® pakendist valja ja asetage see horisontaalselt puhtale ja kuivale pinnale.

Protseduur kapillaarse tiisvere proovi jaoks

3. Keerake lahti puhvertoru kork ja lisage sinna kogu kapillaarvereproov, pigistades 6rnalt pipeti kolbi.

4. Keerake puhvertoru kork tagasi ja Uhtlustage selle sisu toru jarjestikku iUmber keerates (umbes 30 sekundit).
Kallutage toru kiirete allapoole suunatud liigutustega kolm korda, et saada kéatte kogu lahjendatud proovi maht.

Arge loksutage puhvertoru.

5. Keerake puhvertoru kork lahti ja koguge kaasas oleva ulekandepipeti abil 80 pl lahjendatud proovi: sisestage
pipeti ots torusse nii, et see puutuks vedelikuga kokku, ja kallutage puhvertoru ettevaatlikult horisontaalsuunas
ilma pipetiotsa pigistamata. Pipett taitub kapillaarmeetodil automaatselt kuni musta tahiseni.

6. Kandke pipeti kogu sisu Ule kasseti Ksmart® proovisiivendisse. Ulekande kaigus piilidke véltida dhumullide
tekkimist.

7. Kaivitage kronomeeter ja jatke kassett Ksmart® (iheks minutiks lauale (kuni liikumisjoon jduab kassetti allossa),
seejarel sisestage see seadmesse LabPad® Evolution. Lugeja loeb testi tulemust automaatselt sobival ajal ja
kuvab tulemuse 4 minuti parast.

8. Vajutage seadmel LabPad® Evolution valjutusnuppu ja visake testimisvahend asjakohasesse biojaatmete
konteinerisse.

. 5. 6.
~~ ~
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Protseduur venoosse tdisvere proovi jaoks

3. Keerake puhvertoru kork lahti ja lisage sinna laboripipeti abil 20 pl veeniverd.
4. Keerake puhvertoru kork tagasi ja thtlustage selle sisu toru jarjestikku imber keerates (umbes 30 sekundit).
Kallutage toru kiirete allapoole suunatud liigutustega kolm korda, et saada katte kogu lahjendatud proovi maht.

Arge loksutage puhvertoru.

5. Keerake puhvertoru kork lahti ja koguge kaasas oleva ulekandepipeti abil 80 pl lahjendatud proovi: sisestage
pipeti ots torusse nii, et see puutuks vedelikuga kokku, ja kallutage puhvertoru ettevaatlikult horisontaalsuunas
ilma pipetiotsa pigistamata. Pipett téitub kapillaarmeetodil automaatselt kuni musta tahiseni.

6. Kandke pipeti kogu sisu lle kasseti Ksmart® proovisiivendisse. Ulekande kaigus piilidke véltida 8humullide
tekkimist.

7. Kaivitage kronomeeter ja jatke kassett Ksmart® Gheks minutiks lauale (kuni liikumisjoon jouab kassetti allossa),
seejarel sisestage see seadmesse LabPad® Evolution. Lugeja loeb testi tulemust automaatselt sobival ajal ja
kuvab tulemuse 4 minuti parast.

8. Vajutage seadmel LabPad® Evolution valjutusnuppu ja visake testimisvahend asjakohasesse biojaatmete
konteinerisse.

Kui kassett Ksmart® sisestatakse lugejasse enne seda, kui proov on téielikult siivendisse imendunud (st enne
Gheminutilist liikumisaja 16ppu), voib see phjustada proovi vale liikumise ja seetbttu voib seade LabPad® Evolution
anda veateate. Sellisel juhul korrake testi uue proovi ja uue kassetiga Ksmart®.

9. TULEMUSTE TOLGENDAMINE

- Seade LabPad® Evolution maarab automaatselt kindlaks D-dimeeride kontsentratsiooni proovis ja kuvab
kvantitatiivse tulemuse (ng/ml) fibrinogeeni ekvivalentihikutes (FEU).
- Kui seade LabPad® Evolution kuvab veateate, vaadake mdoteseadme kasutusjuhendit.

10. KVALITEEDIKONTROLL

Kvaliteedikontrolle tuleb teha regulaarselt, et tagada testi kehtivus ja kinnitada saadud tulemusi. Soovitatav on teha
kvaliteedikontrolli iga 100 m&6tmise voi kuue kuu jarel, et tagada testi tookindlus.

Kvaliteedikontrolli vahendid on lisatud komplektidesse, mis on saadaval viitenumbriga 1050003_C Ksmart® D-
DIMER + Controls.

11. TULEMUSLIKKUSE NAITAJAD

Mootmisvahemik

Test Ksmart® D-DIMER, mida kasutatakse koos seadmega LabPad® Evolution, annab D-dimeeride kvantitatiivse
vaartuse modtevahemikus 250 kuni 5000 ng/ml FEU. Seade kuvab ,< 250 ng/ml FEU® kui D-dimeeride
kontsentratsioon on vaiksem kui 250 ng/ml FEU, ja ,> 5000 ng/ml FEU“, kui D-dimeeride kontsentratsioon on
suurem kui 5000 ng/ml FEU.

Lineaarsus

Lineaarvahemikus 250-5000 ng/ml FEU on lineaarse regressiooni koefitsient r 2 0,95.
Kvantifitseerimise piir (LoQ)

Testi Ksmart® D-DIMER kvantifitseerimise piir on 250 ng/ml FEU.

Konksu efekt
Testi Ksmart® D-DIMER puhul ei tuvastatud konksu efekti D-dimeeride kontsentratsioonil kui 40 000 ng/ml FEU.

Tapsus

Anallisisisene tapsus

AnalliUsisisese varieeruvuse koefitsient on CV < 15%.
Anallisidevaheline tapsus

Analliisidevahelise varieeruvuse koefitsient on CV < 20%.

Ristreaktiivsus
Ei tdheldatud ristreaktiivsust inimese hiirevastaste antikehade (HAMA, human anti-mouse antibodies)
kontsentratsioonil kuni 200 ng/ml.

Hairivad ained

Jargmisi potentsiaalselt hairivaid aineid testiti proovidel, mis sisaldasid D-dimeeride eri kontsentratsioone:
trigliitseriidid (1000 mg/dl), bilirubiin (20 mg/dl), hemoglobiin (1000 mg/dl) ja reumatoidfaktorid (320 U/ml). Ukski
testitud aine ei naidanud haireid.

Hematokrit

Hematokriti tasemed vahemikus 30% kuni 50% ei mdjuta oluliselt testi Ksmart® D-DIMER tulemusi. Samas v&ib
testi Ksmart® D-DIMER kasutamine isikutel, kelle hematokriti tase on valjaspool vahemikku 30-50%, kaasa tuua
rohkem kui 20% tdusu, kui hematokriti tase on < 30% (aneemia), voi rohkem kui 20% vahenemise, kui hematokriti
tase on > 50% (polltsiteemia).
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- Testimisprotseduuri eiramine voib testi tulemuslikkust halvendada ja/véi testi tulemuse kehtetuks muuta.

- lgasuguse kliinilise diagnoosi, mis pdhineb testi tulemusel, sh Kliinilised simptomid ja muud testitulemused,
peab taielikult kinnitama asjaomane arst.

- lga kasutaja vastutab oma patsiendipopulatsiooni jaoks saadud vaartuste asjakohasuse kontrollimise eest.

- Inimese hiirevastased antikehad (HAMA) vdivad esineda patsientidel, kes on saanud immuunravi hiire
monoklonaalsete antikehadega. Kuigi selle testi puhul ei ole tdheldatud HAMA ristreaktiivsust, tuleb HAMA-ga
ravitud patsientide testitulemusi tdlgendada ettevaatusega.

13. KIRJANDUS

1. Myasoedova V A, Poggio P, Parolari A . A prominent role of D-Dimer in inflammation and atherosclerosis[J]. Vessel Plus, 2017.

2. Han-Xiao, Sun H, Ge Z Q, et al. Clinical laboratory investigation of a patient with an extremely high D-Dimer level: A case report[J]. World
Journal of Clinical Cases, 2020, v.8(16):189-195.

3. Zhao J , Endocrinology D O . Effects of Alprostadil and Epalrestat Combined With Compound Three Dimensional B on Diabetic Peripheral
Neuropathy[J]. China Continuing Medical Education, 2017.

4. Boissier E. et al., Recommandations préanalytiques en hémostase : stabilité des parametres d’hémostase générale et délais de réalisation des
examens., 2017.

14. RAHVUSVAHELISED SUMBOLID
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15. TEAVE TOOTJA KOHTA

BIOSYNEX S.A.
J 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN — Prantsusmaa
Faks: +33 388 78 76 78
www.biosynex.com

Kontakt Prantsusmaal:
Tel: +33 388 78 78 87
client.pro@biosynex.com
Kontakt muudes riikides:
Tel: +33 3 88 77 57 52
customer@biosynex.com

cH |rep/ BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100

2800 DELEMONT - Sveits
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PIKATESTI D-DIMEERIEN KVANTITATIIVISEKSI TOTEAMISEKSI IHMISEN I'\J‘D
KAPILLAARIKOKOVERESTA JA LASKIMOKOKOVERESTA.
Ainoastaan ammattikaytté6n tarkoitettu in vitro -diagnostiikkalaite.

1050003

1. KAYTTOTARKOITUS

Ksmart® D-DIMER on nopea immunofluoresenssitesti D-dimeerien kvantitatiiviseksi toteamiseksi in vitro
sormenpaasta tai laskimopunktiolla keratystd ihmisen kokoverestd. Tama testi on tarkoitettu kaytettdvaksi vain
LabPad® Evolutionin kanssa. Kliinisissa yksikoissa sitad kaytetdan paaasiassa laskimotromboosin poissulkemiseen,
disseminoituneen intravaskulaarisen koagulaation (DIK) lisddiagnoosiin ja trombolyyttisen hoidon seurantaan.

2. KLIININEN THVISTELMA

D-dimeerit ovat fibriinin hajoamistuote, jota syntyy fibrinolyysiprosessissa plasmiinin aiheuttamana. Kliinisissa
yksikdissd D-dimeeriverindytettd kdytetdan usein tromboottisten sairauksien poissulkemisen diagnosointiin (DIK,
syva laskimotromboosi, keuhkoembolia, sydaninfarkti, aivoinfarkti jne.) ja myds indikaattorina trombolyyttisten
ladkkeiden terapeuttisen annoksen valvonnassa ja parantavien vaikutusten havainnoinnissa®23,

3. TESTIN PERIAATE

Ksmart® D-DIMER on nopea menetelma, jossa kaytetdan immunofluoresenssia kapillaarikokoveressa tai
laskimokokoveressa olevien D-dimeerien maarittdmiseen. Sitd tulee kayttda ainoastaan LabPad® Evolutionin
kanssa. Testi koostuu seuraavista osista: naytetyyny, reagenssityyny, reaktiokalvo ja imukykyinen tyyny.
Reagenssityyny sisaltaa fluoresoivasti merkittyja D-dimeereja vastaan suunnattuja monoklonaalisia vasta-aineita;
reaktiokalvo sisaltdd sekundaarisia D-dimeereja vastaan suunnattuja monoklonaalisia vasta-aineita. Testiliuska on
muovisen kasetin sisalla. Kun nayte lisatdan naytekaivoon, reagenssityynyssa olevat kuivat konjugaatit liukenevat
ja kulkeutuvat naytteen mukana. Naytteessd olevat D-dimeerit muodostavat reaktiokompleksin spesifisten
fluoresoivasti merkittyjen monoklonaalisten vasta-aineiden kanssa. Tama kompleksi kulkeutuu pitkin
nitroselluloosakalvoa ja siirtyy kohti D-dimeerien tunnistuslinjaa. Reaktiokompleksi tavoitetaan tunnistuslinjaan
kiinnittyneilld monoklonaalisilla vasta-aineilla lopullisen reaktion muodostamiseksi. Jos reaktio on positiivinen,
LabPad® Evolution havaitsee fluoresoivan nauhan eksitaatiovalon avulla. Toimenpiteen kontrolloimiseksi LabPad®
Evolution havaitsee fluoresoivan nauhan kontrollilinjalla, mika osoittaa, etta testi on kelvollinen.

Ksmart® D-DIMER -testin tulos on tarkoitettu luettavaksi ainoastaan LabPad® Evolutionilla.

4. TARVITTAVA MATERIAALI

Toimitettu materiaali:
- 25 Ksmart®-kasettia kuivausaineella varustetuissa yksittaispusseissa
- 25 laimentimella esitdytettya putkea
- 25 Minivette® POCT -pipetti, jotka on kalibroitu 20 pl:aan (kapillaariveren keraamista varten)
- 25 siirtopipettia, jotka on kalibroitu 80 pl:aan (naytteen sijoittamiseksi Ksmart®-naytekaivoon)
- Kayttéohje
Tarvittavat mutta toimitukseen sisaltymattomat materiaalit:
- LabPad® Evolution (viite 8001661)
BIOSYNEX SA- 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, Ranska
www.biosynex.com — customer@biosynex.com
- Steriilit lansetit, suositeltu mitta 21 (kapillaariveren kerdamiseen)
- Laboratoriopipetti, joka on kalibroitu 20 pl:aan (laskimoverinaytteita varten)
- Kronometri (tasaisella pinnalla tapahtuvan hautomisen keston mittaamiseen)

5. VAROTOIMENPITEET

- Eisaa kayttda merkityn viimeisen kayttépaivan jalkeen.

- Testi tulee sailyttaa suljetussa pussissaan kayttdon asti. Ei saa kayttaa, jos pussi on vaurioitunut.

- Pipetit, putket ja testausvalineet ovat kertakayttoisia.

- Lue huolellisesti nama kayttéohjeet seka LabPad® Evolutionen kayttdohjekirja ennen testin suorittamista.

- Kaytettyja naytteita ja materiaaleja tulee pitaa mahdollisina tartuntaldhteina ja kasitella sellaisina. Havita kaytetyt
komponentit paikallisten menettelytapaohjeiden mukaisesti mahdollisen tartuntaldhteen varalta. Puhdista pinta
ja kaikki roiskunut neste sopivalla desinfiointiaineella.

Noudata hyvia laboratoriokdytantéja naytteen kerddmisessa ja testin suorittamisessa.
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- Riittamattdmat kosteus- ja lampdétilaolosuhteet voivat vaikuttaa tuloksiin. Seuraavat testin vaiheet ja tuloksen
tulkinta tulee suorittaa paikassa, jossa ei ole liiallista kosteutta (< 85 %) ja jonka lampdtila on 15-37 °C.

- Ala vaihda tai sekoita eri erien komponentteja keskenaan.

- Kayttdturvallisuustiedote saatavilla pyynndsta.

- Vaéara testausmenettely tai vaurioitunut laite voi aiheuttaa virheellisid tuloksia. Myds muut tekijat, kuten
toimintavirheet tai otokseen liittyvat tekijat, voivat johtaa vaariin tuloksiin.

6. SARJAN SAILYTYS

Sarjaa voidaan sailyttdd huoneenldmmossa tai jadkaapissa. Sarjan sailytyslampdtilan tulee olla 2 °C — 30 °C. Sarjan
osia El SAA JAADYTTAA. Ksmart® D-DIMER -testit tulee kéyttda kahden tunnin kuluessa sinetdidyn pussin
avaamisesta.

7. NAYTTEIDEN KERAAMINEN JA SAILYTTAMINEN
Ksmart® D-DIMER -testi voidaan tehdé kapillaarikokoverinaytteesta tai sitratusta laskimokokoverinaytteesta.

Kapillaarikokoverindytteiden otto:

1. Pese potilaan kasi saippualla ja vedella tai puhdista se alkoholipyyhkeella ja anna
kuivua.

2. Hiero katta pistokohtaan koskematta, ranteesta nimettoman tai keskisormen karkea
kohti.

3. Pista sormenpaahan lansetilla (suositus 21G).

4. Hiero kattd varovasti kAmmenesta sormeen, kunnes pistokohtaan muodostuu
pyo6rea veripisara. Pyyhi tdma ensimmainen pisara pois paperipyyhkeella.

5. Toista vaihe 4 muodostaaksesi uuden py6rean veripisaran pistoskohtaan. 6

6. Kaytd mukana toimitettua Minivette® POCT -pipettia: aseta pipetin paa )
vaakasuoraan ja kosketa silla veripisaraa, jolloin veri imeytyy pipettiin. Pipetti tayttyy
20 pl:lla verta. Toista vaiheet 5 ja 6, kunnes pipetin karki on taynna verta.

Laskimokokoverindytteiden otto: N
Muita antikoagulantteja kuin natriumsitraattia tulee valttda. Hemolyysin valttamiseksi J 0
suorita testi valittdmasti kerdamisen jalkeen. Laskimokokoverinaytettad voidaan sailyttaa

enintdan 24 tuntia huoneenlammassa tai +4—+8 °C:ssa’.

8. TESTIMENETELMA

Anna Ksmart®-kasetin, laimenneputken ja ndytteen lammeta huoneenlampoisiksi (15-30 °C) ennen
testausta.

1. Valmistele LabPad® Evolution: kytke LabPad® Evolution paille (lisatietoja LabPad® Evolutionin kayttdohjeessa)
2. Ota Ksmart® pussistaan ja laita se vaakasuoraan puhtaalle, kuivalle pinnalle.

Kapillaariverindytteiden kasittely:

3. Kierra korkki irti laimenneputkesta ja tyhjenna koko kapillaariverindyte painamalla varovasti Minivette-pipetin
mantaa.

4. Sulje laimenneputki uudelleen ja homogenoi kdantelemalla keskeytyksetta (n. 30 sekunnin ajan). Kallista putkea
nopeasti alaspain kolmesti laimennetun naytteen koko tilavuuden talteenottamiseksi.

Ala pydrryttele laimenneputkea.

5. Kierra laimenneputken korkki irti ja kerdaa 80 ul laimennettua naytettd mukana toimitetulla siirtopipetilla: tyénna
pipetin karki nesteeseen ja kallista sitten laimenneputkea varovasti vaakasuoraan putken pullistumaa
painamatta. Pipetti tayttyy automaattisesti kapillaaritoiminnolla mustaan mittaviivaan.

6. Aseta siirtopipetin sisaltd kokonaisuudessaan Ksmart®-naytekaivoon. Valtd ilmakuplien muodostumista
asettamisen aikana.

7. Kaynnistd sekuntikello ja anna Ksmart®-kasetin olla paikallaan tasolla minuutin ajan (kunnes siirtyminen on
saavuttanut kasetin pohjan), aseta se sitten LabPad® Evolutioneen. Lukija lukee testin automaattisesti oikeaan
aikaan, ja tulos nakyy 4 minuutin kuluttua.

8. Paina LabPad® Evolutionen avauspainiketta ja havita testilaite sopivaan biologisten jatteiden kerdysastiaan.

. 5. 6.
~~ ~
N\ = N
i ﬁ %%

Laskimoverindytteitda koskeva menettely:
3. Kierra korkki laimenneputkesta ja laita sinne laboratoriopipetilla 20 pl laskimoverta.
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4. Sulje laimenneputki uudelleen ja homogenoi kdantelemalla keskeytyksetta (n. 30 sekunnin ajan). Kallista putkea
nopeasti alaspain kolmesti laimennetun naytteen koko tilavuuden talteenottamiseksi.

Ala pyérryttele laimenneputkea.

5. Kierra laimenneputken korkki irti ja keraa 80 pl laimennettua naytettd mukana toimitetulla siirtopipetilla: tyénna
pipetin karki nesteeseen ja kallista sitten laimenneputkea varovasti vaakasuoraan putken pullistumaa
painamatta. Pipetti tayttyy automaattisesti kapillaaritoiminnolla mustaan mittaviivaan.

6. Aseta siirtopipetin sisaltd kokonaisuudessaan Ksmart®-naytekaivoon. Valtd ilmakuplien muodostumista
asettamisen aikana.

7. Kaynnistd sekuntikello ja anna Ksmart®-kasetin olla paikallaan tasolla minuutin ajan (kunnes siirtyminen on
saavuttanut kasetin pohjan), aseta se sitten LabPad® Evolutioneen. Lukija lukee testin automaattisesti oikeaan
aikaan, ja tulos nakyy 4 minuutin kuluttua.

8. Paina LabPad® Evolutionen avauspainiketta ja havita testilaite sopivaan biologisten jatteiden kerdysastiaan.

Jos Ksmart® tyonnetdan lukijaan ennen kuin nayte on imeytynyt kokonaan naytekaivoon (eli ennen
siirtymaminuutin loppua), seurauksena saattaa olla naytteen virheellinen siirtyma ja virheilmoitus LabPad®
Evolutionessa. Tassa tapauksessa toista testi uudella naytteelld ja uudella Ksmart®:lla.

9. TULOSTEN TULKINTA

- LabPad® Evolution maarittda automaattisesti naytteen sisaltdman D-dimeeripitoisuuden ja nayttaa
kvantitatiivisen tuloksen fibrinogeeniekvivalenttiyksikkéna (FEU) ng/ml.
- Jos LabPad® Evolution nayttaa virheilmoituksen, katso lukijan kayttdohjetta.

10. LAADUNVARMISTUS

Laadunvarmistus suoritettava saanndllisin valiajoin testin oikeellisuuden ja saatujen tulosten varmistamiseksi.
Testin hyvan suorituskyvyn takaamiseksi laadunvarmistus on suositeltavaa suorittaa 100 mittauksen véalein tai 6
kuukauden valein.

Laadunvarmistus sisaltyy sarjoihin, jotka ovat saatavilla viitteella 1050003_C Ksmart®D-DIMER + Controls.

11. SUORITUSKYKY

Mittausvali

Ksmart® D-DIMER -testi LabPad® Evolution -instrumentin kanssa kaytettyna antaa kvantitatiivisen D-dimeeriarvon
mittausalueella 250 — 5 000 ng/ml FEU. Instrumentti nayttda "< 250 ng/ml FEU”, jos D-dimeeripitoisuus on alle 250
ng/ml FEU, ja ”> 5 000 ng/ml FEU”, jos D-dimeeripitoisuus on yli 5 000 ng/ml FEU.

Lineaarisuus

Lineaarisuusalueella 250 — 5 000 mg/I FEU lineaarinen regressiokerroin on r = 0,95.
Maaritysraja (LoQ)

Ksmart® D-DIMER -testin kvantifiointiraja on 250 ng/ml FEU.

Korkean pitoisuuden vaikutus tuloksen luotettavuuteen

Minkaanlaista koukkuefektia ei havaittu Ksmart® D-DIMER -testissa, jossa D-dimeeripitoisuus oli jopa 40 000 ng/ml
FEU.

Tarkkuus

Testin sisainen tarkkuus:

Testin sisdinen variaatiokerroin on CV < 15 %.
Testien valinen tarkkuus:

Testien valinen variaatiokerroin on CV < 20 %.

Ristireaktiivisuus

Ristireaktiivisuutta ei havaittu ihmisen hiirivasta-aineiden (HAMA, human anti-mouse antibodies) pitoisuuksilla
arvoon 200 ng/ml asti.

Hairitsevat aineet

Seuraavat mahdollisesti hairitsevat aineet testattiin naytteilld, jotka sisalsivat eri pitoisuuksia D-dimeereja:
triglyseridit (1 000 mg/dl), bilirubiini (20 mg/dl), hemoglobiini (1 000 mg/dl) ja reumatekijat (320 U/ml). Mikaan
testatuista aineista ei osoittanut hairi6ita.

Hematokriitti

Hematokriittitasot valilla 30 % — 50 % eivat vaikuta merkittavasti Ksmart® D-DIMER -testituloksiin. Toisaalta Ksmart®
D-DIMER -testin kayttd henkil6illa, joiden hematokriittitaso on alueen 30-50 % ulkopuolella, voi johtaa
hematokriittitapauksessa tuloksen kasvuun yli 20 %:lla < 30 % (anemia) tai hematokriittitapauksessa laskuun yli 20
%:lla > 50 % (polysytemia).

