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* Pfedpokladané pouiziti
PATHFAST D-Dimer je produkt pro diagnostické pouziti in vitro s in vitro
diagnostickym (VD) automatickym analyzatorem PATHFAST pro kvantitativni méfeni
D-dimeru v pIné krvi nebo plazmé. PATHFAST D-Dimer je urcen k pouZiti:
- jako pomtcka pfi diagndze aktivacnich procesd koagulacniho systému, véetné
hluboké Zilni trombdzy (DVT) a plicni embolie (PE),
- pro laboratorni techniky, zdravotni sestry i lékare,
- v nemocnici véetné pohotovostniho oddéleni, ordinace lékafe a klinické
laboratore.
PATHFAST D-Dimer je zafizeni pro testovani v blizkosti pacienta (NPT).

= Shrnuti

Plazminem indukovanad lyza zesitovaného fibrinu vede ke wvzniku fragment(
degradace fibrinu obsahujicich D-dimery (XDP). D-dimer je specificky marker
degradace fibrinu zesitovaného faktorem Xllla a nepfimy Casny marker aktivace
koagulace a tvorby sraZeniny. Plazmatickd koncentrace D-dimer( je zvySend u
klinickych stavd spojenych s aktivaénimi procesy koagulacniho systému, véetné DVT,
PE a diseminované intravaskularni koagulace (DIC) (1-4). Vylouceni DVT nebo PE u
pacientl s podezienim na Zilni tromboembolismus je mozné, kdyZ koncentrace
D-dimerd je pod mezni hodnotou stanovenou fadou klinickych studif (5-12).

* Princip testu

Postup pro PATHFAST D-Dimer je zaloZen na chemiluminiscencni enzymové
imunoanalyze (CLEIA) a MAGTRATION. Vsechny komponenty pottebné k provedeni
testovani jsou zabaleny v jedné reagencni kazeté. VloZzenim testu PATHFAST D-Dimer
do in vitro diagnostického systému PATHFAST lze D-Dimer presné kvantifikovat
béhem 17 minut. V tomto postupu se se vzorkem smisi monoklonalni protilatka
(MoAb) proti D-dimeru znacena alkalickou fosfatdzou a magnetické Castice potazené
monoklondlni protildtkou (MoAb) proti D-dimeru. D-dimer obsazeny ve vzorku se
vaze na protilatky proti D-dimeru a tvofi tak imunokomplex s protildtkou znac¢enou
enzymem a magnetickymi Casticemi potaZenymi protildtkou. Po odstranéni
nenavazané protildtky znacené enzymem se do imunokomplexu prida
chemiluminiscencni substrat. Po kratké inkubaci je detekovana luminiscence
generovand enzymovou reakci. Koncentrace D-dimeru ve vzorku se vypocita pomoci
standardni kFivky.

* MAGTRATION“ je technologie separace B/F, kdy se vymyvaji magnetické Castice ve
Spicce pipety. Jde o registrovanou ochrannou znamku spolecnosti Precision System
Science Co., Ltd.

= Obsah baleni dodanych materialti
Reagencni kazeta 6 kazet x 10 zasobnik(
Reagencni kazeta obsahuje 16 jamek. \echny jamky kromé jamky na vzorek (€. 1) a
pocitaci jamky (€. 10) jsou piekryty hlinikovym uzavérem s ¢arovym kddem. Viechny
reagencie pro test jsou naplnény v kazdé jamce reagencni kazety. Kazetu s
reagenciemi nepouzivejte opakované. Je urcena pouze k jednorazovému poufziti.

Jamky Forma Obsah MnoiZstvi Zdroj

¢1 Prazdna Jamka na vzorek - -

¢.2 Kapalina Alkalickou fosfatdzou 50 ul Teleci stfevo
konjugované MoAb proti My3
D-dimeru, azid sodny
(<0,1%)

7 Kapalina Monoklonalni protilatkou |50 pl My3
(MoAb) proti D-dimeru
potazené
magnetické ¢astice

¢.13 Kapalina Chemiluminiscencni 100 pl -
substrat, CDP-Star

¢11 Kapalina Pufr pro fedéni vzorkd 50 ul -
Azid sodny (< 0,1 %),
Triton X-100 (< 0,1 %)

¢.3,4,5 |Kapalina Promyvaci pufr 400 pl -
Azid sodny (< 0,1 %),
Triton X-100 (< 0,1 %)

¢.1,6,8,9,10, 12, 14, 15, 16 jsou prazdné jamky.

,,CDP-Star” je ochranna zndmka nebo registrovand ochrannd znamka spole¢nosti

Applied Biosystems, LLC.