12. RAJOITUKSET

- Testimenettelyn noudattamatta jattdminen voi vaikuttaa haitallisesti testin suorituskykyyn ja/tai mitatéida
testituloksen.
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- Kaikkien testitulokseen perustuvien kliinisten diagnoosien tukena on oltava asianomaisen laakarin taydellinen
arviointi, mukaan lukien kliiniset oireet ja muut merkitykselliset testitulokset.

- Jokaisen kayttajan vastuulla on tarkistaa saatujen arvojen riittdvyys potilasryhmaansa.

- Ihmisen hiirivasta-aineita (HAMA) voi esiintyd potilailla, jotka ovat saaneet immunoterapiaa hiiren
monoklonaalisella vasta-aineella. Vaikka HAMA-ristireaktiota ei havaittu tdssa testissa, on suositeltavaa, etta
nailla vasta-aineilla hoidetuista potilaista saatuja tuloksia tulkitaan varoen.

13. TEOSLUETTELO

1. Myasoedova V A, Poggio P, Parolari A . A prominent role of D-Dimer in inflammation and atherosclerosis[J]. Vessel Plus, 2017.

2. Han-Xiao, SunH, Ge Z Q, et al. Clinical laboratory investigation of a patient with an extremely high D-Dimer level: A case report[J]. World
Journal of Clinical Cases, 2020, v.8(16):189-195.

3. Zhao J, Endocrinology D O . Effects of Alprostadil and Epalrestat Combined With Compound Three Dimensional B on Diabetic Peripheral
Neuropathy[J]. China Continuing Medical Education, 2017.

4. Boissier E. et al., Recommandations préanalytiques en hémostase : stabilité des parametres d’hémostase générale et délais de réalisation des
examens., 2017.
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15. VALMISTAJAN TIEDOT

BIOSYNEX S.A.
J 22 boulevard Sébastien Brant
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN - France
Faksi: +33 3 88 78 76 78
www.biosynex.com

Yhteystiedot Ranskassa:
Puh.: +33 3 88 78 78 87
client.pro@biosynex.com
Yhteystiedot muissa maissa:
Puh.: +33 3 88 77 57 52
customer@biosynex.com

cH |rep/ BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100

2800 DELEMONT - Switzerland
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GYORSTESZT A C-REAKTIV PROTEIN (CRP) KVANTITATIV KIMUTATASARA I'\J‘D
HUMAN TELJES VERBEN ES PLAZMABAN.

Kizarélag szakemberek altali hasznalatra szant, egyszer hasznalatos in vitro orvosdiagnosztikai
eszkoz.

1050003

1. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Ksmart® D-DIMER egy gyorsteszt, amely immunfluoreszcenciat alkalmaz a vénas vérvétellel ujjbegybdl vett
human teljes vérben taldlhatd D-dimer in vitro kvantitativ kimutatasara. Ez a teszt kizarélag a LabPad® Evolution
miszerrel valé hasznélatra készult. A klinikai gyakorlatban els6sorban a vénas trombdzis kizérasara, a disszeminalt
intravaszkularis koagulacié (DIC) kiegészit6é diagndzisara és a trombolitikus terapia ellenérzésére szolgal.

2. KLINIKAI OSSZEFOGLALO

A D-dimerek a fibrinnek a fibrinolizis folyamata soran, a plazmin altali lebontasanak a termékei. A klinikai
gyakorlatban a vérben talalhaté D-dimerek mennyiségének vizsgalatat gyakran hasznaljgk a trombotikus
betegségek (a disszeminalt intravaszkularis koagulacié, a mélyvénas trombdzis, a tidéembdlia, a szivinfarktus, az
agyi infarktus stb.) kizarasara, valamint a trombolitikus gydgyszerek terapias doézisanak ellendrzésére és a gyogyitd
hatas megfigyelésére’-23,

3. ATESZT MUKODESI ELVE

A Ksmart® D-DIMER egy gyorsteszt, amely immunfluoreszcenciat alkalmaz a teljes kapillaris vagy vénas vérben
megtalalhaté D-dimerek mennyiségi meghatarozasara. Csak a LabPad® Evolution m{iszerrel egyitt hasznalhato.
A teszt a kovetkez6 OsszetevEkbdl all: mintapuffer, reagenspuffer, reakciomembran és nedvelszivd parna. A
reagenspuffer a fluoreszcensen jeldlt, D-dimer ellen termelt monoklonalis antitesteket tartalmazza; a
reakciomembran a D-dimer ellen termelt masodlagos monoklondlis antitesteket tartalmazza. A tesztcsik egy
mianyag kazettaban talalhato. Amikor a mintat a mintamélyedésekbe adagolja, a reakciépufferben 1évé szaraz
konjugatumok feloldédnak és a mintaval egyitt haladnak. A mintaban lévé D-dimerek reakciokomplexet képeznek
a specifikus fluoreszcens jel6lési monoklonalis antitestekkel. A komplex a nitrocellul6z membran mentén halad, és
a D-dimer-kimutatasi vonal felé tart. A reakcidkomplexet a kimutatasi vonalon rogzitett monoklonalis antitestek
fogjak be, és igy alakul ki a végs6 reakcid. Pozitiv reakcio esetén LabPad® Evolution egy fluoreszcens savot észlel
gerjeszté fény hatasara. Az eljaras ellenérzéseként a LabPad® Evolution egy fluoreszcens savot észlel a
kontrollvonalnal is, ami a teszt érvényességét mutatja.

A Ksmart® D-DIMER teszt eredményét kizarélag a LabPad® Evolution készllékkel lehet leolvasni.

4. SZUKSEGES FELSZERELES

A csomagban rendelkezésre all6 felszerelés:

- 25 db Ksmart® kazetta kilon tasakokban, nedvszivé anyaggal

- 25db, pufferoldattal el6re feltoltott csé

- 25db 20 pl-re kalibralt Minivette® POCT pipetta (a kapillaris-vérvételhez)
25 db 80 pl-re kalibralt transzferpipetta (a minta felviteléhez a Ksmart®-ra)
- 1db hasznalati utasitas

Sziikséges, de a csomagban nem mellékelt felszerelés:

- LabPad® Evolution (cikkszam: 8001661)
BIOSYNEX SA- 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, Franciaorszag
www.biosynex.com — customer@biosynex.com

- Steril landzsak, a 21-es szamu ajanlott (a kapillaris-vérvételhez)

- 20 pl-re kalibralt laboratériumi pipetta (a vénas vérmintakhoz)

- Stopperoéra (a munkapulton térténd inkubaciohoz)

5. OVINTEZKEDESEK

- Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

- Atesztet hasznalatig a lezart tasakban kell térolni. Ne hasznalja, ha a tasak sérdlt.

- A pipettak, a csdvek és teszteszk6zOk csak egyszeri hasznalatra szolgalnak.

- Olvassa el figyelmesen a jelen hasznalati utmutatot és a LabPad® Evolution kezelési utmutatojat.
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- Afelhasznalt mintakat és anyagokat potencialisan fert6z6nek kell tekinteni, és ilyenként kell kezelni. A hasznalt
Osszetevlket a potencidlisan fert6zd hulladékra vonatkozoé helyi eljarasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Tisztitsa meg a fellletet és takaritsa fel a kiomlott folyadékot megfelel6 fertétlenitészerrel.

- Kdvesse a helyes laboratoriumi gyakorlatot a mintavétel és a vizsgalat elvégzése soran.

- A nem megfeleld paratartalom és hémérséklet befolyasolhatja az eredményeket. A vizsgalat kdvetkez6 lépéseit
és az eredmény értelmezését tulzott paratartalomtdl mentes helyen (< 85%) és 15 °C és legfeljebb 37 °C kdzatti
hémérsékleten kell elvégezni.

- Ne cserélje fel vagy keverje 6ssze a kilonb6z6 tételekbdl szarmazé 6sszetevéket.

- A biztonsagi adatlap igénylés utjan szerezhet6 be.

- A helytelen teszteljaras vagy a sériilt eszk6z hibas eredményekhez vezethet. Egyéb tényezdk, példaul
mikddési hibak vagy a mintaval kapcsolatos tényezék szintén hibas eredményekhez vezethetnek.

A készlet szobahémérsékleten vagy hltészekrényben tarolhaté. A készlet tarolasi hémérséklete 2 °C és 30 °C
kozott legyen. NE FAGYASSZA LE a készlet 6sszetevéit. A Ksmart® D-DIMER-tesztet a lezart tasak felbontasat
kovet két 6ran belll hasznalja fel.

A Ksmart® D-DIMER-teszt teljes kapillarisvér-mintabdl vagy citratos vénas vérmintabdl végezhet6.

Mintagydijtés kapillaris teljes vérbol:

1. Mossa meg a beteg kezét szappanos vizzel, vagy tisztitsa meg alkoholos
térl6kendével, és hagyja megszaradni.

2. Masszirozza a kezét ugy, hogy kdzben ne érjen hozza a szuras helyéhez, haladjon
a gylrls vagy kézéps6 ujj tovétdl a hegyeéig.

3. Szurja meg az ujjbegyet egy landzsaval (a 21-es szamu ajanlott).

4. Finoman dorzsolje a kezét tenyértdl az ujj felé haladva, hogy a szuras helyén kerek
vércseppet hozzon létre. Tordlje le az elsé cseppet egy papirtorlidvel.

5. Ismételje meg a 4. Iépést, hogy egy Ujabb kerek vércseppet hozzon létre a szuras
helyén.

6. Hasznalja a mellékelt Minivette® POCT pipettat: a pipetta végét vizszintesen érintse
hozzéa a vércsepphez a kapillarisvér felszivasahoz. A pipetta feltdltédik 20 ul vérrel.
Ismételje meg az 5. és 6. |épést, amig a pipetta vége teljesen meg nem telik vérrel. N

Mintagydjtés vénas teljes vérbdl: y)

A natrium-citraton kivil minden mas véralvadasgatlot keriini kell. A vizsgalatot a

hemolizis elkerllése érdekében a vérvétel utan azonnal végezze el. A vénas teljesvér-minta legfeljebb 24 6ran

keresztil tarthato el szobah6mérsékleten vagy +4 és +8 °C kdzott4.

A vizsgalat elétt hagyja, hogy a Ksmart®, a higitashoz hasznalhat6 csé és a minta szobahémérsékletiire

(15-30 °C) melegedjen fel.

1. A LabPad® Evolution el6készitése: Kapcsolja be a LabPad® Evolution miszert (a részletekért lasd a LabPad®
Evolution kezelési utmutatéjat)

2. Csomagolja ki a Ksmart® tesztet a tasakbal, és helyezze vizszintesen egy tiszta, szaraz felliletre.

Eljaras kapillaris vérminta esetében:

3. Csavarja le a kupakot a higitashoz hasznalt csérél, és a minivette dugattyujanak 6vatos megnyomasaval
engedje Ki a teljes kapillaris-vérmintat.

4. Zarja vissza a higitashoz hasznalt csdvet, és homogenizalja egymast kovetd forgatasokkal (korilbelll
30 masodpercig). Dontse a csévet gyors mozdulattal haromszor lefelé, hogy a higitott minta teljes térfogatat
visszanyerije.

Ne razza a higitashoz hasznalt csévet vortex tipusu keverdvel.

5. Csavarja le a higitashoz hasznalt cs6 kupakjat, és a mellékelt transzferpipetta segitségével szivjon fel 80 pl
higitott mintat: érintse a pipetta hegyét hozza a folyadékhoz, majd 6vatosan dontse vizszintesen a higitashoz
hasznalt csovet anélkiil, hogy megnyomna a kerek végét. A pipetta a kapillaris hatas révén automatikusan
feltoltédik a fekete mérévonalig.

6. Helyezze a transzferpipetta telijes tartalmat a Ksmart® mintamélyedésébe. A felhordas soran kerilje a
légbuborékok képz&dését.

7. Inditsa el a stopperorat és hagyja a Ksmart® tesztet a munkapulton 1 percig, amig a haladasi hatar el nem éri
a kazetta aljat, majd helyezze be a LabPad® Evolution miiszerbe. A leolvasé automatikusan leolvassa a tesztet
a megfelel6 id6ben, és az eredmény 4 perc mulva jelenik meg.

8. Nyomja meg a LabPad® Evolution kiaddgombjat, és a teszteszkozt dobja ki megfelelé biologiaihulladék-
tartalyba.
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Eljaras vénas vérminta esetében:

3. Csavarja le a higitashoz hasznalhato cs6 kupakjat, és egy laboratériumi pipettaval helyezzen bele 20 pl vénas
vért.

4. Zarja vissza a higitashoz hasznalt csévet, és homogenizalja egymast kovetd forgatasokkal (korilbell
30 masodpercig). Dontse a csovet gyors mozdulattal haromszor lefelé, hogy a higitott minta teljes térfogatat
visszanyerje.

Ne razza a higitdshoz hasznalt csdvet vortex tipusu keverdvel.

5. Csavarja le a higitashoz hasznalt cs6 kupakjat, és a mellékelt transzferpipetta segitségével szivjon fel 80 pl
higitott mintat: érintse a pipetta hegyét hozza a folyadékhoz, majd 6vatosan dontse vizszintesen a higitashoz
hasznalt csovet anélkiil, hogy megnyomna a kerek végét. A pipetta a kapillaris hatas révén automatikusan
feltoltédik a fekete mérévonalig.

6. Helyezze a transzferpipetta telijes tartalmat a Ksmart® mintamélyedésébe. A felhordas soran kerilje a
légbuborékok képz&dését.

7. Inditsa el a stopperorat és hagyja a Ksmart® tesztet a munkapulton 1 percig, amig a haladasi hatar el nem éri
a kazetta aljat, majd helyezze be a LabPad® Evolution miiszerbe. A leolvasé automatikusan leolvassa a tesztet
a megfelel6 id6ben, és az eredmény 4 perc mulva jelenik meg.

8. Nyomja meg a LabPad® Evolution kiadégombjat, és a teszteszkdzt dobja ki megfelelé biologiaihulladék-
tartalyba.

Amennyiben a Ksmart® tesztet még azel6tt behelyezi a leolvasdba, hogy a minta teljesen felszivédna a
mélyedésekben (azaz a haladasra szolgald perc lejarta el6tt), igy ez a minta nem megfelelé végighaladasat
okozza, ami hibalizenetet jelezhet a LabPad® miiszeren. Ebben az esetben ismételje meg a vizsgalatot egy Uj
mintaval és egy Uj Ksmart® teszttel.

9. AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

- A LabPad® Evolution automatikusan meghatarozza a D-dimer-tartalmat a mintaban, és megjeleniti a kvantitativ
eredményt ng/ml fibrinogén-egyenértékegységben (FEU, Fibrinogen Equivalent Unit) kifejezve.
- Ha a LabPad® Evolution hibalizenetet jelenit meg, olvassa el a leolvaso kezelési Utmutatojat.

10. MINOSEGELLENORZES

A teszt érvényességének ellenérzése és a kapott eredmények megerdsitése érdekében rendszeres id6k6zonként
min&ségellenérzést kell végezni. Ajanlatos 100 mérésenként vagy 6 havonta minéségellenérzést végezni a teszt
megfelelé mikédésének ellendrzése érdekében.

A mindségellenérzések a 1050003 _C Ksmart® D-DIMER + Controls cikkszammal jel6lt készletekben talalhatok
meg.

11. TELJESITMENY

Mérési tartomany

A LabPad® Evolution késziilékkel hasznalt Ksmart® D-DIMER teszt a 250 és 5000 ng/ml kozotti FEU-tartomanyban
nyujt kvalitativ D-dimer-értéket. A miszer ,< 250 ng/ml FEU” kijelzést jelenit meg, ha a D-dimer koncentracio
250 ng/ml FEU alatt van, és ,> 5 000 ng/ml FEU” kijelzést jelenit meg, ha a D-dimer koncentracié 5000 ng/ml FEU
felett van.

Linearitas

A 250-5000 ng/ml linearitasi tartomanyban a linearis regresszids egyutthato r = 0,95.

Mennyiségi meghatarozasi hatarérték (LoQ)

A Ksmart® D-DIMER teszt mennyiségi meghatarozasi hatarértéke 250 ng/ml FEU.

Kioltasi hatas

A Ksmart® D-DIMER teszt haszndlataval 40 000 ng/ml FEU-ig terjedd koncentracio esetén nem észleltek kioltasi
hatast.

Pontossag

Vizsgalaton bellili pontossag:

A vizsgalaton bellli variaciés egyttthatdé CV < 15%.
Vizsgalatok k6zotti pontossag:
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A vizsgalatok kozotti variacios egyitthatd CV < 20%.

Keresztreaktivitas
A human egérellenes antitestek (HAMA, human anti-mouse antibodies) egészen 200 ng/ml-es koncentracidjaig
nem észleltek keresztreaktivitast.

Zavar6 anyagok

A D-dimer kilénb6zé koncentracioit tartalmazé mintakon a kévetkezd potencialisan zavaré anyagokat vizsgaltak:
trigliceridek (1000 mg/dl), bilirubin (20 mg/dl), hemoglobin (1000 mg/dl) és reumafaktorok (320 U/ml). A vizsgalt
anyagok egyike sem mutatott semmilyen zavaré hatast.

Hematokrit

A 30% és 50% kozotti hematokritszintek nem befolyasoljak jelentésen a Ksmart® D-DIMER eredményeit.
Ugyanakkor a Ksmart® D-DIMER teszt alkalmazasa a 30—50%-os tartomanyon kivil esé hematokritszintekkel
rendelkez6 alanyok esetében a hematokrit < 30% (vérszegénység) esetén az eredmény tébb mint 20%-os
névekedéséhez, illetve > 50%-0s hematokrit (policitémia) esetén tébb mint 20%-os cstkkenéséhez vezethet.

12. A TESZT HASZNALATANAK KORLATAI

- A tesztre vonatkozé eljarasi javallatok be nem tartdsa hatranyosan befolyasolhatja a teszt teljesitményét
és/vagy érvénytelenitheti annak eredményét.

- A vizsgalati eredményen alapuld klinikai diagndzist minden esetben az ellatast végzd orvos altali teljes korl
értékelésnek kell alatdmasztania, figyelembe véve a Kklinikai tlneteket és egyéb relevans vizsgalati
eredményeket is.

- Minden egyes felhasznal6 sajat feleléssége, hogy ellenérizze, hogy a kapott értékek megfeleléek-e az adott
betegcsoportra vonatkozéan.

- A human egérellenes antitestek (HAMA) megjelenhetnek azoknal a betegeknél, akik egér monoklonalis
antitesttel végzett immunterapidban részesultek. Bar ezzel a teszttel nem észleltek HAMA-val vald
keresztreaktivitast, mégis ajanlott, hogy az ilyen antitestekkel kezelt betegeknél kapott eredményeket
korlltekintéen értelmezzék.
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14. NEMZETKOZI SZIMBOLUMOK

s Lasd a hasznalati utasitast vagy
1 az elektronikus hasznalati Elégséges <n> teszthez
utasitast.
H E F Kataloausszam IVD Egyszerhasznélatos In vitro
9 orvosdiagnosztikai eszkdz
® Ne hasznalja fel Ujra T Szaraz helyen tarolandé
/i/ Hémérsékleti hatarértékek g Lejarati id6
J Gyarto LOT| | retetszam
Dl L Pufferoldat Importdr
. Ne hasznalja, ha a csomagolas
| CH | REP Svajci képviseld sérilt, és olvassa el a hasznalati
utasitast.
U DI Az eszkdz egyedi azonositdja @——— | Minivette® POCT 20 pl
(———_—=——— | Transzferpipetta 80 pl
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BIOSYNEX S.A.
22 boulevard Sébastien Brant

67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN - Franciaorszag

Fax: +333 88787678
www.biosynex.com

Kapcsolat (Franciaorszag):
Tel.: +33 388 78 78 87
client.pro@biosynex.com
Kapcsolat (t6bbi orszag):
Tel.: +33 388 77 57 52
customer@biosynex.com

BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100
2800 DELEMONT - Svajc

BIOSYNEX
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Ksmart® D-DIMER

TEST RAPIDO PER LA RILEVAZIONE QUANTITATIVA DEL D-DIMERO
NEL SANGUE INTERO CAPILLARE E VENOSO UMANO. IvD
Dispositivo medico-diagnostico in vitro destinato a un impiego professionale.

1050003

1. USO PREVISTO

Ksmart® D-DIMER & un test rapido per immunofluorescenza per la rilevazione quantitativa in vitro del D-dimero nel
sangue intero umano prelevato dal polpastrello o tramite venipuntura. Questo test € destinato esclusivamente
all’'utilizzo con LabPad® Evolution. Clinicamente, & utilizzato principalmente per escludere la trombosi venosa, per
la diagnostica ausiliaria della coagulazione intravascolare disseminata (CID) e per il monitoraggio della terapia
trombolitica.

2. SINTESI CLINICA

Il D-dimero & un prodotto della degradazione della fibrina a opera della plasmina, nellambito del processo di
fibrinolisi. Clinicamente, il dosaggio sanguigno del D-dimero & spesso utilizzato per la diagnosi di esclusione delle
malattie trombotiche (la CID, la trombosi venosa profonda, I'embolia polmonare, l'infarto del miocardio, I'infarto
cerebrale, etc.) nonché come indicatore per il monitoraggio terapeutico dei farmaci trombolitici e I'osservazione
degli effetti curativi®23.

3. PRINCIPIO DEL TEST

Ksmart® D-DIMER & un test rapido che usa I'immunofluorescenza per la quantificazione del D-dimero presente nel
sangue intero capillare o venoso. Questo deve essere utilizzato esclusivamente con LabPad® Evolution. Il test &
composto dai seguenti elementi: un tampone campione, un tampone reagente, una membrana di reazione e un
tampone assorbente. |l tampone reagente contiene anticorpi monoclonali diretti contro il D-dimero e marcati per
fluorescenza; la membrana di reazione contiene anticorpi monoclonali secondari diretti contro il D-dimero. La
striscia di test si trova all'interno di una cassetta in plastica. Quando il campione & aggiunto nel pozzetto del
campione, i coniugati essiccati nel tampone di reazione vengono sciolti € migrano con il campione. Il D-dimero
presente nel campione forma un complesso di reazione con gli anticorpi specifici monoclonali marcati per
fluorescenza. Questo complesso migra lungo la membrana di nitrocellulosa e si sposta verso la linea di rilevazione
del D-dimero. Il complesso di reazione € catturato dagli anticorpi monoclonali fissati a livello della linea di rilevazione
per formare la reazione finale. In caso di reazione positiva, LabPad® Evolution rileva una banda fluorescente sotto
I'azione della luce di eccitazione. Une banda fluorescente, che funge da controllo della procedura, é rilevata da
LabPad® Evolution a livello della linea di controllo, che indica che il test & valido.

Il risultato del test Ksmart® D-DIMER ¢& previsto unicamente per una lettura tramite LabPad® Evolution.

4. MATERIALE RICHIESTO

Materiale fornito:

- 25 cassette Ksmart® in bustine individuali con essiccante

- 25 provette pre-riempite di diluente

- 25 pipette Minivette® POCT calibrate a 20 uL (per il prelievo del sangue capillare)
25 pipette di trasferimento calibrate a 80 pL (per il deposito del campione sulla Ksmart®)
- lIstruzioni per l'uso

Materiale necessario ma non fornito:
- LabPad® Evolution (cod. prod. 8001661)
BIOSYNEX SA- 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, France
www.biosynex.com — _customer@biosynex.com
- Lancette sterili, si raccomanda 21 G (per prelievo di sangue capillare)
- Pipetta da laboratorio calibrata a 20 yL (per i campioni di sangue venoso)
- Cronometro (per I'incubazione sul banco)

5. PRECAUZIONI

- Non utilizzare dopo la data di scadenza.

- Il test deve essere conservato nel suo sacchetto sigillato fino al momento del suo utilizzo. Non usare se il
sacchetto € danneggiato.

- Le pipette, le provette e i dispositivi di test sono monouso.

- Leggere attentamente queste istruzioni per I'uso e il manuale d’'uso di LabPad® Evolution prima di realizzare il
test.
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I campioni e il materiale utilizzati devono essere considerati potenzialmente infettivi e trattati come tali. Smaltire
i componenti usati in conformita con le procedure locali applicabili ai rifiuti potenzialmente infettivi. Pulire la
superficie e tutte le fuoriuscite di liquido con un disinfettante appropriato.

- Rispettare le buone pratiche di laboratorio per la raccolta del campione e per la realizzazione del test.

- Condizioni di umidita e di temperatura inadeguate possono influire sui risultati. Le fasi seguenti del test e
l'interpretazione del risultato devono essere realizzate in un luogo senza umidita eccessiva (< 85%) e a una
temperatura compresa tra 15 °C e max 37 °C.

- Non scambiare o utilizzare insieme i componenti di lotti differenti.

- Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta.

- Una procedura di test non corretta o un dispositivo danneggiato possono produrre risultati non corretti. Anche

altri fattori, come gli errori operativi o fattori connessi al campione, possono produrre risultati non corretti.

6. CONSERVAZIONE DEL KIT

Il kit pud essere conservato a temperatura ambiente o in un frigorifero. La temperatura di conservazione del kit
deve essere compresa tra 2 °C e 30 °C. NON CONGELARE i componenti del kit. Usare i test Ksmart® D-DIMER
entro due ore dall’apertura del sacchetto sigillato.

7. RACCOLTA E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI
Il test Ksmart® D-DIMER pu0 essere effettuato su campioni di sangue intero capillare o di sangue venoso citrato.

Raccolta di campione di sangue intero capillare:
1. Lavare la mano del paziente con acqua e sapone, oppure pulirla con una salvietta
imbevuta di alcol e lasciare asciugare.
2. Massaggiare la mano senza toccare il sito di iniezione, dalla base al polpastrello
dell’anulare o del medio.
3. Pungere il polpastrello con una lancetta (si raccomanda 21 G).
4. Strofinare delicatamente la mano dal palmo al dito per formare una goccia rotonda
di sangue sul sito di iniezione. Asciugare questa prima goccia con carta assorbente.
5. Ripetere la fase 4 per formare una nuova goccia di sangue rotonda sul sito di 6
iniezione.
6. Usare la pipetta Minivette® POCT fornita: posizionare I'estremita della pipetta
orizzontalmente in contatto con la goccia di sangue per aspirare il sangue per
capillarita. La pipetta si riempie di 20 yL di sangue. Ripetere le fasi 5 e 6 fino a
quando la punta della pipetta non &€ completamente piena di sangue. ~
Raccolta di campione di sangue intero venoso:
Evitare qualsiasi anticoagulante diverso dal citrato di sodio. Realizzare il test
immediatamente dopo il prelievo per evitare 'emolisi. Il campione di sangue intero venoso pud essere conservato
fino a 24 ore a temperatura ambiente o una temperatura compresa tra +4 e +8°C*.

8. PROCEDURA DI TEST

Lasciare che la cassetta Ksmart®, la provetta di diluente e il campione tornino a temperatura ambiente

(15-30 °C) prima di procedere al test.

1. Preparare LabPad® Evolution: accendere LabPad® Evolution (consultare il manuale d’'uso di LabPad® Evolution
per maggiori dettagli)

2. Rimuovere la Ksmart® dalla sua bustina e disporla orizzontalmente su una superficie asciutta e pulita.

Procedura per i campioni di sangue capillare:

3. Svitare il tappo della provetta di diluente e scaricare il campione di sangue capillare intero premendo
delicatamente lo stantuffo della minivette.

4. Richiudere la provetta di diluente e omogeneizzarla con capovolgimenti ripetuti (per ca. 30 secondi).
Capovolgere la provetta tre volte con un movimento rapido per recuperare tutto il volume di campione diluito.

Non agitare la provetta con il diluente.

5. Svitare il tappo della provetta di diluente e raccogliere un campione da 80 L diluito con l'aiuto della pipetta di
trasferimento fornita: inserire la punta della pipetta a contatto con il liquido e poi inclinare delicatamente la
provetta del diluente in orizzontale senza premere sulla peretta. La pipetta si riempie automaticamente per
capillarita fino alla linea nera del calibro.

6. Depositare tutto il contenuto della pipetta di trasferimento nel pozzetto campione della Ksmart®. Durante questa
fase, evitare che si formino bolle d’aria.

7. Avviare il cronometro e lasciar riposare la Ksmart® per 1 minuto sul banco (fino a quando il fronte di migrazione
non raggiunge il fondo della cassetta), poi inserirla in LabPad® Evolution. Il lettore procede automaticamente
alla lettura nel tempo adeguato e il risultato viene visualizzato dopo 4 minuti.

8. Premere il tasto di espulsione di LabPad® Evolution e gettare il dispositivo di test in un contenitore per rifiuti
biologici idoneo.
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Procedura per i campioni di sangue venoso:

3. Svitare il tappo della provetta di diluente e depositare 20 yL di sangue venoso con una pipetta da laboratorio.

4. Richiudere la provetta di diluente e omogeneizzarla con capovolgimenti ripetuti (per ca. 30 secondi).
Capovolgere la provetta tre volte con un movimento rapido per recuperare tutto il volume di campione diluito.

Non agitare la provetta con il diluente.

5. Svitare il tappo della provetta di diluente e raccogliere un campione da 80 L diluito con I'aiuto della pipetta di
trasferimento fornita: inserire la punta della pipetta a contatto con il liquido e poi inclinare delicatamente la
provetta del diluente in orizzontale senza premere sulla peretta. La pipetta si riempie automaticamente per
capillarita fino alla linea nera del calibro.

6. Depositare tutto il contenuto della pipetta di trasferimento nel pozzetto campione della Ksmart®. Durante questa
fase, evitare che si formino bolle d’aria.

7. Avviare il cronometro e lasciar riposare la Ksmart® per 1 minuto sul banco (fino a quando il fronte di migrazione
non raggiunge il fondo della cassetta), poi inserirla in LabPad® Evolution. Il lettore procede automaticamente
alla lettura nel tempo adeguato e il risultato viene visualizzato dopo 4 minuti.

8. Premere il tasto di espulsione di LabPad® Evolution e gettare il dispositivo di test in un contenitore per rifiuti
biologici idoneo.

Se la Ksmart® ¢ inserita nel lettore prima dell’assorbimento completo del campione nel pozzetto (ovvero prima
della fine del minuto di migrazione), pud verificarsi una migrazione non corretta del campione, che pud produrre un

messaggio di errore su LabPad® Evolution. In tal caso, ricominciare il test con un nuovo campione e una nuova
Ksmart®,

9. INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

- LabPad® Evolution determina automaticamente la concentrazione di D-dimero contenuto nel campione e
visualizza il risultato quantitativo espresso in ng/mL Fibrinogen Equivalent Unit (FEU).
- In caso di messaggio di errore visualizzato da LabPad® Evolution, fare riferimento al manuale d’uso del lettore.

10. CONTROLLO QUALITA

Devono essere effettuati controlli di qualita a intervalli regolari per verificare la validita del test e confermare i risultati
ottenuti. Si raccomanda di realizzare un controllo qualita ogni 100 misure oppure ogni 6 mesi per verificare le
corrette prestazioni del test.

Nei kit disponibili con il riferimento 1050003 _C Ksmart® D-DIMER + Controls sono disponibili controlli qualita.

11. PRESTAZIONI

Intervallo di misura

Il test Ksmart® D-DIMER, usato con lo strumento LabPad® Evolution, fornisce un valore quantitativo di D-dimero in
un intervallo di misura che va da 250 a 5.000 ng/mL FEU. Lo strumento visualizza "< 250 ng/mL FEU" se la
concentrazione di D-dimero & inferiore a 250 ng/mL FEU e "> 5.000 ng/mL FEU" se la concentrazione di D-dimero
& superiore a 5.000 ng/mL FEU.

Linearita
Nell’intervallo di linearita 250-5.000 ng/mL FEU, il coefficiente di regressione lineare & di r = 0,95.

Limite di quantificazione (LoQ)
Il limite di quantificazione del test Ksmart® D-DIMER ¢ 250 ng/mL FEU.

Effetto gancio
Non é stato osservato alcun effetto gancio con il test Ksmart® D-DIMER con concentrazioni di D-dimero che vanno
fino a 40.000 ng/mL FEU.

Precisione

Precisione intra-test:

Il coefficiente di variazione intra-test & CV<15%.
Precisione inter-test:

Il coefficiente di variazione inter-test & CV<20%.
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Nessuna reattivita crociata & stata osservata con concentrazioni di anticorpi umani antimurini (HAMA, human anti-
mouse antibodies) fino a 200 ng/mL.

Sostanze interferenti

Le sostanze potenzialmente interferenti indicate di seguito sono state testate su campioni contenenti diverse
concentrazioni di D-dimero: trigliceridi (1.000 mg/dL), bilirubina (20 mg/dL), emoglobina (1.000 mg/dL) e fattori
reumatoidi (320 U/mL). Nessuna delle sostanze testate ha mostrato un’interferenza.

Ematocrito

Livelli di ematocrito compresi tra il 30% e il 50% non influiscono in modo significativo sui risultati del test Ksmart®
D-DIMER. D’altro canto, I'utilizzo del test Ksmart® D-DIMER su soggetti con un livello di ematocrito al di fuori
dell'intervallo 30-50% pud comportare una maggiorazione del risultato superiore al 20% in caso di ematocrito <
30% (anemia) o una riduzione superiore al 20% in caso di ematocrito > 50% (policitemia).

12. LIMITI

- I mancato rispetto della procedura di test pud influire negativamente sulla prestazione del test e/o invalidarne
il risultato.

- Una diagnosi clinica basata sul risultato del test deve essere supportata dal giudizio completo del medico, che
tenga conto dei sintomi clinici e dei risultati di altri test pertinenti.

- E responsabilita di ogni utilizzatore verificare che i valori ottenuti siano idonei alla propria popolazione di pazienti.

- Anticorpi umani antimurini (HAMA) possono essere presenti in pazienti a cui & stata somministrata
un’immunoterapia con un anticorpo monoclonale murino. Sebbene non sia stata osservata alcuna reazione
crociata degli HAMA con questo test, si raccomanda di interpretare con precauzione i risultati ottenuti nei
pazienti trattati con questi anticorpi.
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14. SIMBOLI INTERNAZIONALI

o Congultarfe Ig .|stru2|on| per fuso Contenuto sufficiente per <n>
1 o le istruzioni in formato test
elettronico.
HEF Numero di catalogo IU'D plSpOSItIVO medico-diagnostico
in vitro
® Non riutilizzare Conservare in un luogo asciutto
‘j/ Limiti di temperatura g Data di scadenza
J Fabbricante LDT Numero di lotto
DI I_ Diluente Importatore
) Non usare se la confezione &
| CH | REF Rappresentante per la Svizzera danneggiata e consultare le
Istruzioni per 'uso
U DI Identificativo unico del — Minivette® POCT 20 ul
dispositivo H
(——_————— | Pipetta di trasferimento 80 pL
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GREITASIS KIEKYBINIO D-DIMERUY APTIKIMO BANDYMAS ZMOGAUS I'\J‘D
KAPILIARINIAME IR VENINIAME VISOS SUDETIES KRAUJYJE.
In vitro diagnostikos medicinos prietaisas, skirtas tik profesionaliam naudojimui.

1050003

1. PASKIRTIS

Ksmart® D-DIMER" yra greitas imunofluorescencinis tyrimas, kuriuo kiekybi$kai in vitro aptinkami D-dimerai
Zmogaus visos sudéties kraujyje, paimtame i pirsto galiuko arba atliekant venos punkcijg. Sis tyrimas skirtas
naudoti tik su ,LabPad® Evolution“. Klinikoje jis daugiausia naudojamas atmesti veny tromboze, pagalbinei
diseminuotos intravaskulinés koaguliacijos (DIC) diagnozei ir trombolitinio gydymo stebéjimui.

2. KLINIKINE SANTRAUKA

D-dimerai yra fibrino skilimo plazminu fibrinolizés proceso metu produktas. Klinikoje D-dimery kraujo dozé daznai
naudojama tromboziniy ligy (CIVD, giliyjy veny trombozés, plauciy embolijos, miokardo infarkto, smegeny infarkto
ir kt.) Diagnozei, Taip pat kaip indikatorius trombolitiniy vaisty terapinés dozés kontrolei ir gydomojo poveikio
stebéjimui 123,

3. BANDYMO ESME

,Ksmart® D-DIMER" yra greitas tyrimas, kuriame naudojama imunofluorescencija, norint kiekybi$kai nustatyti D-
dimerus, esancius kapiliariniame arba veniniame visos sudéties kraujyje. Jis turéty bati naudojamas tik su ,LabPad®
Evolution“. Tyrimg sudaro Sie elementai: méginio buferinis tirpalas, reaktyvusis buferinis tirpalas, reakcijos
membrana ir absorbcinis buferinis tirpalas. Reaktyviajame buferyje yra monokloniniy antikiiny, nukreipty pries D-
dimerus ir pazymeéty fluorescencijos bidu; reakcijos membranoje yra antriniy monokloniniy antikiiny, nukreipty
prie§ D-dimerus. Tyrimo juostelé yra plastikinéje kasetéje. Kai méginys jpilamas j méginio Sulinélj, sausi konjugatai
reakcijos buferiniame tirpale iStirpinami ir migruoja su méginiu. Méginyje esantys D-dimerai sudaro reakcijos
kompleksg su fluorescencijos bidu pazymeétais specifiniais monokloniniais antikinais. Sis kompleksas migruoja
iSilgai nitroceliuliozés membranos ir juda link D-dimery aptikimo linijos. Reakcijos kompleksa uZfiksuoja
monokloniniai antikdinai, pritvirtinti prie aptikimo linijos, kad susidaryty galutiné reakcija. Teigiamos reakcijos atveju
,LabPad® Evolution* aptinka fluorescencine juostele, veikiant suzadinimo $viesai. Procediros kontrolei ,LabPad ®
Evolution“ aptinka fluorescencine juostele kontrolés linijoje, nurodydama, kad tyrimas yra galiojantis.

.Ksmart® D-DIMER" testo rezultatas skirtas tik ,LabPad® Evolution“ nuskaitymui.

4. REIKALINGA |JRANGA

Tiekiama jranga:
- 25 ,Ksmart® kasetés atskiruose paketéliuose su sausikliu
- 25 uzpildytos skiediklio tabelés
- 25 ,Minivette® POCT" pipetés, kalibruotos iki 20 pl (kapiliariniam kraujui surinkti)
- 25 perkélimo pipetés, kalibruotos esant 80 pl (méginiui jdéti j ,Ksmart®)
- 1 naudotojo vadovas
Reikalingos, bet nepateiktos medziagos:
- ,LabPad® Evolution“ (dalies Nr. 8001661)
BIOSYNEX SA- 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 lllkirch-Graffenstaden, Prancizija
www.biosynex.com — customer@biosynex.com
- SterilGs lancetai, rekomenduojamas 21 dydis (kapiliariniam kraujui imti)
- Laboratoriné pipeté, kalibruota iki 20 pl (veninio kraujo méginiams)
- Chronometras (inkubacijai ant stalo)

5. ATSARGUMO PRIEMONES

- Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui.

- Tyrimas iki naudojimo turi bati laikkomas sandariame maiselyje. Nenaudokite, jei maiSelis pazeistas.

- Pipetés, mégintuvéliai ir tyrimo prietaisai skirti naudoti tik vieng karta.

- Pries atlikdami tyrimg atidZiai perskaitykite $j naudotojo vadovg ir ,LabPad® Evolution“ naudotojo vadova.

- Meéginiai ir naudojamos medziagos turi bati laikomi ir traktuojami kaip potencialiai uzkre¢iami. Panaudotus
komponentus iSmeskite laikydamiesi vietiniy procediry, taikomy potencialiai infekcinéms atliekoms. Nuvalykite
pavirSiy ir visus iSsiliejusius skyscius tinkama dezinfekavimo priemone.

- Laikytis geros laboratorinés praktikos, susijusios su méginio émimu ir tyrimo atlikimu.
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- Netinkama drégmé ir temperatiros saglygos gali turéti jtakos rezultatams. Kiti tyrimo etapai ir rezultaty
interpretavimas turi bati atliekami vietoje, kurioje néra per didelés dregmeés (< 85 %) ir kurioje temperatira yra
nuo 15 °C iki ne daugiau kaip 37 °C.

- Nekeiskite ir nemaiSykite skirtingy partijy komponentuy.

- Saugos duomeny lapg galima gauti pateikus praSyma.

- Dél netinkamos tyrimo procediros arba sugadinto prietaiso rezultatai gali bati neteisingi. Dél kity veiksniy, pvz.,
eksploataciniy klaidy ar su méginiu susijusiy veiksniy, taip pat gali bati gauti neteisingi rezultatai.

6. RINKINIO LAIKYMAS

Rinkinj galima laikyti kambario temperatiroje arba Saldytuve. Rinkinio laikymo temperatira turi bati nuo 2 °C iki 30
°C. NEUZSALDYKITE rinkinio komponenty. ,Ksmart® D-Dimer* tyrimus naudokite per dvi valandas nuo sandaraus
maiselio atidarymo.

7. MEGINIY EMIMAS IR LAIKYMAS

.Ksmart® D-DIMER" tyrimg galima atlikti naudojant visos sudéties kapiliarinio kraujo arba citruoto veninio kraujo

meginius.

Kapiliarinis visos sudéties kraujo méginio émimas:

1. Nusiplaukite paciento rankg muilu ir vandeniu arba nuvalykite alkoholiu suvilgytu
tamponu ir leiskite iSdzidti.

2. Masazuokite rankg neliesdami punkcijos vietos, nuo pagrindo iki ziedo pirSto ar
vidurinio pirsto galo.

3. Patraukite pirsto galiukg lancetu (rekomenduojama 21 dydzio).

4. Svelniai patrinkite ranka nuo delno iki piréto, kad ant punkcijos vietos susidaryty
apvalus kraujo laSas. Nuvalykite pirmajj ladg popieriniu ranksluosciu.

5. Pakartokite 4 veiksma, kad punkcijos vietoje susidaryty naujas apvalus kraujo lasas. 6

6. Naudokite pridedamg ,Minivette® POCT" pipete: padékite pipetés galg horizontaliai )
ant kraujo laSo, kad kraujas baty paimtas kapiliariniu badu. Pipeté uzpildoma 20 pl
kraujo. Kartokite 5 ir 6 veiksmus, kol pipetés antgalis bus visiSkai pripildytas kraujo.

Visos sudéties veninio kraujo méginio paémimas: N

Reikia vengti bet kokiy kity antikoagulianty, iSskyrus natrio citratg. Atlikite tyrimag iSkart 2 N

po paémimo, kad iSvengtuméte hemolizés. Visos sudéties veninio kraujo méginj galima

laikyti iki 24 valandy kambario temperatGroje arba nuo +4 iki +8 °C temperatdroje®.

8. BANDYMO PROCEDURA

Prie$ tyrima leiskite,,Ksmart® kasetei, skiediklio mégintuvéliui ir méginiui vél susilti iki kambario

temperatiiros (15-30 °C).

1. Paruoskite ,LabPad® Evolution®: jjunkite ,LabPad® Evolution* (daugiau informacijos zr. ,LabPad® Evolution*
naudotojo vadove)

2. I8imkite ,Ksmart® i§ maiselio ir padékite horizontaliai ant $varaus, sauso pavirSiaus.

Kapiliarinio kraujo méginiy émimo procediira:

3. Nusukite dangtelj nuo skiediklio meégintuvélio ir, Svelniai spausdami stidmoklj ant miniatidros, iSimkite visg
kapiliarinio kraujo mégin;.

4. Uzdarykite skiediklio mégintuvélj ir homogenizuokite atlikdami nuoseklias inversijas (apie 30 sekundziy). Tris
kartus greitai palenkite mégintuvelj Zemyn, kad atgautuméte visg atskiesto méginio tarj.

Nesukiokite skiediklio vamzdelio.

5. Nusukite dangtelj nuo skiediklio mégintuvélio ir paimkite 80 pl atskiesto méginio naudodami pridedamg
perkélimo pipete: pipetés antgalj jkiskite j skystj, tada Svelniai pakreipkite skiediklio mégintuvélj horizontaliai,
nespausdami lemputés. Pipeté automatiskai uZpildoma kapiliaru iki juodos matuoklio linijos.

6. |dékite visg perkélimo pipetés turinj j ,Ksmart® meéginio $ulinélj. Nusodinimo metu venkite oro burbuliuky
susidarymo.

7. Jjunkite chronometrg ir leiskite ,Ksmart® sédéti ant stalo 1 minute (kol migracijos frontas pasieks kasetés
apadig), tada jdékite jj j ,LabPad® Evolution“. Skaitytuvas automati$kai pasirGpina, kad testas bty nuskaitytas
tinkamu laiku, o rezultatas rodomas po 4 minuciy.

8. Paspauskite ,LabPad® Evolution“ iSstGmimo mygtuka ir iSmeskite tyrimo prietaisg j tinkamg biologiniy atlieky
konteiner;j.

3. 4, 5. 6.
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Veninio kraujo méginiy émimo procediira:

3. Nusukite dangtelj nuo skiediklio mégintuvélio ir laboratorijos pipete iSleiskite j jj 20 ul veninio kraujo.

4. Uzdarykite skiediklio mégintuvélj ir homogenizuokite atlikdami nuoseklias inversijas (apie 30 sekundziy). Tris
kartus greitai palenkite mégintuvelj Zemyn, kad atgautuméte visg atskiesto méginio tarj.

Nesukiokite skiediklio vamzdelio.

5. Nusukite dangtelj nuo skiediklio mégintuvélio ir paimkite 80 ul atskiesto méginio naudodami pridedamg
perkélimo pipete: pipetés antgalj jkiSkite j skystj, tada Svelniai pakreipkite skiediklio mégintuvélj horizontaliai,
nespausdami lemputés. Pipeté automatiskai uZpildoma kapiliaru iki juodos matuoklio linijos.

6. |dékite visg perkélimo pipetés turinj j ,Ksmart® meéginio $ulinélj. Nusodinimo metu venkite oro burbuliuky
susidarymo.

7. Jjunkite chronometrg ir leiskite ,Ksmart® sédéti ant stalo 1 minute (kol migracijos frontas pasieks kasetés
apacia), tada jdékite jj j LabPad® Evolution®. Skaitytuvas automati$kai pasirlpina, kad testas baty nuskaitytas
tinkamu laiku, o rezultatas rodomas po 4 minuciy.

8. Paspauskite ,LabPad® Evolution“ i§stimimo mygtuka ir iSmeskite tyrimo prietaisg j tinkamg biologiniy atlieky
konteiner;j.

Jei ,Ksmart® jdedamas | skaitytuvg prie$ tai, kai méginys visiSkai absorbuojamas jduobute (t. y. prie$
iSsiskyrimo minutés pabaigg), méginys gali migruoti netinkamai, todél ,LabPad® Evolution* gali bati parodytas
klaidos pranesimas. Tokiu atveju pakartokite tyrimg su nauju méginiu ir nauju ,Ksmart®.