Cestina
Kalibrator 1 (CAL-1) 2,0 ml x 1 lahvicka (kapalina, azid sodny < 0,1 %)
Kalibrator 2 (CAL-2) Pro 1,0 ml x 2 lahvicky (lyofilizovany pfipravek)
Redidlo kalibratoru 1,0 ml x 2 lahvicky (kapalina, azid sodny < 0,1 %)
MC ENTRY CARD 1list
Navod k poutZiti 1list

Potiebné, avSak nedodavané materialy

Analyzator PATHFAST (produkt ¢: 300929) a spotiebni material
PATHFAST TIP (produkt ¢: 300936)

PATHFAST WASTE BOX (produkt ¢: 300950)

Material pro kontrolu kvality na bazi D-dimeru

PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 (produkt ¢: PFO3D)

= Bezpecnostni opatieni a varovani

Nesloupavejte hlinikové uzavéry jamek na reagencni kazeté.

2. Reagencni kazetu uchopte a vytdhnéte za okraj. Nedotykejte se prsty
hlinikového uzavéru ani ¢erné jamky.

3. Pokud reagencni kazeta spadne a poskodi se, nepouzivejte ji.

4. Zabrarite kontaminaci slinami v ¢erné jamce.

5. Zabrarite kontaminaci vzorku cizimi latkami, jako jsou plisné, bakterie a Cistici
prostredky.

6. Po urcité dobé skladovani nebo prepravy mohou nékteré reagencie ulpét na
hlinikovém uzavéru. Pokud je takovy stav zaznamenan, klepnéte kazetou pred
jejim pouZzitim jemné o stdl.

7. Reagencni kazety vZdy uchovavejte ve svislé poloze.

8. CAL-2 obsahuije lidské sérum. PrestoZe pouZité suroviny byly negativni na HBs
antigen, HIV protildtku a HCV protildtku, mélo by se s nimi zachazet jako s
infekénimi kvadli riziku infekci.

9. Pouzité kazety s reagenciemi obsahuji télni tekutiny. Zachazejte s nimi s
naleZitou péci, abyste zamezili kontaktu s pokozkou a injekci roztoku.

10.  Azid mUGZe reagovat s médi a olovem pouzivanym v nékterych vodovodnich
systémech a vytvaret tak vybusné soli. Pfi likvidaci materidl( obsahujicich azid
je tieba je vyplachnout velkym mnoZstvim vody.

11.  \Bechny poufzité reagencie a materialy zlikvidujte podle standardni metody
likvidace. Napiiklad autoklavujte pfi 121°C po dobu 20 minut. DodrZujte
obecnad bezpecCnostni opatfeni a se viemi soucastmi zachdazejte jako s
potencidlné infekénimi.

12.  Systém hlaseni PATHFAST obsahuje chybové kddy, které pracovnika obsluhy
upozoriuji na konkrétni poruchy. Jakékoli hldseni obsahujici takové chybové
kody by mélo byt uchovano pro dalsi sledovani a kontroly. Viz ndvod k obsluze
pristroje PATHFAST.

13.  Vzorky od pacientd mohou obsahovat heterofilni protiltky, které by mohly v
imunoanalyze reagovat a poskytnout faleSné vysoky nebo nizky vysledek.
Tato analyza byla navrZena tak, aby minimalizovala interferenci heterofilnich
protilstek. Uplné vylouceni tohoto ruseni viak nelze u viech pacientskych
vzorkl zarudit. Vysledek testu, ktery neni v souladu s klinickym obrazem a
anamnézou pacienta, je tfeba interpretovat opatrné.

14.  Vysledky musi byt hodnoceny v kontextu vsech laboratornich ndlezd a
celkového klinického stavu pacienta. V pfipadé, Ze se laboratorni vysledky
neshoduji s klinickym obrazem nebo anamnézovu, je tfeba provést dalsi testy.

15.  Pokud dojde k vazné nepfiznivé udalosti v souvislosti s vyrobkem, oznamte to
vyrobci a pfislusSnému organu v misté, v némz se uZivatel nebo pacient
nachazi.

=

Skladovani a exspirace

Uchovaveijte pri teploté 2—8 °C.

Prihradku na kazety uchovévejte stitkem nahoru.

Béhem skladovani zabrarite poskozeni vodou.

Prihradku na kazety otevrete az bezprostiedné pred pouzitim.

Vyvarujte se kontaminace a vystaveni pfimému slunec¢nimu zareni.

Kalibrator CAL-1 Ize po otevieni pouZzivat aZ do data exspirace.