9. REZULTATY AISKINIMAS

- ,LabPad® Evolution* automati$kai nustato méginyje esanciy D-dimery koncentracijg ir parodo kiekybinj
rezultatg, iSreik$tg ng/ml fibrinogeno ekvivalento vienetu (FEU).
- Jei ,LabPad® Evolution“ rodomas klaidos pranesimas, Zr. skaitytuvo naudotojo vadova.

10. KOKYBES KONTROLE

Kokybés patikrinimai turi bati atliekami reguliariais intervalais, kad baty patikrintas tyrimo pagrjstumas ir patvirtinti
gauti rezultatai. Rekomenduojama kokybés kontrole atlikti kas 100 matavimy arba kas 6 ménesius, kad buty
patikrintas geras tyrimo veiksmingumas.

Kokybés kontrolinés medziagos jtrauktos j rinkinius, esancius prie nuorodos 1050003_C ,Ksmart ® D-DIMER +“
kontrolinés medziagos.

11. NASUMAS

Matavimo intervalas

,Ksmart® D-Dimer” tyrimas, naudojamas su ,LabPad® Evolution“ prietaisu, pateikia kiekybine D-dimero verte
matavimo intervale nuo 250 iki 5000 ng/ml FIRE. Prietaisas rodo ,< 250 ng/ml FIRE®, jei D-dimero koncentracija
yra mazesné nei 250 ng/ml FIRE, ir ,> 5 000 ng/ml FIRE", jei D-dimero koncentracija yra didesné nei 5 000 ng/ml
FIRE.

TiesiSkumas

TiesiSkumo diapazone 250-5000 ng/ml FIRE tiesinés regresijos koeficientas yra r = 0,95.

Kiekybinio nustatymo riba (LoQ)

,Ksmart® D-DIMER" tyrimo kiekybinio jvertinimo riba yra 250 ng/ml FIRE.

Kablio efektas

Atliekant ,Ksmart ® D-Dimer tyrimg, kai D-dimero koncentracija buvo iki 40 000 ng/ml FIRE, kablio efekto
nepastebéta.

Tikslumas

Tyrimo tikslumas:

Tyrimo metu nustatytas variacijos koeficientas yra CV<15 %.
Tarpinio testo tikslumas:

Inter-test variacijos koeficientas yra CV<20%.

Kryzminis reaktyvumas
KryZminio reaktyvumo nenustatyta, kai Zmogaus antikliny pries pelés antikinus (HAMA) koncentracija buvo iki 200
ng/ml.
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Trukdancios medziagos

Su meéginiais, kuriuose buvo skirtingos D-dimery koncentracijos, buvo istirtos Sios potencialiai trukdancios
medziagos: trigliceridai (1000 mg/dl), bilirubinas (20 mg/dl), hemoglobinas (1000 mg/dl) ir reumatoidiniai faktoriai
(320 U/ml). Né viena i$ tirty medziagy nejrodé trukdziy.

Hematokritas

Hematokrito lygiai nuo 30% iki 50% neturi reik§mingos jtakos ,Ksmart® D-DIMER" testo rezultatams. Kita vertus,
naudojant Ksmart ® D-DIMER tyrimg tiriamiesiems, kuriy hematokrito lygis yra uz 30-50% riby, rezultatas gali
padidéti daugiau nei 20%, jei hematokrito < 30% (anemija), arba sumazéti daugiau nei 20%, jei hematokrito > 50%
(policitemija).

12.RIBOS

- Nesilaikant tyrimo proceddros, gali biti neigiamai paveiktas tyrimo efektyvumas ir (arba) tyrimo rezultatas gali
bati negaliojantis.

- Betkokia klinikiné diagnozé, pagrjsta tyrimo rezultatais, turi bati pagrjsta i§samiu atitinkamo gydytojo sprendimu,
jskaitant klinikinius simptomus ir kitus svarbius tyrimo rezultatus.

- Kiekvienas naudotojas privalo patikrinti gauty reikSmiy tinkamumg savo pacienty populiacijai.

- Pacientams, kuriems buvo taikyta imunoterapija monokloniniais peliy antikdnais, gali bati zmogaus antikiny
prie$ pele (HAMA). Nors atliekant §j tyrimg HAMA kryZminiy reakcijy nepastebéta, rekomenduojama Siuos
antiklinus vartojusiems pacientams gautus rezultatus interpretuoti atsargiai.

13. BIBLIOGRAFIJA
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2. Han-Xiao, Sun H, Ge Z Q, et al. Clinical laboratory investigation of a patient with an extremely high D-Dimer level: A case report[J]. World
Journal of Clinical Cases, 2020, v.8(16):189-195.

3. Zhao J , Endocrinology D O . Effects of Alprostadil and Epalrestat Combined With Compound Three Dimensional B on Diabetic Peripheral
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4. Boissier E. et al., Recommandations préanalytiques en hémostase : stabilité des paramétres d’hémostase générale et délais de réalisation des
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14. TARPTAUTINIAI SIMBOLIAI

N Zr. naudojimq instrukcija_§ Turinio pakanka <n>
1 arba elektronines naudojimo -,
instrukcijas bandymams atlikti

IVD In vitro diagnostikos
medicinos prietaisas

X0
m
ﬂ

Katalogo numeris

® Nenaudoti pakartotinai S Laikyti sausai

/l/ Temperaturos ribos g Galiojimo pabaigos data
J Gamintojas LOT Serijos numeris

Dl |_ Skiediklis Importuotojas

Nenaudokite, jei pakuote

| CH |FI'.EP Sveicarijos atstovas paZeista, ir laikykités
naudojimo instrukcijy.

Unikalus jrenginio . ® “
identifikatorius am—— | Minivette® POCT" 20 pl

=
=

———=——— | Perkélimo pipeté 80 pl

15. GAMINTOJO INFORMACIJA

BIOSYNEX S.A.
J 22 boulevard Sébastien Brant
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN — Prancizija
Faksas: +33 388 78 76 78
www.biosynex.com

54

IFU_1050003_ML_V2 - 06/07/2023



CH |ReP|

Kontaktai Prancizijoje:

Tel.. +33 388 78 78 87
client.pro@biosynex.com

Kontaktai kitose Salyse:
Tel.: +33 388 77 57 52
customer@biosynex.com

BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100
2800 DELEMONT - Sveicarija

BIOSYNEX
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ATRAIS TESTS D-DIMERU KVANTITATIVAI NOTEIKSANAI CILVEKA I'\J‘D
KAPILARAJAS UN VENOZAJAS PILNASINIS.
In vitro diagnostikas mediciniska ierice, kas paredzéta profesionalai lietoSanai.

1050003

1. PAREDZETA LIETOSANA

Ksmart® D-DIMER ir atrs imunofluorescences tests D-diméru kvantitativai in vitro noteik§anai cilvéka pilnasinTs, kas
savaktas no pirksta gala vai veicot venopunktiru. Sis tests ir paredzéts lieto$anai tikai ar LabPad® Evolution. Klinika
to galvenokart izmanto vénu trombozes izslégSanai, diseminétas intravaskularas koagulacijas (DIK) paligdiagnozei
un trombolitiskas terapijas uzraudzibai.

2. KLINISKAIS KOPSAVILKUMS

D-diméri ir fibrina noardiSanas produkts ar plazminu fibrinolizes procesa. Klinika asins analizi uz D-dimériem biezi
izmanto trombotisku slimibu (DIK, dzilo vénu trombozes, plausu embolijas, miokarda infarkta, smadzenu infarkta
u.c.) izslégSanas diagnostikai un art ka indikatoru trombolitisko medikamentu terapeitiskas devas kontrolei un
arstnieciskas iedarbibas novérosanai'23.

3. TESTA DARBIBAS PRINCIPS

Ksmart® D-DIMER ir atrs tests, kura izmanto imunofluorescenci, lai kvantitativi noteiktu D-dimérus, kas atrodas
kapilarajas vai venozajas asinis. To drikst lietot tikai kopa ar LabPad® Evolution. Tests sastav no $adam
sastavdalam: parauga buferskiduma, reagenta buferskiduma, reakcijas membranas un absorb&joSa buferSkiduma.
Reagenta buferSkidums satur monoklonalas antivielas, kas vérstas pret D-dimériem un markétas ar fluorescenci;
reakcijas membrana satur sekundaras monoklonalas antivielas pret D-dimériem. Teststrémele atrodas plastmasas

kopa ar paraugu. Parauga esoSie D-diméri veido reakcijas kompleksu ar specifiskam fluorescéjosi iezimétam
monoklonalajam antivielam. Sis komplekss migré pa nitrocelulozes membranu un virzas uz D-diméra noteik$anas
Iniju. Reakcijas kompleksu uztver monoklonalas antivielas, kas piestiprinatas pie noteik8anas I[mijas, veidojot
galigo reakciju. Pozitivas reakcijas gadijuma ierosmes gaismas ietekmé LabPad® Evolution nosaka fluorescgjosu
joslu. Procediras kontroles nollkos, LabPad® Evolution nosaka fluorescéjosu joslu pie kontroles Inijas, noradot,
ka tests ir derigs.

Ksmart® D-DIMER testa rezultats ir paredzéts nolasi$anai tikai LabPad® Evolution iericé.

4. NEPIECIESAMAIS MATERIALS

Komplekta ietilpst:
- 25 Ksmart® kasetes atsevi$kas pacinas ar desikantu
- 25 mégenes, kas ieprieks$ sapilditas ar Skidinataju
- 25 Minivette® POCT pipetes, kas kalibrétas 20 pl (kapilaro asinu paraugu nemsanai)
- 25 parneses pipetes, kas kalibrétas 80 ul (parauga ievieto$anai Ksmart®)
1 lietoSanas instrukcija

NepiecieSamais materials, kas neietilpst komplekta;
- LabPad® Evolution (ats. 8001661)
BIOSYNEX SA- 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 lllkirch-Graffenstaden, Francija
www.biosynex.com — customer@biosynex.com
- Sterilas lancetes, ieteicamas 21. izmérs (kapilaro asinu savaksanai)
- Laboratorijas pipete kalibréta 20 pl (venozo asinu paraugiem)
- Hronometrs (stenda inkubatoram)

5. PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Nelietot péc deriguma termina beigam.

- Tests Iidz lietoSanai jauzglaba nosleégtaja pacina. Nelietojiet ierici, ja pacina ir bojata.

- Pipetes, mégenes un testa ierices ir paredzétas tikai vienreizéjai lietoSanai.

- Pirms testa veik8anas uzmanigi izlasiet $o lietoSanas instrukciju un LabPad® Evolution lietotaja rokasgramatu.

- lzmantotie paraugi un materiali ir jauzskata par potenciali infekcioziem un ar tiem jarikojas ta, it ka tie tadi batu.
Likvidéjiet izlietotds sastavdalas saskana ar vietéjam proceddram attieciba uz potenciali infekcioziem
atkritumiem. Notiriet virsmu un visu izlijuSo Skidrumu ar piemérotu dezinfekcijas lidzekli.

- Darba laboratorija, veicot parauga savak$anu un testu, ievérojiet labas prakses principus.
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- Nepietiekami mitruma un temperatiras apstakli var ietekmét testa rezultatus. SekojoSie testa posmi un rezultata
interpretacija javeic vieta, kur nav parmériga mitruma (< 85 %), un temperatdra no 15 °C Iidz 37 °C.

- Nemainiet un nesajauciet sastavdalas no dazadam partijam.

- Drosibas datu lapa ir pieejama péc pieprasijuma.

- Nepareiza testa procedira vai bojata ierice var sniegt nepareizus rezultatus. Ari citi faktori, pieméram, darbibas
kladas vai ar paraugu saistiti faktori, var novest pie nepareiziem rezultatiem.

6. KOMPLEKTA UZGLABASANA

Komplektu var uzglabat istabas temperatira vai ledusskapl. Komplekta uzglabasanas temperatirai jabat no 2 °C
lidz 30 °C. NESASALDEJIET komplekta sastavdalas. lzmantojiet Ksmart® D-DIMER testus divu stundu laika péc
aizzimogotas pacinas atvérsanas.

7. PARAUGU NEMSANA UN UZGLABASANA

Ksmart® D-DIMER testu var veikt ar kapilaru pilnasinu vai citrétu venozo asinu paraugiem.

Kapilaro pilnasinu paraugu nemsana:

1. Nomazgajiet pacienta roku ar ziepém un Gdeni vai notiriet to ar spirta salveti un
laujiet nozat.

2. Maséjiet roku, nepieskaroties punkcijas vietai, no pamatnes Iidz zeltne$a vai vidéja
pirksta galam.

3. leduriet pirksta gala ar lanceti (ieteicams 21. izmérs).

4. Viegli berzéjiet roku no plaukstas lidz pirkstam, lai punkcijas vieta izveidotu apalu
asins pilienu. Noslaukiet So pirmo pilienu ar papira dvieli.

5. Atkartojiet 4. darbibu, lai punkcijas vieta izveidotu jaunu apalu asins pilienu. 6

6. lzmantojiet komplektacija ieklauto Minivette® POCT pipeti: novietojiet pipetes galu )
horizontali saskaré ar asins pilienu, lai ar kapilaru darbibu aspirétu asinis. Piepildiet
pipeti ar 20 pl asinu. Atkartojiet 5. un 6. darbibu, I1dz pipetes gals ir pilniba piepildits
ar asinim.

Venozo asinu paraugu nemsana: P .
Jaizvairas no jebkadiem antikoagulantiem, iznemot natrija citratu. Veiciet testu talit pec

parauga savak3anas, lai izvairitos no hemolizes. Venozo pilnasinu paraugu var uzglabat lidz 24 stundam istabas
temperatdra vai no +4 lidz +8 °C4.

8. TESTA VEIKSANAS PROCEDURA

temperaturai (15-30 °C).

1. Sagatavojiet LabPad® Evolution: ieslédziet LabPad® Evolution (stkaku informaciju skatiet LabPad ® Evolution
lietotaja rokasgramata)

2. Iznemiet Ksmart® no pacinas un novietojiet to horizontali uz tiras un sausas virsmas.

Kapilaro asinu paraugu nemsanas procedura:

3. Noskravejiet $kidinataja mégenes vacinu un iztukSojiet visu kapilaro asinu parauga saturu, viegli nospiezot

4. Aizveriet 8kidinataja mégeni un homogenizéjiet tas saturu, secigi apgriezot to (apméram 30 sekundes). Tris

nespiezot uz bumbiera. Pipete automatiski piepildas ar kapilaru darbibu [1dz melnajai mérlnijai.

6. levietojiet visu parneses pipetes saturu Ksmart® parauga iedobé. Izvairieties no gaisa burbulu veido$anas
parauga nogulsnésanas laika.

7. Uznemiet laiku ar hronometru un laujiet Ksmart® 1 minati nostavéties stenda (Iidz migracijas fronte sasniedz
kasetes apaksdalu), péc tam ievietojiet to LabPad® Evolution. Lasitajs automatiski nolasa testu atbilsto$a laika,
un rezultats tiek paradits péc 4 minGtém.

8. Nospiediet LabPad® Evolution izstum$anas pogu un izmetiet testa ierici atbilsto$a biologisko atkritumu
konteinera.

. 5. 6.
~ ~
N\ = N\
i ﬁ %%
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Venozo asinu paraugu nemsanas procedura:

BIOSYNEX

3. Noskravéjiet $kidinataja mégenes vacinu un ar laboratorijas pipeti izvadiet taja 20 pl venozo asinu.

4. Aizveriet 8kidinatdja meégeni un homogenizéjiet tas saturu, secigi apgriezot to (apméram 30 sekundes). Tris

nespiezot uz bumbiera. Pipete automatiski piepildas ar kapilaru darbibu ITJdz melnajai mérlmijai.

6. levietojiet visu parneses pipetes saturu Ksmart® parauga iedobé. Izvairieties no gaisa burbulu veido$anas
parauga nogulsnésanas laika.

7. Uznemiet laiku ar hronometru un laujiet Ksmart® 1 minati nostavéties stenda (Iidz migracijas fronte sasniedz
kasetes apaksdalu), péc tam ievietojiet to LabPad® Evolution. Lasitajs automatiski nolasa testu atbilsto$a laika,
un rezultats tiek paradits péc 4 minatém.

8. Nospiediet LabPad® Evolution izstum8anas pogu un izmetiet testa ierici atbilsto$a biologisko atkritumu
konteinera.

Ja Ksmart® tiek ievietots lasitaja pirms pilnigas parauga absorbcijas iedobé (t.i., pirms migracijas minates
beigam), tas var izraisTt nepareizu parauga migraciju, kas var novest pie klidas zinojuma LabPad® Evolution iericé.
8ada gadijuma atkartojiet testu ar jaunu paraugu un jaunu Ksmart®.

9. REZULTATU INTERPRETESANA

- LabPad® Evolution automatiski nosaka parauga eso$a D-diméra koncentraciju un parada kvantitativo rezultatu,
kas izteikts ng/ml fibrinogéna ekvivalenta mérvieniba (Fibrinogen Equivalent Unit — FEU).
- Ja LabPad® Evolution parada kludas zinojumu, skatiet lasitaja lietotaja rokasgramatu.

10. KVALITATES KONTROLE

Kvalitates kontrole javeic regulari, lai parbauditu testa derigumu un apstiprinatu iegltos rezultatus. Kvalitates
kontroli ieteicams veikt ik péc 100 mérijumiem vai ik péc 6 ménesiem, lai parliecinatos, ka testa veiktspéja ir laba.
Kvalitates kontroles ir ieklautas komplektos ar atsauci 1050003_C Ksmart® D-DIMER + Controls.

11. VEIKTSPEJA

Meérijumu intervals

Ksmart® D-DIMER tests, ko izmanto kopa ar LabPad® Evolution ierici, nodrosina kvantitativu D-diméra vértibu
mérijumu diapazona no 250 I1dz 5000 ng/ml FEU. lerice parada “< 250 ng/ml FEU”, ja D-diméra koncentracija ir
mazaka par 250 ng/ml FEU, un ta parada “> 5000 ng/ml FEU”, ja D-diméra koncentracija parsniedz 5000 ng/mi
FEU.

Linearitate
Linearitates diapazona 250-5000 ng/ml FEU linearas regresijas koeficients ir r = 0,95.

Kvantitativas noteikSanas robeza (LoQ)
Ksmart® D-DIMER testa kvantitativas noteik§anas robeza ir 250 ng/ml FEU.

Aka efekts
Ar Ksmart® D-DIMER testu aka efekts netika novérots D-diméra koncentracija Iidz 40 000 ng/ml FEU.

Precizitate

Precizitate testa ietvaros:

Variacijas koeficients testa ietvaros ir CV<15 %.
Starptestu precizitate:

Starptestu variacijas koeficients ir CV<20 %.

Krusteniska reaktivitate
Ar cilvéka pretpeles antivielu (HAMA, human anti-mouse antibodies) koncentraciju I1dz 200 ng/ml krusteniska
reaktivitate netika novérota.

Traucéjosas vielas

Talak noraditds potenciali traucgéjosas vielas tika parbauditas ar paraugiem, kas satur dazadas D-diméru
koncentracijas: trigliceridi (1000 mg/dl), bilirubins (20 mg/dl), hemoglobins (1000 mg/dl) un reimatoidie faktori (320
U/ml). Neviena no parbauditajam vielam neuzradija nekadus traucéjumus.

Hematokrits

Hematokrita lTmenis no 30 % Iidz 50 % batiski neietekmé& Ksmart ©® D-DIMER testa rezultatus. No otras puses,
Ksmart® D-DIMER testa izmantoSana subjektiem ar hematokrita ITmeni arpus 30-50 % diapazona var izraisit
rezultata palielinaSanos par vairak neka 20 %, ja hematokrits ir < 30 % (anémija) vai samazinajumu par vairak neka
20 %, ja hematokrits ir > 50 % (policitémija).
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12. ROBEZVERTIBAS

Testa procediiras neievéroSana var negativi ietekmét testa veiktspéju un/vai padarit testa rezultatu par
nederigu.

Jebkura kiiniska diagnoze, kuras pamata ir testa rezultats, irjapamato ar pilnu iesaistita arsta spriedumu, tostarp
kliniskajiem simptomiem un citiem atbilstoSiem testu rezultatiem.

Katra lietotaja pienakums ir parbaudit ieguto vértibu atbilstibu vina pacientu grupai.

Cilveka pretpeles antivielas (HAMA) var bat pacientiem, kuri ir sanémusi imnterapiju, kuras sastava ietilpst
peles monoklonald antiviela. Lai gan ar So testu nav novérota HAMA krusteniska reaktivitate, ir ieteicams
piesardzigi interpretét rezultatus, kas iegati pacientiem, kuri arstéti ar Sim antivielam.

13. BIBLIOGRAFIJA
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Han-Xiao, Sun H, Ge Z Q, et al. Clinical laboratory investigation of a patient with an extremely high D-Dimer level: A case report[J]. World

Journal of Clinical Cases, 2020, v.8(16):189-195.
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14. STARPTAUTISKIE SIMBOLI

Skatiet lietoSanas instrukciju vai
elektronisko lietoSanas
instrukciju

Satur apjomu <n> testu
veikSanai

[1i]

REF

Kataloga atsauce

In vitro diagnostikas medicinas
ierice

Nelietot atkartoti

Turét sausu

Temperatiras ierobeZojumi

Deriguma termins

Razotajs

Partijas numurs

®
A
e

Skidinatajs

Importétajs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats,

Sveices parstavis un skatiet lietoSanas instrukciju

| cH |rer|

UDI

.

lerices unikalais identifikators Pipete Minivette® POCT, 20 pl

Parnseses pipete, 80 pl

15. INFORMACIJA PAR RAZOTAJU

BIOSYNEX S.A.

22 boulevard Sébastien Brant
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN - Francija
Fakss: +33 388 78 76 78
www.biosynex.com

Sazinai :

Talr.: +33 388 78 78 87
client.pro@biosynex.com
Sazinai citas valstis :

Talr.: +33 3 88 77 57 52
customer@biosynex.com

ol

BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100
2800 DELEMONT - Sveice

CH |Rer|
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SNELTEST VOOR DE KWANTITATIEVE DETECTIE VAN D-DIMEREN I'\J‘D
IN HUMAAN CAPILLAIR EN VENEUS BLOED.
In-vitro diagnostische test voor professioneel gebruik.

1050003

1. BEOOGD GEBRUIK

Ksmart® D-DIMER is een sneltest via fluorescentie voor de kwantitatieve in-vitrodetectie van D-dimeren in humaan
volbloed uit de vingertop of via een venapunctie. Deze test is uitsluitend bedoeld voor gebruik met de LabPad®
Evolution. In de klinische zorg wordt hij vooral gebruikt om veneuze trombose uit te sluiten, voor de hulpdiagnose
van diffuse intravasale stolling (DIS) en voor de opvolging van trombolyse-behandelingen.

2. KLINISCHE SAMENVATTING

D-dimeren zijn afbraakproducten van fibrine en komen vrij in het plasma ten gevolge van fibrinolyse. In klinisch
onderzoek wordt vaak de hoeveelheid D-dimeren in het bloed gemeten om trombotische ziekten (DIS, dieoveneuze
trombose, longembolie, myocardinfarct, herseninfarct etc.) uit te sluiten en als indicator voor het bepalen van de
dosis trombosemedicatie en het opvolgen van de curatieve effecten ervan'23,

3. TESTPRINCIPE

Ksmart® D-DIMER is een sneltest op basis van immunofluorescentie voor de kwantitatieve bepaling van D-dimeren
in humaan capillair of veneus volbloed. Hij dient uitsluitend te worden gebruikt met de LabPad® Evolution. De test
bestaat uit de volgende elementen: een monsterputje, reagensdeel, reactiemembraan en een absorberende pad.
Het reagensdeel bevat monoklonale antilichamen gericht tegen D-dimeren en fluorescent gelabeld; het
reactiemembraan bevat secundaire monoklonale antilichamen tegen D-dimeren. De teststrip zit in een plastic
omhulsel. Wanneer het monster aan het monsterputje wordt toegevoegd, wordt het droge conjugaat in het
reagensdeel opgelost en migreert het samen met het monster. De D-dimeren die aanwezig zijn in het monster
vormen een reactiecomplex met de specifieke fluorescent gelabelde monoklonale antilichamen. Dit complex
migreert langs het nitrocellulosemembraan en beweegt naar de D-dimeren-detectielijn. Het reactiecomplex wordt
opgevangen door monoklonale antilichamen die aan de detectielijn zijn bevestigd om de uiteindelijke reactie te
vormen. In het geval van een positieve reactie wordt een fluorescerende strook gedetecteerd door de LabPad®
Evolution onder invioed van fluorescentie-excitatie. Ter controle van de procedure wordt een fluorescente strook
gedetecteerd door de LabPad® Evolution in het controlelijngebied, wat aangeeft dat de test geldig is.

Het resultaat van de test Ksmart® D-DIMER s uitsluitend voorbehouden voor gebruik met de LabPad® Evolution.

4. BENODIGD MATERIAAL

Geleverd materiaal:
- 25 Ksmart®-cassettes, apart verpakt in zakje met droogmiddel
- 25 voorgevulde buisjes met oplosmiddel
- 25 Minivette® POCT-pipetten gekalibreerd op 20 uL (voor de monsterafname van capillair bloed)
25 transferpipetten gekalibreerd op 80 uL (voor het deponeren van het monster in de Ksmart®)
- 1 gebruiksaanwijzing
Benodigd maar niet geleverd materiaal::
- LabPad® Evolution (ref.nr. 8001661)
BIOSYNEX SA- 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, Frankrijk
www.biosynex.com — _customer@biosynex.com
- Steriele lancetten, 21 gauge lancetten aanbevolen (voor de monsterafname van capillair bloed)
- Laboratoriumpipet gekalibreerd op 20 L (voor de monsters veneus bloed)
- Chronometer (voor bench-topincubatie)

5. PREVENTIEVE MAATREGELEN

- Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum.

- De test moet tot aan het gebruik in het verzegelde zakje worden bewaard. Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is.

- De pipetten, buisjes en hulpmiddelen voor de test zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik.

- Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig alsook de gebruiksaanwijzing van de LabPad® Evolution alvorens de
test uit te voeren.
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- De gebruikte monsters en materialen moeten als potentieel besmettelijk worden beschouwd en als zodanig
worden behandeld. Verwijder de gebruikte onderdelen volgens de toepasselijke lokale procedures voor mogelijk
besmettelijk afval. Reinig het opperviak en eventueel gemorst product met een geschikt ontsmettingsmiddel.

- Respecteer de goede laboratoriumpraktijken om het monster af te nemen en de test uit te voeren.

- Onvoldoende vochtigheids- en temperatuuromstandigheden kunnen de resultaten beinvioeden. De volgende
fasen van de test en de interpretatie van het resultaat moeten worden uitgevoerd in een omgeving zonder
overmatige vochtigheid (< 85%) en bij een temperatuur tussen 15°C en maximaal 37°C.

- Wissel of meng geen componenten van verschillende loten.

- Het veiligheidsinformatieblad is op verzoek verkrijgbaar.

- Een foutief uitgevoerde testprocedure of een beschadigd apparaat kunnen zorgen voor onjuiste resultaten.
Andere factoren zoals operationele fouten of factoren met betrekking tot het monster kunnen eveneens leiden
tot onjuiste resultaten.

De kit kan worden bewaard bij kamertemperatuur of in de koelkast. De kit moet worden bewaard bij een temperatuur
tussen 2°C en 30°C. De onderdelen van de kit NIET INVRIEZEN. Gebruik de test Ksmart® D-DIMER binnen de
twee uur na opening van het verzegelde zakje.

De test Ksmart® D-DIMER kan worden uitgevoerd op monsters van capillair volbloed of veneus citraatbloed.

Monsterafname van capillair volbloed:

1. Was de hand van de patiént met water en zeep of reinig deze met een alcoholdoekje
en laat drogen.

2. Masseer de hand van de basis tot de tip van de ringvinger of middenvinger zonder
de prikplaats te raken.

3. Prik in de vingertop met een lancet (21 gauge aanbevolen).

4. Wrijf de hand zachtjes van handpalm naar de vinger om eenronde bloeddruppel op
de prikplaats te vormen. Veeg deze eerste druppel af met een absorberend papier.

5. Herhaal stap 4 om een nieuwe ronde bloeddruppel op de prikplaats te vormen.

6. Gebruik de meegeleverde Minivette® POCT-pipet: plaats het uiteinde van pipet
horizontaal in contact met de bloeddruppel om het bloed te verzamelen. De pipet
vult zich door de capillaire werking met 20 uL bloed. Herhaal de stappen 5 en 6
totdat de pipet volledig met bloed gevuld is.

Monsterafname van veneus volbloed: ) N

Andere anticoagulantia dan natriumcitraat moeten worden vermeden. Voer de test

onmiddellijk uit na de monsterafname om hemolyse te voorkomen. De monster van veneus volbloed kan tot 24 uur

op kamertemperatuur worden bewaard of op een temperatuur tussen 4°C en +8°C*.

Laat de Ksmart®-cassette, het buisje met oplosmiddel en het monster op kamertemperatuur komen (15-

30°C) alvorens de test uit te voeren.

1. Bereid de LabPad® Evolution voor: zet de LabPad® Evolution aan (raadpleeg de gebruikershandleiding van de
LabPad® Evolution voor meer details)

2. Haal de Ksmart® uit het zakje en plaats hem horizontaal op een schoon, droog opperviak.

Procedure voor capillaire bloedmonsters:

3. Schroef de dop van het buisje met oplosmiddel en het gehele capillaire bloedmonster doseren door zachtjes op
de zuiger van minivette te drukken.

4. Sluit het buisje af en homogeniseer door het herhaaldelijk te draaien (ongeveer 30 seconden). Kantel het buisje
met een snelle neerwaartse beweging drie keer, om het gehele volume van het verdunde monster te herstellen.

Het buisje met oplosmiddel niet vortexen.

5. Schroef de dop van het buisje met oplosmiddel en verzamel 80 ul verdund monster met behulp van de
meegeleverde transferpipet. Plaats de punt van de pipet op de vloeistof en kantel het buisje met oplosmiddel
langzaam horizontaal, zonder de zuiger in te drukken. Door de capillaire werking vult de pipet zich nu
automatisch tot het zwarte streepje.

6. Doseer de gehele inhoud van de transferpipet in het monsterputje van de Ksmart®. Zorg ervoor dat zich hierbij
geen luchtbellen vormen.

7. Start de stopwatch en laat de Ksmart® 1 minuut op de bench rusten (totdat de voorkant van de migratie de
onderkant van de cassette bereikt) en plaats hem vervolgens in de LabPad® Evolution. De lezer leest de test
automatisch op het juiste moment en het resultaat wordt na 4 minuten weergegeven.

8. Druk op de uitwerpknop van de LabPad® Evolution en gooi het hulpmiddel voor de test weg in de daarvoor
bestemde afvalcontainer.

61

IFU_1050003_ML_V2 - 06/07/2023



BIOSYNEX

. 5, B.
~~ ~
N\ vl N
\\ ﬁ %%

Procedure voor veneus-bloedmonsters:

3. Schroef de dop van het buisje met oplosmiddel en doseer 20 pL veneus bloed met een laboratoriumpipet.

4. Sluit het buisje af en homogeniseer door het herhaaldelijk te draaien (ongeveer 30 seconden). Kantel het buisje
met een snelle neerwaartse beweging drie keer, om het gehele volume van het verdunde monster te herstellen.

Het buisje met oplosmiddel niet vortexen.

5. Schroef de dop van het buisje met oplosmiddel en verzamel 80 pl verdund monster met behulp van de
meegeleverde transferpipet. Plaats de punt van de pipet op de vloeistof en kantel het buisje met oplosmiddel
langzaam horizontaal, zonder _de zuiger in te drukken. Door de capillaire werking vult de pipet zich nu
automatisch tot het zwarte streepje.

6. Doseer de gehele inhoud van de transferpipet in het monsterputje van de Ksmart®. Zorg ervoor dat zich hierbij
geen luchtbellen vormen.

7. Start de stopwatch en laat de Ksmart® 1 minuut op de bench rusten (totdat de voorkant van de migratie de
onderkant van de cassette bereikt) en plaats hem vervolgens in de LabPad® Evolution. De lezer leest de test
automatisch op het juiste moment en het resultaat wordt na 4 minuten weergegeven.

8. Druk op de uitwerpknop van de LabPad® Evolution en gooi het hulpmiddel voor de test weg in de daarvoor
bestemde afvalcontainer.

Als de Ksmart® in de lezer wordt geplaatst voordat het monster volledig geabsorbeerd is in het monsterputje
(d.w.z. voor afloop van de minuut migreren) , kan dit een onjuiste migratie van het monster veroorzaken, wat kan
leiden tot een foutmelding op de LabPad® Evolution. Herbegin in dit geval de test met een nieuw monster en een
nieuwe Ksmart®.

9. INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN

- De LabPad® Evolution bepaalt automatisch de concentratie D-dimeren in het monster en toont het kwantitatieve
resultaat in ng/mL Fibrinogen Equivalent Unit (FEU).

- Raadpleeg de gebruikershandleiding van de lezer als er een foutmelding wordt weergegeven door de LabPad®
Evolution.

10. KWALITEITSCONTROLE

De kwaliteitscontroles moeten met regelmatige tussenpozen worden uitgevoerd om de geldigheid van de test te
verifiéren en de verkregen resultaten te bevestigen. Het wordt aanbevolen om elke 100 metingen of elke 6 maanden
een kwaliteitscontrole uit te voeren om de goede werking van de test te verifiéren.

Kwaliteitscontroles zijn opgenomen in de kits die beschikbaar zijn onder referentie 1050003_C Ksmart® D-DIMER
+ Controls.

11. PRESTATIES

Meetinterval

De test Ksmart® D-DIMER, die wordt gebruikt met de LabPad® Evolution, toont de kwantitatieve waarde D-dimeren
in een meetbereik van 250 tot 5.000 ng/mL FEU. Het instrument geeft '< 250 ng/mL FEU’ weer als de concentratie
D-dimeren lager is dan 250 ng/mL FEU en > 5 000 ng/mL FEU’ als de concentratie D-dimeren hoger is dan 5.000
ng/mL FEU.

Lineariteit
In het lineariteitsbereik 250-5.000 ng/mL FEU is de lineaire regressiecoéfficiént r = 0,95.

Kwantificatielimiet (LOQ)
De kwantificatielimiet van de test Ksmart® D-DIMER is 250 ng/mL FEU.

Verzadigingseffect
Geen verzadigingseffect werd waargenomen bij de test Ksmart® D-DIMER tot een D-dimeerconcentratie van
40.000 ng/mL FEU.

Precisie

Intra-assay-precisie:

De intra-assay-variatiecoéfficiént binnen de test is CV< 15%.
Inter-assay precisie:
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De variatiecoéfficiént tussen de assays is CV< 20%.

Kruisreactiviteit
Er werd geen kruisactiviteit waargenomen met concentraties humane anti-muriene antilichamen (HAMA, human
anti-mouse antibodies) tot 200 ng/mL.

Interfererende stoffen

De volgende eventuele interfererende stoffen werden beoordeeld in monsters met verschillende concentraties D-
dimeren: triglyceriden (1.000 mg/dL), bilirubine (20 mg/dL), hemoglobine (1.000 mg/dL) en reumafactoren
(320 U/mL). Geen van de geteste stoffen bleek interfererend.

Hematocriet

Een hematocriet van tussen de 30% et 50% heeft geen significant effect op de resultaten van de test Ksmart® D-
DIMER. Andersom kan het gebruik van de test Ksmart® D-DIMER bij personen met een hematocriet van minder
dan 30% (anemie) leiden tot hematoctiettoename van meer dan 20% en bij personen met een hematocriet van
meer dan 50% (polycythemie) tot een verlaging van meer dan 20%.

12. BEPERKINGEN

- Het niet volgen van de testprocedure kan de uitvoering van de test ongunstig beinvloeden en/of het resultaat
ongeldig maken.

- Elke klinische diagnose op basis van het testresultaat moet worden ondersteund door een volledig oordeel van
de betreffende arts, inclusief klinische symptomen en andere relevante testresultaten.

- Het is de verantwoordelijkheid van de individuele gebruiker om de bij de patiénten verkregen waarden te
verifiéren.

- Humane anti-muriene antilichamen (HAMA) kunnen aanwezig zijn in patiénten die immunotherapie ontvangen
met murine monoklonale antilichamen. Hoewel bij deze test geen kruisreactie van de HAMA is waargenomen,
wordt aanbevolen de resultaten die zijn verkregen bij patiénten die met deze antilichamen worden behandeld
met zorg te interpreteren.
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14. INTERNATIONALE SYMBOLEN

Raadpleeg de._fy_3|eke of digitale Bevat voldoende voor <n> tests
gebruiksaanwijzing

b

H E F Catalogusnummer IV D In-vitro diagnostische test
® Niet hergebruiken ‘?": Droog bewaren

/?r Temperatuurslimieten g Houdbaarheidsdatum
d Fabrikant LUT Lotnummer

DI L Oplosmiddel Invoerder

Niet gebruiken als de verpakking

| CH | REF Zwitsers vertegenwoordiger beschadigd is. Raadpleeg de

gebruiksaanwijzing.

Unieke hulpmiddelenidentificatie @E—— | Minivette® POCT 20 uL

=
O

(——_—=——— | Transferpipet 80 pL
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15. PRODUCENTGEGEVENS
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BIOSYNEX S.A.
22 boulevard Sébastien Brant

67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN - Frankrijk

Fax: +333 88787678
www.biosynex.com

Contactgegevens Frankrijk:

Tel.: +33 388 78 78 87
client.pro@biosynex.com
Contactgegevens overige landen:
Tel.: +33 388 77 57 52
customer@biosynex.com

BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100
2800 DELEMONT - Zwitserland

BIOSYNEX
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Pgrt® D-DIMER C €

HURTIGTEST TIL KVANTITATIV PAVISNING AV D-DIMER | HUMANT I'\J‘D
KAPILLART OG VEN@ST FULLBLOD.
Medisinsk diagnostisk in vitro-utstyr forbeholdt profesjonell bruk.

1050003

1. TILTENKT BRUK

Ksmart® D-DIMER er en hurtigtest som benytter immunfluorescens til kvantitativ pavisning in vitro av D-dimer i
humane fullblodsprever tatt med fingerstikk eller venepunksjon. Denne testen skal kun brukes sammen med
LabPad® Evolution. Pa klinikker brukes testen hovedsakelig til & utelukke venetrombose, som diagnostisk
hjelpemiddel ved disseminert intravaskulser koagulasjon (DIC) og til oppfglging av trombolytisk behandling.

2. KLINISK SAMMENDRAG

D-dimer er et nedbrytningsprodukt som oppstar nar plasmin Igser opp fibrin i en prosess kalt fibrinolyse. Pa klinikker
blir mengden D-dimer i blodet ofte brukt diagnostisk til & utelukke trombotiske tilstander (CID, dyp venetrombose,
lungeemboli, myokardinfarkt, hjerneinfarkt osv.) og som indikator for & kontrollere den terapeutiske dosen av
trombolytiske legemidler og observere helbredende virkninger?-23,

3. TESTPRINSIPP

Ksmart® D-DIMER er en hurtigtest som benytter immunfluorescens til & kvantifisere tilstedevaerelsen av D-dimer i
kapilleert eller vengst fullblod. Den skal kun brukes sammen med LabPad® Evolution. Testen bestar av fglgende
deler: en provetakingsbuffer, en reaksjonsbuffer, en reaksjonsmembran og en absorberende pute.
Reaksjonsbufferen  inneholder monoklonale anti-D-dimer-antistoffer merket med fluorescens, og
reaksjonsmembranen inneholder sekundaere monoklonale anti-D-dimer-antistoffer. Teststrimmelen er plassert inni
en plastkassett. Nar praven tilfares i prgvebrannen, opplases de tarre konjugatene i reaksjonsbufferen og blander
seg med preven. D-dimer som er til stede i prgven, danner et reaksjonsprodukt med de spesifikke
fluorescensmerkede monoklonale antistoffene. Dette produktet migrerer langs nitrocellulosemembranen og
beveger seg mot pavisningslinjen for D-dimer. Reaksjonsproduktet fanges av de monoklonale antistoffene som
sitter pA samme sted som pavisningslinjen, og dette skaper sluttreaksjonen. Ved en positiv reaksjon oppdager
LabPad® Evolution et fluorescerende band ved hjelp av eksitasjonslyset. Som kontrollprosedyre oppdager LabPad®
Evolution et fluorescerende band i omradet for kontrollinjen, noe som indikerer at testen er gyldig.

Resultatet av Ksmart® D-dimer-testen er utelukkende beregnet pa avlesning med LabPad® Evolution.

4. NGDVENDIG UTSTYR

Utstyr som felger med:
- 25 Ksmart®-kassetter pakket separat i poser med terkemiddel
- 25 forhandsfylte fortynningsflasker
- 25 kalibrerte Minivette®POCT-pipetter a 20 pl (til kapillaer blodprgvetaking)
- 25 kalibrerte overfagringspipetter a 80 pl (for a tilfere praven til Ksmart®)
- 1 bruksanvisning

Nodvendig utstyr som ikke falger med:
- LabPad® Evolution (ref. 8001661)
BIOSYNEX SA- 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, Frankrike
www.biosynex.com — customer@biosynex.com
- Sterile lansetter, 21 G er anbefalt (til kapilleer blodprgvetaking)
- Kalibrerte laboratoriepipetter a 20 pl (til vengs blodpravetaking)
- Tidtaker (til inkubering pa benken)

5. FORHOLDSREGLER

- Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

- Testen skal oppbevares i den forseglede posen frem til den skal brukes. Skal ikke brukes hvis posen er skadet.

- Pipettene, ragrene og testutstyret er til engangsbruk.

- Les denne bruksanvisningen og brukerhandboken for LabPad® Evolution ngye far testen utferes.

- Prgvene og materialene som brukes ma betraktes som potensielt smittsomme og behandles som sadan. Kast
brukte komponenter i henhold til lokale prosedyrer som gjelder for potensielt smittefarlig avfall. Rengjgr
overflaten og eventuell sglt veeske med et egnet desinfeksjonsmiddel.

- Folg god laboratoriepraksis under prgvetaking og gjennomfgring av testen.
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- Ugunstige fuktighets- og temperaturforhold kan pavirke resultatene. De pafglgende trinnene for testing og
tolkning ma utfares pa et sted uten for hay fuktighet (< 85 %) og med en temperatur pa mellom 15 °C og hgyst
37 °C.

- Ikke bytt ut eller bland bestanddeler som kommer fra ulike partier.

- Sikkerhetsdatablad tilgjengelig pa forespgarsel.

- Feil testprosedyre eller et apparat med mangler kan fgre til feil resultater. Andre faktorer, som brukerfeil eller
faktorer knyttet til praven, kan ogsa fere til feil resultater.

6. OPPBEVARING AV SETTET

Settet kan oppbevares i romtemperatur eller i kjgleskap. Oppbevaringstemperaturen til settet ma ligge mellom 2 °C
og 30°C. Delene i settet SKAL IKKE FRYSES. Ksmart® D-DIMER-testene ma brukes senest to timer etter apning
av den forseglede posen.

7. INNSAMLING OG OPPBEVARING AV PRGVER
Ksmart® D-DIMER-testene kan utfgres med kapillzere fullblodsprgver eller med prgver av vengst sitratblod.

Innsamling av kapilleer fullblodsprove:

1. Vask pasientens hand med vann og sape, eller rengjgr handen med en spritserviett,
og la den tarke.

2. Masser handen fra ferste fingerledd og ut til tuppen av ringfingeren eller
langefingeren, uten & bergre punksjonsstedet.

3. Stikk fingertuppen med en lansett (21 G er anbefalt).

4. Stryk forsiktig fra handflaten mot fingeren slik at det danner seg en rund bloddrape
pa punksjonsstedet. Tark bort denne ferste drapen med absorberende papir.

5. Gjenta trinn 4 slik at det danner seg en ny, rund bloddrape pa punksjonsstedet. 6

6. Bruk den medfglgende Minivette® POCT-pipetten: Hold enden av pipetten )
horisontalt og i beragring med bloddrapen for & aspirere blodet gjennom kapillaritet.
Pipetten fyller seg med 20 pl blod. Gjenta trinn 5 og 6 inntil pipettespissen er helt
fylt med blod.

Innsamling av vengs fullblodsprove: J N\
Alle andre antikoagulerende midler enn natriumsitrat skal unngas. Utfer testen

umiddelbart etter pravetakingen for 8 unnga hemolyse. Den vengse fullblodsprgven kan oppbevares opptil 24 timer
i romtemperatur eller mellom +4 og +8°C*.

8. TESTPROSEDYRE

La Ksmart®-kassetten, fortynningsflasken og prgven na romtemperatur (15-30 °C) for testen igangsettes.

1. Gjgr klar LabPad® Evolution: Sla pa LabPad® Evolution (se brukerhandboken for LabPad® Evolution for mer
informasjon).

2. Ta Ksmart® ut av posen og legg den horisontalt pa en ren og tarr overflate.

Prosedyre for kapillaerblodprover:

3. Skru korken av fortynningsflasken og ha oppi hele kapilleerblodpreven ved & trykke forsiktig pa stempelet pa
Minivette-pipetten.

4. Lukk fortynningsflasken og homogeniser ved & vende flasken gjentatte ganger (i ca. 30 sekunder). Rist flasken
raskt nedover tre ganger, slik at hele prgvevolumet samler seg.

Fortynningsflasken skal ikke vortex-ristes.

5. Skru korken av fortynningsflasken og hent 80 upl fortynnet preve ved hjelp av den medfglgende
overfgringspipetten: La spissen pa pipetten bergre vaesken og skrane fortynningsflasken lett mot
horisontalplanet uten a trykke pa belgen. Pipetten fyller seg automatisk gjennom kapillaritet opp til den svarte
indikatorlinjen.

6. Tilfer hele innholdet i overfgringspipetten til prgvebrennen pa Ksmart®. Unnga at det dannes luftbobler under
tilfgrselen.

7. Start tidtakeren og la Ksmart® ligge 1 minutt pa arbeidsbenken (inntil praven har migrert til enden av kassetten),
og sett den deretter inn i LabPad® Evolution. Apparatet starter automatisk avlesningen av preven og viser
resultatet i lgpet av 4 minutter.

8. Trykk pa utlgserknappen pa LabPad® Evolution og kast testenheten i en egnet beholder for biologisk avfall.

. 5. 6.
~~ ~
N\ = N\
\\ f: %%
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Prosedyre for vengse blodpraver:

3. Skru korken av fortynningsflasken og tilfgr 20 pyl vengst blod med en laboratoriepipette.
4. Lukk fortynningsflasken og homogeniser ved & vende flasken gjentatte ganger (i ca. 30 sekunder). Rist flasken
raskt nedover tre ganger, slik at hele prgvevolumet samler seg.

Fortynningsflasken skal ikke vortex-ristes.

5. Skru korken av fortynningsflasken og hent 80 pl fortynnet preve ved hjelp av den medfglgende
overfgringspipetten: La spissen pa pipetten bergre vaesken og skrane fortynningsflasken lett mot
horisontalplanet uten a trykke pa belgen. Pipetten fyller seg automatisk gjennom kapillaritet opp til den svarte
indikatorlinjen.

6. Tilfer hele innholdet i overfgringspipetten til pravebrennen pa Ksmart®. Unnga at det dannes luftbobler under
tilferselen.

7. Start tidtakeren og la Ksmart® ligge 1 minutt pa arbeidsbenken (inntil praven har migrert til enden av kassetten),
og sett den deretter inn i LabPad® Evolution. Apparatet starter automatisk avlesningen av preven og viser
resultatet i lgpet av 4 minutter.

8. Trykk pa utlaserknappen pa LabPad® Evolution og kast testenheten i en egnet beholder for biologisk avfall.

Hvis Ksmart® settes inn i apparatet fgr prgven er blitt fullstendig absorbert i brannen (dvs. fer det har gatt ett
minutt med migrering), kan det fare til at preven migrerer pa feil mate og til en feilmelding pa LabPad® Evolution. |
slike tilfeller bgr testen startes pa nytt med en ny preve og en ny Ksmart®.

9. TOLKNING AV RESULTATENE

- LabPad® Evolution bestemmer automatisk konsentrasjonen av D-dimer i praven og viser det kvantitative
resultatet i ng/ml Fibrinogen Equivalent Unit (FEU).
- Se brukerhandboken for apparatet hvis det vises en feilmelding pa LabPad® Evolution.

10. KVALITETSKONTROLL

Kvalitetskontroller ma utferes jevnlig for & verifisere gyldigheten av testen og bekrefte de oppnadde resultatene.
Det anbefales a utfgre en kvalitetskontroll etter hver 100. anvendelse eller hver 6. maned, for & sikre at testen har
god ytelse.

Kvalitetskontroller medfelger i settene og har referansen 1050003_C Ksmart® D-DIMER + Controls.

11. YTELSE

Maleomrade

Ksmart® D-DIMER-testen, brukt sammen med apparatet LabPad® Evolution, genererer en kvantitativ verdi for D-
dimer i et maleomrade fra 250 til 5000 ng/mL FEU. Apparatet viser «< 250 ng/mL FEU » hvis konsentrasjonen av
D-dimer er lavere enn 250 ng/ml FEU og viser «> 5 000 ng/mL FEU » hvis konsentrasjonen av D-dimer er hgyere
enn 5000 ng/mL FEU.

Linearitet
| linearitetsomradet 250-5000 ng/ml FEU er den linezere regresjonskoeffisienten r = 0,95.

Kvantifiseringsgrense (LoQ)
Kvantifiseringsgrensen for Ksmart® D-DIMER-testen er 250 ng/ml FEU.

«Hookx»-effekt
Ingen «hook-effekt» er observert med Ksmart® D-DIMER-testen ved D-dimer-konsentrasjoner opptil 40 000 ng/ml
FEU.

Presisjon

Presisjon mellom analyser:

Variasjonskoeffisienten mellom analyser er CV < 15 %.
Presisjon innen analyser:

Variasjonskoeffisienten innen analyser er CV < 20 %.

Kryssreaktivitet
Ingen kryssreaktivitet ble observert med konsentrasjoner av humant anti-mus-antistoff (HAMA, human anti-mouse
antibodies) opptil 200 ng/ml.

Forstyrrende stoffer

Folgende potensielt forstyrrende stoffer er blitt testet med praver inneholdende ulike konsentrasjoner av D-dimer:
triglyserider (1000 mg/dl), bilirubin (20 mg/dl), hemoglobin (1000 mg/dl) og revmatoid faktor (320 U/ml). Ingen av
de testede stoffene ga paviselige forstyrrelser.

Hematokrit

Hematokritnivaer mellom 30 % og 50 % har ingen signifikant effekt pa resultatene av Ksmart® D-DIMER-testen.
Derimot kan bruken av Ksmart® D-DIMER-testen hos personer med et hematokritniva utenfor omradet pa 30-50 %,
fare til en gkning i resultat pa over 20 % ved hematokrit < 30 % (anemi) eller en reduksjon pa over 20 % ved
hematokrit > 50 % (polyglobuli).
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12. GRENSER

- Manglende overholdelse av testprosedyren kan svekke testytelsen og/eller gjgre testresultatet ugyldig.
- Alle kliniske diagnoser som bygger pa testresultatet, ma understattes av en grundig vurdering fra behandlende
lege og ta hensyn til kliniske symptomer og andre resultater fra aktuelle tester.
- Det er den enkelte brukers ansvar a verifisere tilstrekkeligheten til verdiene som er oppnadd for vedkommendes
pasientpopulasjon.
- Humane anti-mus-antistoffer (HAMA) kan veere til stede hos pasienter som har fatt immunterapi med et murint
monoklonalt antistoff. Selv om det ikke er observert noen kryssreaksjoner med HAMA med denne testen, er det
anbefalt & utvise forsiktighet ved tolkning av resultater for pasienter som er behandlet med disse antistoffene.

13. BIBLIOGRAFI

1. Myasoedova V A, Poggio P, Parolari A . A prominent role of D-Dimer in inflammation and atherosclerosis[J]. Vessel Plus, 2017.
2. Han-Xiao, Sun H, Ge Z Q, et al. Clinical laboratory investigation of a patient with an extremely high D-Dimer level: A case report[J]. World
Journal of Clinical Cases, 2020, v.8(16):189-195.
3. Zhao J , Endocrinology D O . Effects of Alprostadil and Epalrestat Combined With Compound Three Dimensional B on Diabetic Peripheral
Neuropathy[J]. China Continuing Medical Education, 2017.
4. Boissier E. et al., Recommandations préanalytiques en hémostase : stabilité des parametres d’hémostase générale et délais de réalisation des
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SZYBKI TEST DO ILOSCIOWEGO OZNACZANIA D-DIMEROW WE KRWI PELNEJ I\f[]
WEOSNICZKOWEJ | ZYLNEJ
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

1050003

1. PRZEZNACZENIE

Ksmart® D-DIMER to szybki test immunofluorescencyjny do ilo$ciowego wykrywania in vitro D-dimeréw w ludzkiej
krwi petnej pobranej z opuszka palca lub naktucia zyty. Test jest przeznaczony do uzytku wytagcznie z aparatem
LabPad® Evolution. W praktyce klinicznej jest on stosowany gtéwnie w celu wykluczenia zakrzepicy zylnej,
pomocniczej diagnostyki zespotu rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (DIC) oraz monitorowania
leczenia trombolitycznego.

2. PODSUMOWANIE KLINICZNE

D-dimery sg produktem degradaciji fibryny przez plazmine w procesie fibrynolizy. W praktyce klinicznej badanie
stezenia D-dimerow we krwi jest czesto wykorzystywane do wykluczajgcej diagnostyki choréb zakrzepowo-
zatorowych (DIC, zakrzepica zyt gtebokich, zatorowos¢ ptucna, zawat migesnia sercowego, udar niedokrwienny
mézgu itp.), a takze jako wskaznik do monitorowania dawki terapeutycznej lekow trombolitycznych i obserwacji
efektdéw leczniczych23,

3. ZASADA DZIALANIA TESTU

Ksmart® D-DIMER to szybki test wykorzystujgcy immunofluorescencje do ilosciowego oznaczania D-dimeréw we
krwi petnej wiosniczkowej i zylnej. Nalezy stosowac go wytgcznie z aparatem LabPad® Evolution. Test sktada sie z
nastepujgcych elementow: bufor probkowy, bufor reakcyjny, membrana do przeprowadzenia reakgiji i bufor chtonny.
Bufor reakcyjny zawiera przeciwciata monoklonalne skierowane przeciwko D-dimerom i oznaczone
fluorescencyjnie; membrana do przeprowadzenia reakcji zawiera wtérne przeciwciata monoklonalne skierowane
przeciwko D-dimerom. Pole testowe znajduje sie wewnatrz kasetki z tworzywa sztucznego. Po umieszczeniu probki
w otworze na probke suche koniugaty w buforze reakcyjnym ulegajg rozpuszczeniu i migrujg razem z prébka. D-
dimery obecne w probce tworzg w wyniku reakcji kompleks z oznaczonymi fluorescencyjnie swoistymi
przeciwciatami monoklonalnymi. Kompleks migruje wzdtuz membrany z nitrocelulozy i przemieszcza sie w strone
linii D-dimerow. Kompleks jest przechwytywany przez przeciwciata monoklonalne umieszczone na poziomie linii
oznaczania, gdzie zachodzi reakcja koncowa. W przypadku dodatniej reakcji, pasmo fluorescencyjne jest
wykrywane przez LabPad® Evolution pod wplywem $wiatta wzbudzajgcego. W ramach kontroli procedury LabPad®
Evolution wykrywa pasmo fluorescencyjne na linii kontrolnej, wskazujac, ze test jest prawidtowy.

Wynik testu Ksmart® D-DIMER jest przewidziany wytacznie do odczytu przez aparat LabPad® Evolution.

4. WYMAGANE MATERIALY

Dostarczone materiatly
- 25 kasetek Ksmart® w pojedynczych woreczkach ze $rodkiem osuszajgcym
- 25 probdwek napetnionych rozcienczalnikiem
- 25 pipet Minivette® POCT skalibrowanych na 20 uL (do pobierania prébek krwi wto$niczkowej)
- 25 pipet transferowych skalibrowanych na 80 uL (do umieszczania probki na Ksmart®)
- 1instrukcja obstugi

Materialy wymagane, ale niedostarczone
- LabPad® Evolution (nr ref. 8001661)
BIOSYNEX SA- 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, France
www.biosynex.com — customer@biosynex.com
- Sterylne lancety, zalecany rozmiar 21 (do pobierania probek krwi wtosniczkowej)
- Pipeta laboratoryjna skalibrowana na 20 pL (do prébek krwi zylnej)
- Czasomierz (do inkubaciji)

5. SRODKI OSTROZNOSCI

- Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

- Do chwili uzycia test nalezy przechowywaé w zamknietej torebce. Nie uzywac, jesli etui jest uszkodzone.

- Pipety, rurki i przyrzady testowe sg jednorazowego uzytku.

- Przed przeprowadzeniem testu przeczyta¢ uwaznie niniejszg instrukcje uzytkowania oraz podrecznik
uzytkownika aparatu LabPad® Evolution.
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- Wykorzystane prébki i materiat nalezy traktowac jako potencjalne zrédto zakazenia i postepowaé z nimi
odpowiednio. Zutylizowa¢ zuzyte skfadniki zgodnie z obowigzujgcymi lokalnie procedurami dla odpadéw
potencjalnie zakaznych. Woytrze¢ powierzchnie i wszelkie rozlane ciecze odpowiednim Srodkiem
dezynfekujgcym.

- Przestrzegac¢ dobrych praktyk laboratoryjnych przy pobieraniu prébki i przeprowadzaniu testu.

- Niewtasciwa wilgotnos¢ i temperatura moga wptyngé na wynik. Kolejne etapy testu i interpretacje wyniku nalezy
przeprowadzi¢ w miejscu bez nadmiernej wilgotnosci (<85%) i w temperaturze miedzy 15°C a maksymalnie
37°C.

- Nie wymienia¢ ani nie miesza¢ sktadnikéw z réznych partii.

- Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

- Nieprawidtowa procedura testowa lub uszkodzony sprzet mogg skutkowac nieprawidtowym wynikiem. Inne
czynniki, takie jak btedy operacyjne lub czynniki zwigzane z probka, rowniez mogg skutkowac nieprawidtowym
wynikiem.

6. ZAWARTOSC ZESTAWU

Zestaw mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej albo w chtodziarce. Temperatura przechowywania
zestawu musi wynosié od 2°C do 30°C. NIE ZAMRAZAC sktadnikéw zestawu. Wykorzystaé testy Ksmar® D-DIMER
w ciggu dwodch godzin od otwarcia torebki.

7. POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK
Test Ksmart® DDIMER mozna wykonac¢ na probkach krwi petnej wio$niczkowej lub zylnej cytrynianowej.

Pobieranie prébek krwi petnej wtosniczkowej:

1. Umy¢ diton pacjenta wodag z mydtem, wytrze¢ chusteczka nasaczong alkoholem i
pozostawi¢ do wyschnigcia.

2. Rozmasowac¢ dion, nie dotykajgc miejsca wkiucia, od podstawy do konca palca
serdecznego lub srodkowego.

3. Uklu¢ koniec palca lancetem (zalecany rozmiar 21).

4. Whnetrzem dioni rozetrze¢ delikatnie dton pacjenta w strone palca, tak by w miejscu
wkiucia utworzyta sie okragta kropla krwi. Wytrzec¢ te pierwszg krople recznikiem
papierowym. 6

5. Powtdrzy¢ krok 4, tak by w miejscu wktucia utworzyta sie kolejna okrggta kropla )
krwi.

6. Uzyc¢ dostarczonej pipety Minivette® POCT: umiesci¢ koncowke pipety poziomo w
kontakcie z kroplg krwi, aby pobra¢ krew wiosniczkowg. Pipeta napetnia sie 20 pl
krwi. Powtdrzy¢ kroki 5 i 6, az koncowka pipety catkowicie wypetni sie krwig. ~

Pobieranie probki krwi petnej zylnej:

Nalezy unika¢ wszelkich antykoagulantéw innych niz cytrynian sodu. Przeprowadzi¢

test natychmiast po pobraniu prébki, aby zapobiec hemolizie. Prébka petnej krwi zylnej moze by¢ przechowywana

do 24 godzin w temperaturze pokojowej lub w temperaturze od +4 do +8°C4.

8. PROCEDURA TESTOWA

Przed przystapieniem do testu odczekac, az kaseta Ksmart®, rurka z rozcienczalnikiem i probka wréca do

temperatury pokojowej (15-30°C).

1. Przygotowac¢ aparat LabPad® Evolution: witgczy¢ LabPad® Evolution (wiecej informacji w podreczniku
uzytkownika LabPad® Evolution)

2. Wypakowac test Ksmart® z torebki i umiesci¢ poziomo na czystej i suchej powierzchni.

Procedura dla prébek krwi wiosniczkowej:

3. Odkreci¢ nasadke z rurki z rozcienczalnikiem i wyla¢ catg prébke krwi wiosniczkowej, naciskajgc delikatnie ttok
pipety Minivette.

4. ZamkngC rurke z rozpuszczalnikiem i obracaé jg przez okoto 30 sekund w celu homogenizacji. Przechyli¢
probowke gwattownie w dot trzy razy, aby odzyskac¢ catg objetos¢ rozcienczonej probki.

Nie wirowac¢ probdwki z rozcienczalnikiem.

5. Odkreci¢ zakretke probowki z rozcienczalnikiem i pobra¢ 80 L rozcienczonej probki za pomoca dostarczonej
pipety transferowej: zetkng¢ koncéwke pipety z cieczg, a nastepnie delikatnie przechyli¢ probéwke z
rozcienczalnikiem poziomo, nie naciskajgc banki. Pipeta napetnia sie automatycznie w wyniku dziatania sit
kapilarnych az do czarnej linii pomiarowe;j.

6. Umiesci¢ catg zawarto$¢ pipety transferowej w otworze na probke Ksmart®. Unika¢ tworzenia sie pecherzykow
powietrza podczas umieszczania.

7. Uruchomic¢ stoper i pozostawi¢ Ksmart® do inkubacji przez 1 minute (az czoto migracji dotrze w gtgb kasetki), a
nastepnie umiescic¢ test w aparacie LabPad® Evolution. Czytnik automatycznie odczytuje test w odpowiednim
czasie. Wynik zostaje wyswietlony po 4 minutach.

8. Nacisnagé przycisk wysuwania LabPad® Evolution i wyrzuci¢ urzgdzenie testowe do odpowiedniego pojemnika
na odpady biologiczne.
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Procedura dla prébek krwi zylnej

3. Zdjac¢ zakretke z rurki z rozcienczalnikiem i przy pomocy pipety laboratoryjnej usungé 20 pl krwi zylnej.

4. ZamkngC rurke z rozpuszczalnikiem i obracaé¢ jg przez okoto 30 sekund w celu homogenizacji. Przechyli¢
probowke gwattownie w dét trzy razy, aby odzyskac¢ catg objeto$¢ rozcienczonej probki.

Nie wirowac¢ probowki z rozcienczalnikiem.

5. Odkreci¢ zakretke probdwki z rozcienczalnikiem i pobra¢ 80 L rozciehczonej probki za pomoca dostarczonej
pipety transferowej: zetkng¢ koncoéwke pipety z cieczg, a nastepnie delikatnie przechyli¢ probéwke z
rozcienczalnikiem poziomo, nie naciskajac barki. Pipeta napetnia sie automatycznie w wyniku dziatania sit
kapilarnych az do czarnej linii pomiarowe;.

6. Umiesci¢ catg zawarto$c¢ pipety transferowej w otworze na probke Ksmart®. Unikaé tworzenia sie pecherzykow
powietrza podczas umieszczania.

7. Uruchomi¢ stoper i pozostawi¢ Ksmart® do inkubacji przez 1 minute (az czoto migracji dotrze w gtgb kasetki), a
nastepnie umiescic¢ test w aparacie LabPad® Evolution. Czytnik automatycznie odczytuje test w odpowiednim
czasie. Wynik zostaje wyswietlony po 4 minutach.

8. Nacisna¢ przycisk wysuwania LabPad® Evolution i wyrzuci¢ urzadzenie testowe do odpowiedniego pojemnika
na odpady biologiczne.

Jesli test Ksmart® zostanie umieszczony w czytniku przed catkowitym wchtonieciem prébki do otworu (tzn.
przed zakonczeniem minuty migracji), moze to spowodowac nieprawidtowg migracje prébki, czego efektem moze
by¢ komunikat o btedzie w aparacie LabPad® Evolution. W tym wypadku nalezy przeprowadzi¢ test od poczatku z
nowg prébkg i nowym testem Ksmart®.

9. INTERPRETACJA WYNIKOW

- LabPad® Evolution automatycznie okresla stezenie D-dimeréw w probce i wyswietla wynik iloSciowy wyrazony
w ng/ml Fibrinogen Equivalent Unit (FEU).

- Je$li aparat LabPad® Evolution wy$wietli komunikat o btedzie, postepowaé zgodnie z podrecznikiem
uzytkownika czytnika.

10. KONTROLA JAKOSCI

W regularnych odstepach czasu nalezy przeprowadzac¢ kontrole jakosci w celu sprawdzenia rzetelnosci testu i
potwierdzenia uzyskanych wynikéw. W celu weryfikacji wiasciwego przebiegu testu zaleca sie przeprowadzac
kontrole jakosci co 100 pomiaréw albo co 6 miesiecy.

Kontrole jakos$ci sg zawarte w zestawach dostepnych pod numerem referencyjnym 1050003_C Ksmart® D-DIMER
+ Controls.

11. WLASCIWOSCI

Zakres pomiarowy

Test Ksmart® D_DIMER stosowany z analizatorem LabPad® Evolution podaje ilosciowg wartosé¢ D-dimerdw w
przedziale od 250 do 5000 ng/ml FEU. Urzadzenie wyswietla ,,<250 ng/ml FEU”, jesli stezenie D-dimeréw jest
mniejsze niz 250 ng/ml FEU i ,>5000 ng/ml FEU” jesli stezenie D-dimerdw jest wigksze niz 5000 ng/ml FEU.
Liniowos¢é

W zakresie liniowosci 250-5000 ng/ml FEU wspofczynnik regres;ji liniowej wynosi r = 0,95.

Granica oznaczalnosci (LoQ)

Granica oznaczalnosci testu Ksmart® D-DIMER wynosi 250 ng/ml FEU.

Efekt hook

Przy stosowaniu testu Ksmart® D-DIMER nie zaobserwowano efektu hook przy stezeniu D-dimeréw wynoszgcym
do 40 000 ng/ml FEU.

Precyzja

Precyzja wewnatrztestowa:

Wspéiczynnik wariancji wewnatrztestowej wynosi <15%.

Precyzja miedzytestowa:

Wspéiczynnik wariancji miedzytestowej wynosi <20%.
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Reaktywnos¢ krzyzowa

Nie zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej ze stezeniami ludzkich przeciwciat skierowanych przeciwko biatkom
mysim (HAMA, human anti-mouse antibodies) do 200 ng/ml.

Substancje zaklocajace dziatanie testu

Nastepujgce substancje potencjalnie zakiécajgce zostaty przetestowane na prébkach zawierajgcych rézne stezenia
D-dimeroéw: trojglicerydy (1000 mg/dl), bilirubina (20 mg/dl), hemoglobina (1000 mg/dl) i czynniki reumatoidalne
(320 U/ml). Zadna z testowanych substanciji nie wykazata zaktécen.

Hematokryt

Poziom hematokrytu pomiedzy 30% a 50% nie wplywa znaczaco na wyniki testu Ksmart® D-DIMER. Jednak
zastosowanie testu Ksmart® D-DIMER u o0séb z poziomem hematokrytu poza zakresem 30-50% moze prowadzi¢
do wzrostu wyniku o ponad 20% w przypadku hematokrytu <30% (niedokrwistos¢) lub spadku o ponad 20% w
przypadku hematokrytu >50% (czerwienica).

12. OGRANICZENIA

- Nieprzestrzeganie sposobu wykonania testu moze negatywnie wplyng¢ na dziatanie testu i/lub uniewaznié¢ jego
wynik.

- Kazda diagnoza kliniczna oparta na wyniku testu musi by¢ poparta petng oceng danego lekarza, w tym objawéw
klinicznych i innych istotnych wynikéw testow.

- Obowigzkiem kazdego uzytkownika jest sprawdzenie, czy uzyskane wartosci sg odpowiednie dla jego populac;ji
pacjentéw.

- Ludzkie przeciwciata skierowane przeciwko biatkom mysim (HAMA) moga by¢ obecne u pacjentow, ktorzy
otrzymali immunoterapie mysim przeciwciatem monoklonalnym. Chociaz w tescie nie zaobserwowano
reaktywnosci krzyzowej z HAMA, zaleca sie ostrozng interpretacje wynikéw uzyskanych u pacjentéw leczonych
tymi przeciwciatami.
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2. Han-Xiao, Sun H, Ge Z Q, et al. Clinical laboratory investigation of a patient with an extremely high D-Dimer level: A case report[J]. World
Journal of Clinical Cases, 2020, v.8(16):189-195.

3. Zhao J, Endocrinology D O . Effects of Alprostadil and Epalrestat Combined With Compound Three Dimensional B on Diabetic Peripheral
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BIOSYNEX S.A.
22 boulevard Sébastien Brant

67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN - Francja

Fax: +333 88787678
www.biosynex.com

Kontakty Francja

Tel.: +33 388 78 78 87
client.pro@biosynex.com
Kontakty w innych krajach
Tel.: +33 388 77 57 52
customer@biosynex.com

BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100
2800 DELEMONT - Szwajcaria

BIOSYNEX
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TESTE RAPIDO PARA DETEGCAO QUANTITATIVA DE DIMEROS D I'\J‘D
NO SANGUE TOTAL CAPILAR E VENOSO HUMANO.
Dispositivo médico de diagnéstico in vitro reservado para utilizagdo profissional.

1050003

1. UTILIZAGAO PREVISTA

O Ksmart® D-DIMER é um teste rapido por imunofluorescéncia para detegédo quantitativa in vitro de dimeros D no
sangue total humano colhido na ponta do dedo ou por pungédo venosa. Este teste destina-se a ser utilizado
unicamente com o LabPad® Evolution. Em meio clinico, é utilizado principalmente para excluir casos de trombose
venosa, para diagnostico auxiliar de coagulagao intravascular disseminada (CID) e para o acompanhamento da
terapia trombolitica.

2. RESUMO CLiNICO

Os dimeros D resultam da degradagéo da fibrina pela plasmina durante o processo de fibrinélise. Em meio clinico,
a analise ao sangue dos dimeros D é frequentemente utilizada para o diagnostico de exclusdo de doencgas
trombdticas (CID, trombose venosa profunda, embolia pulmonar, enfarte do miocardio, enfarte cerebral, etc.) e
também como indicador para o controlo da dose terapéutica de medicamentos tromboliticos e a observagao de
efeitos curativos'23,

3. PRINCIPIO DO TESTE

O Ksmart® D-DIMER é um teste rapido que utiliza a imunofluorescéncia para a quantificagdo dos dimeros D
presentes no sangue total capilar ou venoso. Deve ser utilizado unicamente com o LabPad® Evolution. O teste é
composto pelos seguintes elementos: um tampao amostra, um tamp&o reativo, uma membrana de reagdo e um
tampao absorvente. O tampé&o reativo contém anticorpos monoclonais dirigidos contra os dimeros D e marcados
por fluorescéncia; a membrana de reagdo contém anticorpos monoclonais secundarios dirigidos contra os
dimeros D. A tira de teste encontra-se no interior de uma cassete de plastico. Quando a amostra é colocada no
alvéolo da amostra, os conjugados secos no tampé&o de reacédo dissolvem-se e deslocam-se com a amostra. Os
dimeros D presentes na amostra formam um complexo de reagdo com os anticorpos especificos monoclonais
marcados por fluorescéncia. Este complexo desloca-se ao longo da membrana de nitrocelulose e avanga em
direcdo a linha de detegdo dos dimeros D. O complexo de reagdo é capturado pelos anticorpos monoclonais
fixados ao nivel da linha de detegao, para formar a reagao final. Em caso de reagao positiva, é detetada uma banda
fluorescente pelo LabPad® Evolution sob a agao da luz de excitagdo. Para servir como controlo de procedimento,
¢ detetada uma banda fluorescente pelo LabPad® Evolution ao nivel da linha de controlo, indicando que o teste é
valido.

O resultado do teste Ksmart® D-DIMER destina-se a ser lido unicamente pelo LabPad® Evolution.

4. MATERIAL NECESSARIO

Material fornecido:
- 25 cassetes Ksmart® em saquetas individuais com dessecante
- 25 tubos enchidos previamente com diluente
25 pipetas Minivette® POCT calibradas a 20 pl (para colheita de sangue capilar)
25 pipetas de transferéncia calibradas a 80 pl (para depositar a amostra no Ksmart®)
- 1 folheto com instrugdes de utilizagao

Material necessario, mas nao fornecido:
- LabPad® Evolution (ref.2 8001661)
BIOSYNEX SA- 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, Franca
www.biosynex.com — customer@biosynex.com
- Lancetas esterilizadas, tamanho 21 recomendado (para colheita de sangue capilar)
- Pipeta de laboratério calibrada a 20 ul (para amostras de sangue venoso)
- Crondmetro (para a incubagéo na bancada)

5. PRECAUCOES

N&o utilizar depois do prazo de validade.
O teste deve ser conservado na sua bolsa selada até ser utilizado. N&o utilizar se a bolsa estiver danificada.
As pipetas, os tubos e os dispositivos de teste s6 podem ser usados uma vez.
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- Ler atentamente este folneto com instrugdes de utilizagdo, bem como o manual de utilizagdo do LabPad®
Evolution antes de realizar o teste.

- As amostras e o material utilizado devem ser considerados como potencialmente infeciosos e tratados como
tal. Eliminar os componentes usados em conformidade com os procedimentos locais aplicaveis aos residuos
potencialmente infeciosos. Limpar a superficie e qualquer liquido vertido, usando um desinfetante adequado.

- Respeitar as boas praticas laboratoriais para a colheita da amostra e a realizagao do teste.

- Condigbes desadequadas de humidade e de temperatura podem afetar os resultados. Os passos do teste que
se seguem e a interpretagéo dos resultados devem ser realizados num local sem humidade excessiva (< 85%)
e a uma temperatura compreendida entre 15 °C e 37 °C no maximo.

- Na&o intercambiar ou misturar componentes de lotes diferentes.

- Ficha de dados de segurancga disponivel mediante pedido.

- Um procedimento de teste incorreto ou um aparelho danificado podem dar origem a resultados incorretos.
Outros fatores, tais como erros operacionais ou fatores ligados a amostra, podem igualmente conduzir a
resultados incorretos.

O kit pode ser conservado a temperatura ambiente ou no frigorifico. A temperatura de conservagao do kit deve
situar-se entre os 2 °C e os 30 °C. NAO CONGELAR os componentes do kit. Utilizar os testes Ksmart® D-DIMER
no prazo de duas horas apds a abertura da bolsa selada.

O teste Ksmart® D-DIMER pode ser realizado a partir de amostras de sangue total capilar ou de sangue venoso
citratado.

Colheita de sangue total capilar:

1. Lavar a méao do paciente com agua e sabao, ou limpar com um toalhete com alcool,
e deixar secar.

2. Massajar a mao, sem tocar no local da puncéo, desde a base até a extremidade do
dedo anelar ou do meio.

3. Picar a ponta do dedo com uma lanceta (tamanho 21 recomendado).

4. Esfregar suavemente a mao, da palma em dire¢gao ao dedo, de modo a formar uma
gota de sangue redonda no local da pungéo. Limpar esta primeira gota com um
papel absorvente.

5. Repetir a etapa 4, para formar uma nova gota de sangue redonda no local da
pungao.

6. Utilizar a pipeta Minivette® POCT fornecida: colocar a extremidade da pipeta
horizontalmente em contacto com a gota de sangue para aspirar o sangue por
capilaridade. A pipeta enche-se com 20 ul de sangue. Repetir os passos 5 e 6 até \\\
a ponta da pipeta estar completamente cheia de sangue.

Colheita de sangue total venoso:

Deve ser evitado qualquer anticoagulante que nao seja citrato de sédio. Realizar o teste imediatamente apds a
colheita, para evitar a hemdlise. A amostra de sangue total venoso pode ser conservada durante 24 horas a
temperatura ambiente ou entre +4 e +8 °C*.

Permitir que a cassete Ksmart®, o tubo de diluente e a amostra atinjam a temperatura ambiente (15 -

30 °C) antes de proceder ao teste.

1. Preparar o LabPad® Evolution: ligar o LabPad® Evolution (consultar o manual de utilizagdo do LabPad®
Evolution para mais informagoes)

2. Desembalar o Ksmart® da sua saqueta e colocar horizontalmente numa superficie limpa e seca.

Procedimento para amostras de sangue capilar:

3. Desapertar a tampa do tubo de diluente e descarregar a totalidade da amostra de sangue capilar carregando
suavemente no pistao da Minivette.

4. Fechar novamente o tubo de diluente e homogeneizar virando sucessivamente (cerca de 30 segundos). Oscilar
o tubo trés vezes com um movimento rapido para o fundo, para recuperar todo o volume da amostra diluido.

N&o agitar com vortex o tubo de diluente.

5. Desapertar a tampa do tubo de diluente e recolher 80 ul da amostra diluida com a pipeta de transferéncia
fornecida: inserir a ponta da pipeta em contacto com o liquido e, depois, inclinar ligeiramente o tubo de diluente
na horizontal sem carregar na pera. A pipeta é enchida automaticamente por capilaridade até ao traco preto.

6. Deitar todo o contetido da pipeta de transferéncia no alvéolo da amostra do Ksmart®. Evitar a formagéo de
bolhas de ar quando depositar o liquido.

7. Ligar o cronometro e deixar o Ksmart® repousar durante 1 minuto na bancada (até que a parte da frente do
fluido atinja o fundo da cassete) e, depois, inseri-lo no LabPad® Evolution. O leitor encarrega-se
automaticamente de ler o teste no tempo adequado e o resultado é apresentado ao fim de 4 minutos.
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8. Carregar no botdo de ejegdo do LabPad® Evolution e eliminar o dispositivo de teste num recipiente para
residuos biolégicos adequado.

3. 4.

5. 6.
~ ~
N\ = \
\\ /ﬁ %\%

Procedimento para amostras de sangue venoso:

3. Desapertar a tampa do tubo de diluente e descarregar 20 ul de sangue venoso, com uma pipeta de laboratério.

4. Fechar novamente o tubo de diluente e homogeneizar virando sucessivamente (cerca de 30 segundos). Oscilar
o tubo trés vezes com um movimento rapido para o fundo, para recuperar todo o volume da amostra diluido.

N&o agitar com vértex o tubo de diluente.

5. Desapertar a tampa do tubo de diluente e recolher 80 ul da amostra diluida com a pipeta de transferéncia
fornecida: inserir a ponta da pipeta em contacto com o liquido e, depois, inclinar ligeiramente o tubo de diluente
na horizontal sem carregar na pera. A pipeta é enchida automaticamente por capilaridade até ao traco preto.

6. Deitar todo o contetido da pipeta de transferéncia no alvéolo da amostra do Ksmart®. Evitar a formagéo de
bolhas de ar quando depositar o liquido.

7. Ligar o cronometro e deixar o Ksmart® repousar durante 1 minuto na bancada (até que a parte da frente do
fluido atinja o fundo da cassete) e, depois, inseri-lo no LabPad® Evolution. O leitor encarrega-se
automaticamente de ler o teste no tempo adequado e o resultado é apresentado ao fim de 4 minutos.

8. Carregar no botdo de ejegdo do LabPad® Evolution e eliminar o dispositivo de teste num recipiente para
residuos biolégicos adequado.

Se o Ksmart® for inserido no leitor antes da absorgdo completa da amostra no alvéolo (ou seja, antes do fim
do minuto de avango), pode ocorrer um avango incorreto da amostra e dar origem a uma mensagem de erro no
LabPad® Evolution. Nesse caso, recomece o teste com uma nova amostra e um novo Ksmart®.

9. INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

- O LabPad® Evolution determina automaticamente a concentragdo de dimeros D contida na amostra e
apresenta o resultado quantitativo expresso em ng/ml FEU (Fibrinogen Equivalent Units, unidades equivalentes
de fibrinogénio).

- Caso o LabPad® Evolution apresente uma mensagem de erro, consultar o manual de utilizag&o do leitor.

10. CONTROLO DE QUALIDADE

Devem ser feitos controlos de qualidade a intervalos regulares, para verificar a validade do teste e confirmar os
resultados obtidos. Recomenda-se a realizagdo de um controlo de qualidade a cada 100 medi¢des ou a cada
6 meses, para verificar o bom desempenho do teste.

Os controlos de qualidade estdo incluidos nos kits disponiveis com a referéncia 1050003_C Ksmart® D-DIMER +
Controlos.

11. DESEMPENHOS

Intervalo de medicao

O teste Ksmart® D-DIMER, utilizado com o instrumento LabPad® Evolution, fornece um valor quantitativo de
dimeros D num intervalo de medicdo entre os 250 e os 5.000 ng/ml FEU. O instrumento mostra
«< 250 ng/mL FEU» se a concentragéo de dimeros D for inferior a 250 ng/ml FEU e mostra «> 5 000 ng/mL FEU»
se a concentragao de dimeros D for superior a 5.000 ng/ml FEU.

Linearidade

Na gama de linearidade de 250-5.000 ng/ml FEU, o coeficiente de regresséao linear € de r = 0,95.
Limite de quantificagdo (LoQ)

O limite de quantificagdo do teste Ksmart® D-DIMER é 250 ng/ml FEU.

Efeito prozona

Néo foi observado nenhum efeito prozona com o teste Ksmart® D-DIMER em concentragdes de dimeros D até
40.000 ng/ml FEU.

Precisao

Precisao intraensaio:

O coeficiente de variagéo intraensaio é de CV<15%.
Precisao interensaio:

O coeficiente de variagéo interensaio é de CV<20%.
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N&o foi observada reatividade cruzada nas concentracdes de HAMA (Human Anti-Mouse Antibodies, anticorpos
humanos antirratos) até 200 ng/ml.

Substancias interferentes

As seguintes substancias potencialmente interferentes foram testadas em amostras que continham concentragées
diferentes de dimeros D: triglicerideos (1000 mg/dl), bilirrubina (20 mg/dl), hemoglobina (1000 mg/dl) e fatores
reumatoides (320 U/ml). Nenhuma substéncia testada indicou interferéncias.

Hematécrito

As taxas de hematocrito situada entre 30% e 50% n&o afetam significativamente os resultados do teste Ksmart®
D-DIMER. Por outro lado, a utilizagdo do teste Ksmart® D-DIMER em individuos que apresentam uma taxa de
hematdcrito fora do intervalo entre 30 e 50% pode dar origem a um aumento do resultado superior a 20% em caso
de hematdcrito <30% (anemia) ou a uma redugéao superior a 20% em caso de hematdcrito >50% (poliglobulia).

12. LIMITES

- O incumprimento do procedimento de teste pode afetar o desempenho do teste e/ou invalidar o resultado do
mesmo.

- Qualquer diagndstico clinico baseado no resultado do teste deve ser fundamentado por uma avaliagdo
completa do medicamento em questdo e incluir os sintomas clinicos e os outros resultados de testes
pertinentes.

- E da responsabilidade de cada utilizador verificar a adequacéo dos valores obtidos na respetiva populacédo de
pacientes.

- Podem estar presentes anticorpos humanos antirratos (HAMA) nos pacientes que receberam imunoterapia com
anticorpos monoclonais murinos. Apesar de nao ter sido observada qualquer reagao cruzada de HAMA com
este teste, é recomendavel interpretar com precaugao os resultados obtidos nos pacientes tratados com estes
anticorpos.
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14. SIMBOLOS INTERNACIONAIS

Consultar as instrugdes de . . -
e . . Contém material suficiente para
utilizagdo ou as instrugbes de

<n> testes

utilizagao eletronicas

b

IVD Dispositivo médico de
diagndstico in vitro

X0
m
ﬂ

Referéncia catalogo

® Nao reutilizar Guardar em local seco
/i/ Limites de temperatura g Prazo de validade
J Fabricante LDT Numero de lote

=
=

Diluente % Importador

N&o utilizar se a embalagem

| CH | REP Agente suigo estiver danificada e consultar as

instrugdes de utilizagao

=
O

Identificador Gnico do dispositivo | GEE——— | Minivette® POCT de 20 yl

(—_———— | Pipeta de transferéncia de 80 pl
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BIOSYNEX S.A.

22 boulevard Sébastien Brant
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN — Franga
Fax: +333 88787678
www.biosynex.com
Contactos em Franca:

Tel.: +33 388 78 78 87
client.pro@biosynex.com
Contactos noutros paises:
Tel.: +33 388 77 57 52
customer@biosynex.com

BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100
2800 DELEMONT — Suica

BIOSYNEX
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RYCHLY TEST NA KVANTITATIVNU DETEKCIU D-DIMEROV V CELKOVEJ KRVI I'\J‘D
AV LUDSKEJ PLAZME.
Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro uréena na profesionalne pouZitie.

1050003

1. ZAMYSLANE POUZITIE

Ksmart® D-DIMER je rychly imunofluorescenény test na kvantitativnu detekciu in vitro D-dimérov v celkovej fudskej
krvi odobratej z prsta alebo venepunkciou. Tento test je uréeny na pouZzitie len spolu s LabPad® Evolution. V klinickej
praxi sa pouziva najma na vylucenie Zilovej trombdzy, na pomocnu diagnostiku diseminovanej intravaskularne;j
koagulacie (DIC) a na monitorovanie trombolytickej liecby.

2. KLINICKY SUHRN

D-diméry su produktom degradacie fibrinu plazminom pocas procesu fibrinolyzy. V klinickej praxi sa vySetrenie
koncentracie D-dimérov v krvi €asto pouziva na vylucenie diagnézy trombotickych ochoreni (DIC, hlboka Zilova
trombdza, plucna embdlia, infarkt myokardu, mozgovy infarkt atd.) a tiez ako ukazovatel na monitorovanie
terapeutického pomeru davky trombolytickych liekov a sledovanie ich liecebnych Gc¢inkov.'23,

3. PRINCIP TESTU

Ksmart® D-DIMER je rychly test, ktory pouziva imunofluorescenciu na kvantitativne stanovenie hodnét D-dimérov
v celkovej krvi alebo fudskej plazme. Musi sa pouzivat len spolu s LabPad ® Evolution. Tento test sa sklada z
nasledujucich prvkov: tampdn na vzorku, reakény tampon, reakénd membrana a absorpény tampdn. Reakény
tampon obsahuje monoklonalne protilatky zamerané proti D-dimérom a oznacené fluorescenciou. Reakéna
membrana obsahuje sekundarne monoklonalne protilatky zamerané proti D-dimérom. Testovaci pasik sa nachadza
vo vnutri plastovej kazety. Ked sa prida vzorka do jaky na vzorky, suché ¢asti v reakénom tampone sa rozpustia a
prejdu do vzorky. D-diméry pritomné vo vzorke tvoria reakény komplex so $pecifickymi monoklonalnymi protilatkami
oznadenymi fluorescenciou. Tento komplex prechadza pozdiZ nitrocelulézovej membrany a prestva sa smerom do
detekéného vedenia D-dimérov. Reakény komplex sa zachytava monoklonalnymi protilatkami pripevnenymi na
urovni detekénej linie, aby sa dosiahla koncova reakcia. V pripade pozitivnej reakcie pristroj LabPad® Evolution
pod vplyvom excitaéného svetla deteguje fluorescenény pasik. Ako proceduralna kontrola sa fluorescenény pasik
deteguje pomocou pristroja LabPad® Evolution v kontrolnom vedeni, ktory znamena, Ze test je platny.

Vysledok testu Ksmart® D-DIMER je stanoveny len pri ¢itani s pomocou pristroja LabPad® Evolution.

4. POZADOVANE POMOCKY

Dodavané pomocky:
- 25 kaziet testu Ksmart® v samostatnych vreckach s vysusadlom
- 25 skumaviek vopred naplnenych timivym roztokom
25 pipiet Minivette® POCT kalibrované na 20 pl (na odber vzoriek kapilarnej krvi)
- 25 prenosovych pipiet kalibrovanych na 80 pl (na nanasanie vzorky na test Ksmart®)
- 1 pisomna informacia pre pouzivatelov
Pozadované pomdcky, ktoré sa nedodavaju:
- LabPad® Evolution (ozn. 8001661)
BIOSYNEX SA- 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, Francuzsko
www.biosynex.com — customer@biosynex.com
- Sterilné lancety, odporu¢ana velkost 21 (na odber kapilarnej krvi)
- Laboratérna pipeta kalibrovana na 20 pl (pre vzorky Zilovej krvi)
- Chronometer (na inkubaciu na podlozke)

5. OPATRENIA

- Nepouzivat po datume exspiracie.

- Test sa ma az do pouzitia uchovavat v zatavenom obale. Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny.

- Pipety, skimavky a testovacie zariadenia su ur€ené na jedno pouzitie.

- Pred uskuto¢nenim testu si pozorne precitajte tuto pisomnu informaciu pre pouzivatelov a navod na pouzitie
pristroja LabPad® Evolution.

- Pouzité vzorky a pomdcky sa musia povazovat za potencialne infekéné a musite s nimi tak aj narabat. Zlikvidujte
pouzité komponenty v sulade s miestnymi postupmi vztahujucimi sa na potencialne infekény odpad. Vycistite
povrch a vSetku rozliatu kvapalinu s pomocou vhodného dezinfekéného ¢inidla.

79

IFU_1050003_ML_V2 - 06/07/2023



BIOSYNEX

- Dodrzujte spravne laboratérne postupy na odber vzorky a vykonanie testu.

- Nevhodné podmienky vihkosti a teploty moézu ovplyvnit vysledky. Nasledujice kroky testu a interpretacie
vysledku sa musia vykonat' v mieste bez nadmernej vihkosti (< 85%) a pri teplote od 15°C do 37°C.

- Nezamienajte alebo nemie8ajte komponenty pochadzajuce z réznych Sarzi.

- Na poziadanie mozno poskytnut kartu bezpeénostnych udajov.

- Nespravny testovaci postup alebo poskodeny pristroj moZu priniest nespravne vysledky. Dalsie faktory ako st
prevadzkové chyby alebo faktory spojené so vzorkou mézu takisto priniest nespravne vysledky.

6. OBSAH SUPRAVY

Suprava sa modze uchovavat pri okolitej teplote alebo v chladni¢ke. Teplota uchovavania supravy sa musi
pohybovat od 2°C do 30°C. NEZMRAZUJTE komponenty supravy. Testy Ksmart® D-DIMER pouzite do dvoch
hodin po otvoreni zataveného obalu.

7. ODBER A UCHOVAVANIE VZORIEK
Test Ksmart® D-DIMER sa da vykonat pomocou vzoriek celkovej krvi kapilarnej alebo citratovej Zilovej krvi.

Odber vzorky celkovej kapilarnej krvi:

1. Umyte pacientovi ruku vodou a mydlom alebo mu ju vy istite tampénom s alkoholom
a nechajte uschnut.

2. Namasirujte ruku bez toho, aby ste sa dotkli miesta vpichu, od zakladne po koniec
prstennika alebo prostrednika.

3. Lancetou pichnite do konca prsta (odporu¢ana hodnota 21).

4. Jemne zotrite rukou dlar smerom k prstu, aby ste vytvorili okrahlu kvapku krvi v
mieste vpichu. Zotrite tuto prvi kvapku s pomocou absorpéného papierika.

5. Zopakujte etapu 4, aby ste vytvorili novu okruhlu kvapku krvi v mieste vpichu. 6

6. Pouzite dodanu pipetu Minivette® POCT: vloZte koniec pipety horizontdlne do )
kontaktu s kvapkou krvi, by ste odobrali vzorku. Pipeta sa naplni 20 pl krvi.
Zopakujte kroky 5 a 6, kym nebude Spitka pipety Uplne naplnena krvou.

Odber vzorky celkovej zilovej krvi: N

Je potrebné vyhnut sa vSetkym antikoagulantom okrem citratu sodného. Vykonaijte test J N

ihned po odbere vzorky, aby ste sa vyhli hemolyze. Vzorka celkovej zilovej krvi sa moze

skladovat az 24 hodin pri izbovej teplote alebo pri teplote medzi +4 a +8°C4.

8. POSTUP VYKONAVANIA TESTU

Pred vykonanim testu nechajte kazetu Ksmart®, skimavku s timivym roztokom a vzorku dosiahnut’

izbovu teplotu (15-30°C).

1. Pripravte LabPad® Evolution: zapnite LabPad® Evolution (pozrite si navod na pouzivanie LabPad® Evolution,
kde najdete dalSie podrobnosti)

2. Vyberte test Ksmart® z obalu a poloZte ho vodorovne na ¢isty a suchy povrch.

Postup pre vzorky kapilarnej krvi:

3. Odskrutkujte uzaver zo skumavky s timivym roztokom a jemnym stlaenim piestu miniventilu vypustite celu
vzorku kapilarnej krvi.

4. Zatvorte skumavku s timivym roztokom a homogenizujte opakovanym prevracanim (po¢as 30 sekund). Trikrat
rychlo naklorite skimavku smerom nadol, aby ste ziskali cely objem zriedenej vzorky.

Skumavku s timivym roztokom neotacajte.

5. Odskrutkujte uzaver skimavky s timivym roztokom a odoberte 80 ul zriedenej vzorky pomocou dodanej
prenosovej pipety: vliozte Spic¢ku pipety do kontaktu s kvapalinou a potom jemne naklofite skumavku s timivym
roztokom do vodorovnej polohy. Nestlacajte banku. Pipeta sa automaticky naplini kapilarnym pésobenim az po
¢iernu znacku.

6. Cely obsah prenosovej pipety umiestnite do jamky na vzorky v teste Ksmart®. Pri jej umiestriovani zabrarite
tvorbe vzduchovych bublin.

7. Nechaijte test Ksmart® poloZeny na podlozke poc¢as 1 minuty (kym sa predna posuvna ¢ast nedostane na dno
kazety) a potom ho vloZte do pristroja LabPad® Evolution. Citadka automaticky pregita test vo vhodnom &ase a
vysledok sa zobrazi po 4 minutach.

8. Stlacte tlacidlo vysunutia na pristroji LabPad® Evolution a testovacie zariadenie vyhodte do vhodnej nadoby na
biologicky odpad.

3. 4

. 5. 6.
\ ~ -~ -
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Postup pre vzorky zilovej krvi:

3. Odskrutkujte Cierny uzdver skimavky s timiacim roztokom a pomocou laboratérnej pipety viozte 20 pl Zilovej
krvi.

4. Zatvorte skimavku s timivym roztokom a homogenizujte opakovanym prevracanim (po¢as 30 sekund). Trikrat
rychlo naklorite skimavku smerom nadol, aby ste ziskali cely objem zriedenej vzorky.

Skumavku s timivym roztokom neotacajte.

5. Odskrutkujte uzaver skumavky s timivym roztokom a odoberte 80 ul zriedenej vzorky pomocou dodanej
prenosovej pipety: vliozte Spicku pipety do kontaktu s kvapalinou a potom jemne naklorite skimavku s timivym
roztokom do vodorovnej polohy. Nestlacajte banku. Pipeta sa automaticky naplini kapilarnym poésobenim az po
¢iernu znacku.

6. Cely obsah prenosovej pipety umiestnite do jamky na vzorky v teste Ksmart®. Pri jej umiestfiovani zabrarite
tvorbe vzduchovych bublin.

7. Nechajte test Ksmart® poloZeny na podlozke pocas 1 minuty (kym sa predna posuvna ¢ast nedostane na dno
kazety) a potom ho vloZte do pristroja LabPad® Evolution. Citadka automaticky pregita test vo vhodnom &ase a
vysledok sa zobrazi po 4 minutach.

8. Stlacte tlacdidlo vysunutia na pristroji LabPad® Evolution a testovacie zariadenie vyhodte do vhodnej nadoby na
biologicky odpad.

Ak sa test Ksmart ® vlozi do ¢itacky skoér, nez sa vzorka v jamke kompletne absorbuje (napr. pred koncom
minuty pohybu), méze to viest k nespravnemu pohybu vzorky, €o mdze vyvolat chybové hlasenie na pristroji

LabPad ® Evolution. V tomto pripade test zopakuijte s novou vzorkou a novym Ksmart®.

9. INTERPRETACIA VYSLEDKOV

- Pristroj LabPad® Evolution automaticky uréi koncentraciu D-dimérov vo vzorke a zobrazi kvantitativny vysledok
vyjadreny v ng/ml Fibrinogen Equivalent Unit (FEU).
-V pripade chybovej spravy zobrazenej na LabPad® Evolution si pozrite navod na pouzivanie ¢itacky.

10. KONTROLA KVALITY

V pravidelnych intervaloch sa musia vykonavat kontroly kvality, aby sa overila platnost testu a aby sa potvrdili
dosiahnuté vysledky. Odporuc¢a sa vykonat' kontrolu kvality po kazdych 100 meraniach alebo kazdych 6 mesiacov,
aby sa overilo spravne vykonavanie testu.

Kontroly kvality st zahrnuté v stipravach dostupnych v ramci oznac¢enia 1050003_C Ksmart® D-DIMER + Controls.

11. VYKON

Interval merania

Test Ksmart® D-DIMER, pouzivany pri analyzatore LabPad® Evolution poskytuje kvantitativnu hodnotu vyjadrenu
v D-diaméroch v rozsahu merania od 250 do 5 000 ng/mL FEU. Pristroj zobrazi hodnotu ,< 250 ng/ml FIRE", ak je
koncentracia D-dimérov nizSia ako 250 ng/ml FIRE, a hodnotu ,> 5000 ng/ml FIRE®, ak je koncentracia D-dimérov
vysSia ako 5000 ng/ml FIRE.

Linearita

V rozsahu linearity 250-5 000 ng/mL FEU je koeficient linearnej regresie r = 0,95.

Limit merania (LoQ)

Limit merania testu Ksmart® D-DIMER je 250 ng/mL FEU.

Efekt haku

Nebol pozorovany Ziadny efekt haku pri teste Ksmart® D-DIMER pri koncentraciach az do 40 000 ng/mL FEU.
Presnost’

Presnost' v ramci skusok:

Koeficient variacie v ramci skuSok je CV< 15%.

Presnost’ medzi skuskami:

Koeficient variacie medzi skuskami je CV< 20%.

Skrizena reaktivita

Pri koncentraciach ludskych protilatok proti fragmentom mySich protilatok (HAMA, human anti-mouse antibodies)
do 200 ng/ml nebola pozorovana zZiadna skrizena reakcia.

Interferujuce latky

Na vzorkach obsahujucich rézne koncentracie D-dimérov sa testovali tieto potencialne rusivé latky: triglyceridy
(1000 mg/dl), bilirubin (20 mg/dl), hemoglobin (1000 mg/dl) a reumatoidné faktory (320 U/ml). Ziadna z testovanych
latok nepreukazala rusivy vplyv.

Hematokrit

Hladiny hematokritu medzi 30 % a 50 % nemaju vyznamny vplyv na vysledky testu Ksmart® D-DIMER. Avsak,
pouzitim testu Ksmart® D-DIMER u osob s hladinou hematokritu mimo rozsahu 30 g- 50 % moze viest k zvySeniu
vysledku o viac ako 20 % v pripade hematokritu < 30 % (anémia) alebo k zniZeniu o viac ako 20 % v pripade
hematokritu > 50 % (polycytémia).
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- Nedodrzanie postupu testu méze negativne ovplyvnit G¢innost testu a/alebo znehodnotit' jeho vysledok.

- Kazda klinicka diagnéza zalozena na vysledku testu musi byt podlozena uplnym posudenim prislusného lekara
vratane klinickych priznakov a inych relevantnych vysledkov testov.

- Kazdy pouzivatefl je povinny skontrolovat, €i su ziskané hodnoty vhodné pre jeho populéciu pacientov.

- U pacientov, ktori podstupili imunoterapiu s mySou monoklonalnou protilatkou mézu byt pritomné [udské
protilatky proti fragmentom mySich protilatok (HAMA). Hoci pri tomto teste nebola pozorovana skrizena reakcia
s HAMA, odporuca sa vysledky ziskané u pacientov lie€enych tymito protilatkami interpretovat’ opatrne.

13. ODKAZY

1. Myasoedova V A, Poggio P, Parolari A . A prominent role of D-Dimer in inflammation and atherosclerosis[J]. Vessel Plus, 2017.

2. Han-Xiao, Sun H, Ge Z Q, et al. Clinical laboratory investigation of a patient with an extremely high D-Dimer level: A case report[J]. World
Journal of Clinical Cases, 2020, v.8(16):189-195.

3. Zhao J , Endocrinology D O . Effects of Alprostadil and Epalrestat Combined With Compound Three Dimensional B on Diabetic Peripheral
Neuropathy[J]. China Continuing Medical Education, 2017.

4. Boissier E. et al., Recommandations préanalytiques en hémostase : stabilité des parametres d’hémostase générale et délais de réalisation des
examens., 2017.

14. MEDZINARODNE PLATNE SYMBOLY

Precitajte si pisomnu informéciu
pre pouzivatelov alebo
elektronicku pisomnu informaciu
pre pouzivatelov

Pocet testov v baleni

=

IV D Diagnostické zdravotnicka
pomécka in vitro

0
m
“

Odkaz na katalog

® Len na jedno pouZitie ‘T Chrante pred vihkostou
/ﬁf Teplota skladovania g Datum exspiracie
d Vyrobca LUT Cislo $arze

=
=

Riediaci roztok % Dovozca

) . Nepouzivajte, ak je obal
| CH | REF Zastupca pre SvajCiarsko poskodeny a pred pouzitim si
precitajte pokyny

(——__—=——— | Prenosova pipeta 80 pL

Jedinec¢ny identifikator pomocky @—— | Minivette® POCT 20 uL

15. INFORMACIE VYROBCU

BIOSYNEX S.A. cH |rep/ BIOSYNEX SWISS S.A.

d 22 Boulevard Sébastien Brant Route de Rossemaison 100
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN — 2800 DELEMONT — Svaijéiarsko
Francuzsko

Fax.: +333 887876 78
www.biosynex.com

Kontaktné informacie vo Francuzsku:
Tel.: +33 388 78 78 87
client.pro@biosynex.com

Kontaktné informacie v ostatnych
krajinach:

Tel.: +33 388 77 57 52
customer@biosynex.com
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SNABBTEST FOR KVANTITATIV DETEKTION AV D-DIMER I'\J‘D
| MANSKLIGT KAPILLART OCH VENOST HELBLOD.
Medicinsk utrustning, endast for professionell in vitro-diagnostik.

1050003

1. AVSEDD ANVANDNING

Ksmart® D-DIMER &r ett snabbtest som anvander immunfluorescens for kvantitativ bestdmning in vitro av D-dimer
i humant helblod fran fingertopp eller via venpunktering. Detta test ar endast avsett for anvandning med LabPad®
Evolution. Vid kliniskt bruk anvands det framst for att utesluta ventrombos, som stdéddiagnos vid disseminerad
intravasal koagulation (DIC) och for att dvervaka trombolysbehandling.

2. KLINISK SAMMANFATTNING

D-dimer ar en nedbrytningsprodukt som uppstar nar plasmin bryter ner fibrin under en process som kallas for
fibrinolys. Vid kliniskt bruk anvands D-dimerblodprov ofta fér att utesluta trombossjukdomar (DIC, djup ventrombos,
lungemboli, myokardiell infarkt, hjarninfarkt, etc.). Det anvands &ven som indikator for att Overvaka
behandlingsdosen fér trombolysldkemedel och for att dvervaka de vardande effekterna®23,

3. BESKRIVNING AV TESTET

Ksmart® D-DIMER &r ett snabbtest som anvander immunfluorescens for kvantitativ bestamning av D-dimer i
kapillart eller venost helblod. Det &r endast avsett for anvandning med LabPad® Evolution. Testet bestar av féljande
delar: en provbuffert, ett buffertreagens, ett reaktionsmembran och en absorberande buffert. Buffertreagenset
innehaller monoklonala antikroppar mot D-dimer som markeras med fluorescens. Reaktionsmembranet innehaller
sekundara monoklonala antikroppar D-dimer. Testremsan ligger inuti en plastkassett. Nar provet tillsatts i
provbrunnen, I6ses de torra konjugaten i reaktionsbufferten upp och migrerar med provet. D-dimer i provet bildar
ett reaktionskomplex med de specifika flourescensmarkta monoklonala antikropparna. Detta komplex migrerar
langs med nitrocellulosamembranet och flyttas mot detektionslinjen fér D-dimer. Reaktionskomplexet fangas av de
monoklonala antikropparna som ar fixerade vid detektionslinjen for att bilda den slutliga reaktionen. Vid positiv
reaktion detekteras ett fluorescerande band av LabPad® Evolution under inverkan av excitationsljus. Som
kontrollprocedur detekteras ett fluorescerande band av LabPad® Evolution vid kontrollinjen, vilken anger att
testresultatet ar giltigt.

Ksmart® D-DIMER-testresultatet ar endast avsett att avidsas med LabPad® Evolution.

4. MATERIAL SOM BEHOVS

| forpackningen:
- 25 Ksmart®-kassetter i separata pasar med avfuktningspasar
- 25 ror forfyllda med utspadningsmedel
- 25 Minivette® POCT-pipetter kalibrerade till 20 uL (for provtagning av kapillart helblod)
- 25 overforingspipetter kalibrerade till 80 uL (for att fora dver provet till Ksmart®)
- 1 bruksanvisning

Ej medfdljande material som behovs:
- LabPad® Evolution (ref. 8001661)
BIOSYNEX SA- 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, Frankrike
www.biosynex.com — customer@biosynex.com
- Sterila lansetter, gauge 21 rekommenderas (for provtagning av kapillart helblod)
- Laboratoriepipetter kalibrerade till 20 pL (fér provtagning av vendst helblod)
- Tidtagarur (for inkubering pa banken)

5. FORSIKTIGHETSATGARDER

- Far ej anvandas efter forbrukningsdatumet.

- Testet ska férvaras i den forseglade pasen fram till dess anvandning. Far ej anvandas om pasen &r skadad.

- Pipetterna, provréren och testenheterna ar endast fér engangsbruk.

- Las bruksanvisningen och anvandarmanualen till LabPad® Evolution noga innan du utfor testet.

- Prover och material som anvands ska anses vara potentiellt smittsamma och behandlas i enlighet med detta.
Kassera de anvanda komponenterna i enlighet med foreskrifter for potentiellt smittsamt avfall. Rengor ytan och
eventuell utspilld vatska med ett [ampligt desinfektionsmedel.

- Folj god laboratoriepraxis for provtagning och utférande av test.
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- Otillracklig luftfuktighet och temperaturférhallanden kan paverka resultatet. Féljande steg av testet och tolkning
av testresultatet ska utforas i ett omrade som ar fritt fran dverdriven fuktighet (< 85 %) och i en omgivande
temperatur mellan 15 °C och hogst 37 °C.

- Byt inte ut eller blanda komponenter fran olika batcher.

- Sakerhetsdatablad finns pa begaran.

- Eninkorrekt testprocedur eller en skadad enhet kan orsaka felaktiga resultat. Andra faktorer som operativa fel
eller faktorer i samband med provet kan ocksa leda till felaktiga resultat.

6. FORVARING AV KITET

Detta kit kan férvaras i rumstemperatur eller i ett kylskap. Férvaringstemperaturen for detta kit maste vara mellan
2 °C och 30 °C. Komponenterna i detta kit FAR EJ FRYSAS. Anvand Ksmart® D-DIMER-testerna inom tva timmar
efter att den foérseglade pasen Gppnats.

7. PROVINSAMLING OCH FORVARING AV PROVER
Ksmart® D-DIMER-testet kan utféras pa helblodsprover fran kapillart helblod eller vendst blod med citrat.

Provinsamling av kapillart helblod:

1. Tvatta patientens hand med tval och vatten eller rengér handen med en spritservett
och lat den torka.

2. Massera handen utan att vidrora punkteringsstallet, fran basen till spetsen av
ringfingret eller langfingret.

3. Stick i fingertoppen med en lansett (nalstorlek 21 rekommenderad).

4. Gnugga forsiktigt handen fran handflatan mot fingret for att fa fram en rund
bloddroppe pa punkteringsstallet. Torka av denna forsta droppe med ett
absorberande papper. 6

5. Upprepa steg 4 for att fa fram en ny rund bloddroppe pa punkteringsstallet. )

6. Anvand den medfdliande Minivette® POCT-pipetten: placera pipettspetsen
horisontellt i kontakt med bloddroppen for att suga upp blodet med kapillarverkan.

Pipetten fylls med 20 pL blod. Upprepa steg 5 och 6 tills pipettspetsen ar helt fylld
med blod. <

Provinsamling av vendst helblod:

All annan antokoagulatia &n natriumcitrat for undvikas. Utfor testet omedelbart efter

provtagningen for att undvika hemolys. Provet med vendst helblod kan férvaras i upp till 24 timmar i rumstemperatur
eller mellan +4 och +8 °C4.

8. TESTPROCEDUR

Lat Ksmart®-kassetten, provréret med utspadningsmedel och provet aterfa rumstemperatur (15-30 °C)

innan du utfor testet.

1. Preparera LabPad® Evolution: starta LabPad® Evolution (mer information finns i bruksanvisningen till LabPad®
Evolution).

2. Packa upp Ksmart®-kassetten ur sin pase och placera den horisontellt pa en ren och torr yta.

Procedur for prover med kapillarblod:

3. Skruva av korken pa provroret med utspadningsmedel och tillsatt hela det kapillara blodprovet genom att trycka
forsiktigt pa pipettens bubbla.

4. Skruva tillbaka korken pa provréret med utspadningsmedel och homogenisera genom att vanda pa det
upprepade ganger (i cirka 30 sekunder). Luta provroret nerat tre ganger med en snabb rorelse for att anvanda
hela volymen av det utspadda provet.

Provréret med utspadningsmedel far ej vortexblandas.

5. Skruva av korken pa provroret med utspadningsmedel och dra upp 80 pL utspétt prov med hjalp av den
medféljande pipetten: for ner pipettspetsen sa att den kommer i kontakt med vétskan, luta sedan provroéret med
utspadningsmedel forsiktigt horisontellt utan att trycka pa bubblan. Pipetten fylls automatiskt genom
kapillarverkan upp till den svarta markeringen.

6. TOm hela innehallet i dverforingspipetten i provbrunnen pa Ksmart®-kassetten. Undvik att bilda luftoubblor under
Overforingen.

7. Starta timern och lat Ksmart®-kassetten ligga kvar i 1 minut pa banken (tills migreringsfronten nar botten pa
kassetten) och satt sedan in den i LabPad® Evolution. Avlasaren avlaser automatiskt testet vid lamplig tidpunkt
och resultatet visas efter 4 minuter.

8. Tryck pa frislappningsknappen pa LabPad® Evolution och kassera testkassetten i en Iamplig behallare for
biologiskt avfall.
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Procedur for prover med venost blod:

3. Skruva av korken fran provréret med utspadningsmedel och tillsatt 20 yL vendst blod med en laboratoriepipett.

4. Skruva tillbaka korken pa provréret med utspadningsmedel och homogenisera genom att vanda pa det
upprepade ganger (i cirka 30 sekunder). Luta provroret nerat tre gadnger med en snabb rérelse for att anvanda
hela volymen av det utspadda provet.

Provréret med utspadningsmedel far ej vortexblandas.

5. Skruva av korken pa provréret med utspadningsmedel och dra upp 80 pL utspétt prov med hjalp av den
medfdljande pipetten: for ner pipettspetsen sa att den kommer i kontakt med vétskan, luta sedan provréret med
utspadningsmedel forsiktigt horisontellt utan att trycka pa bubblan. Pipetten fylls automatiskt genom
kapillarverkan upp till den svarta markeringen.

6. TOm hela innehallet i Gverforingspipetten i provbrunnen pa Ksmart®-kassetten. Undvik att bilda luftoubblor under
overféringen.

7. Starta timern och lat Ksmart®-kassetten ligga kvar i 1 minut pa banken (tills migreringsfronten nar botten pa
kassetten) och satt sedan in den i LabPad® Evolution. Avlasaren avlaser automatiskt testet vid lamplig tidpunkt
och resultatet visas efter 4 minuter.

8. Tryck pa frislappningsknappen pa LabPad® Evolution och kassera testkassetten i en l1amplig behallare for
biologiskt avfall.

Om Ksmart®-kassetten satts in i avlidsaren innan fullstandig provet har absorberats helt i brunnen (t. ex. innan
vantetiden pa 1 minut fér migreringen har forflutit) kan detta orsaka felaktig migrering av provet, vilket kan leda till
ett felmeddelande i LabPad® Evolution. | sa fall upprepar du testet med ett nytt prov och ett nytt Ksmart®.

9. TOLKNING AV RESULTAT

- LabPad® Evolution faststaller automatiskt D-dimerhalten i provet och visar det kvantitativa resultatet uttryckt
som ng/mL fibrinogenekvivalenta enheter (FEU).
- Om ett felmeddelande visas av LabPad® Evolution, 1as anvandarmanualen till avldsaren.

10. KVALITETSKONTROLL

Kvalitetskontroller ska utféras med jamna mellanrum for att verifiera testets validitet och for att bekrafta de erhallna
resultaten. Det rekommenderas att utfora en kvalitetskontroll var 100:e matning eller var 6:e manad for att verifiera
testets korrekta prestanda.

Material for kvalitetskontroll medfoljer till kiten med referensnummer 1050003_C Ksmart® D-DIMER + Controls.

11. PRESTANDA

Matintervall

Nar Ksmart® D-DIMER-testet anvands med instrumentet LabPad® Evolution ger det en kvantitativ D-dimerhalt i ett
intervall mellan 250 och 5 000 ng/mL FEU. Instrumentet visar "< 250 ng/mL FEU” om D-dimerhalten ar lagre an
250 ng/mL FEU och det visar "> 5 000 ng/mL FEU” om D-dimerhalten ar hogre an 5 000 ng/mL FEU.

Linjaritet

| linjaritetsomradet 250-5 000 mg/ FEU &r den linjara regressionskoefficienten r = 0,95.

Kvantifieringsgrans (LoQ)

Kvantifieringsgransen for Ksmart® D-DIMER-testet ar 250 ng/mL FEU.

Krokeffekt

Ingen krokeffekt observerades i samband med Ksmart® D-DIMER-testet vid D-dimerhalter pa upp till 40 000 ng/mL
FEU.

Precision

Intra-analys-precision:

Variationskoefficienten inom intra-analysen ar CV < 15 %.
Inter-analys-precision:

Variationskoefficienten inom inter-analysen ar CV < 20 %.
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Ingen korsreaktivitet har observerats med humana antimus-antikroppar (HAMA, humana antimus-antikroppar) i
koncentrationer pa upp till 200 ng/mL.

Storande substanser

Foljande potentiellt stérande substanser testades pa prover med olika D-dimerhalter: triglycerider (1 000 mg/dL),
bilirubin (20 mg/dL), hemoglobin (1 000 mg/dL) och reumatoidfaktorer (320 U/mL). Ingen av de testade
substanserna uppvisade nagon interferens.

Hematokrit

Hematokritnivaer pa mellan 30 % och 50 % har inte nagon signifikant effekt pa Ksmart® D-DIMER-resultaten.
Daremot kan anvandning av Ksmart® D-DIMER-testet pa forsdkspersoner med hematokritnivaer som ligger utanfor
intervallet p4 30-50 % leda till en 6kning p& mer an 20 % av hematokritnivéer pa < 30 % (anemi) eller en minskning
pa mer an 20 % av hematokritnivaer pa > 50 % (polyglobuli).

12. BEGRANSNINGAR

- Underlatenhet att fdlja testproceduren kan paverka testprestandan negativt och/eller ogiltigforklara
testresultatet.

- Alla kliniska diagnoser som stélls baserat pa testresultatet maste stddjas av berdrd ldkares omddme, inklusive
kliniska symptom och andra relevanta testresultat.

- Det ar varje anvandares ansvar att verifiera att alla varden som uppnatts for patientpopulationen &r korrekta.

- Humana antimus-antikroppar (HAMA) kan forekomma hos patienter som har fatt immunbehandling med murina
monoklonala antikroppar. Aven om ingen korsreaktion for HAMA har observerats med detta test
rekommenderas det att de resultat som uppnatts for patienter som behandlats med dessa antikroppar tolkas
med forsiktighet.
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14. INTERNATIONELLA SYMBOLER

o Las bruksanvisningeni Innehaller tillrackligt for <n>
1 pappersform eller elektronisk tester
form
Medicinsk utrustning for In vitro-
H E F Katalogreferens IUD diagnostiskt test
® Far ej ateranvandas Forvaras torrt
*j{ Temperaturgranser g Utgangsdatum

J Tillverkare LDT Partinummer

=
=

Utspadningsmedel Importor

Far ej anvandas om

| CH | REF Schweizisk representant forpackningen ar skadad, se

bruksanvisningen

=
=

Unik enhetsidentifierare @s—— | Minivette® POCT 20 uL

—=—=—=| Overforingspipett 80 uL
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15. INFORMATION OM TILLVERKAREN
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CH |REP|

BIOSYNEX S.A.
22 boulevard Sébastien Brant

67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN - Frankrike

Fax: +333 88787678
www.biosynex.com

Kontakter i Frankrike:
Tel.: +33 388 78 78 87
client.pro@biosynex.com
Kontakter i andra lander:
Tel.: +33 388 77 57 52
customer@biosynex.com

BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100
2800 DELEMONT — Schweiz

BIOSYNEX
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