Kalibrétor CAL-2 je po rekonstituci stabilni po dobu 7 dn(i pri teploté 2-8 °C a

3 mésice pri teploté —20 °C nebo nizsi.

8. Datum exspirace je uvedeno na Stitku kazdé reagencni kazety a krabicky
soupravy.

9. Po uvedeném datu exspirace reagencie nepouZzivejte.

Nou,srwWNE

-17 -



Odbér vzorkt
Pouzijte plnou krev nebo plazmu odebranou v pfislusné odbérové zkumavce
obsahujici Na-heparin, Li-heparin, EDTA nebo citrat.

Stabilita vzorkd
Vzorky plné krve musi byt uchovavany pfi teploté 2—25 °C a analyzovany do 4 hodin
po odbéru.
Vzorky heparinizované a citratové plazmy jsou stabilni za nize uvedenych podminek:
2-25°C: 24 hodin
-20 °C nebo méné: 2 mésice (zmrazovat pouze jednou)
Vzorky plazmy s EDTA jsou stabilni za nize uvedenych podminek:
2-25°C: 3 hodiny
-20 °C nebo méné: 2 mésice (zmrazovat pouze jednou)

Objem vzorku: 100 p!

= Ptiprava a postup
Podrobné informace tykajici se poutziti analyzitoru najdete v uZivatelské prirucce
pristroje PATHFAST.

Pfiprava reagencii

1. Reagencni kazeta: pfipravena k pouZiti.

2. CAL-1: pfipraven k poutziti. (Omezeno na poufziti s reagencii ze stejné Sarze.)

3. CAL-2: Pfeneste cely objem jedné lahvicky kalibracniho fedidla do jedné
lahvicky s CAL-2. K rozpousténi CAL-2 nepouZivejte rizné SarZe redidla
kalibratoru. Po rekonstituci nechte 15 minut stat pfi pokojové teploté. Jemné
promichejte a ujistéte se, Ze je kalibrator zcela rozpustén. (Omezeno na
poufZiti s reagencii ze stejné SarZe.)

Zavedeni hlavni kalibraéni kiivky

1 P¥i pouZiti nové SarZe reagencii je nutné zavést hlavni kalibracni krivku.

2. Hlavni kalibracni kfivku zavedete prectenim carového kédu na MC ENTRY
CARD, ktera je soucasti kazdého baleni, pomoci ruéni étecky ¢arovych koda
PATHFAST.

UZivatelska kalibrace

1 UZivatelska kalibrace je nutnd, pokud je po zavedeni hlavni kalibraéni krivky ze
MC ENTRY CARD pouzita nova Sarze reagencii.

2. UZivatelska kalibrace je také nutna kazdé 4 tydny po prvni uZivatelské kalibraci.
(MC ENTRY CARD neni nutna.)

3. Kalibratory CAL-1 a CAL-2 museji byt testovany duplicitné. Proto jsou pro
uZzivatelskou kalibraci nezbytné 4 reagencni kazety, dvé pro kalibrator CAL-1 a
dvé pro kalibrator CAL-2.

4. Umistéte reagencni kazety do stojanu na kazety a poté do jamek na vzorky
nadavkujte priblizné 100 pl CAL-1 a CAL-2 a viozte do pfistroje PATHFAST.

5. Na pfistroji PATHFAST stisknéte tlacitko START a provedte kalibraci.

Analyza kontroly kvality (analyza QC)

1 Analyza QC je nepostradatelna pro zajisténi platnosti vysledkt vzorkd. Analyza
QC se provadi po kazdé kalibraci, aby se zkontrolovaly kalibracni kfivky a
ziskala data ze vzorkd QC pro kontrolu kvality. Po kazdé kalibraci, pfi kazdé
nové doddvce dfive kalibrované testovaci soupravy nebo kdykoli si instituce
preje ovérit vykonnost systému, analyzujte dvé Urovné materidlu pro kontrolu
kvality se zndmymi koncentracemi D-dimeru.

2. Spravnd laboratorni praxe doporucuje pouZiti vhodnych kontrol kvality.
Doporucuje se dodrZovat narodni, federdini a mistni smérnice pro kontrolu
kvality. Pokud vysledky kontrol nejsou podle ocekavani, viastni vysledky testu
nepouZivejte. Zopakujte test nebo kontaktujte svého autorizovaného
distributora pristroje PATHFAST a pozadejte o technicky servis.

Analyza vzorkt

1. Vlozte reagencni kazetu do stojanu na kazety, poté nadavkuijte pfiblizné 100 pl
vzorku do jamky pro vzorek na kazeté.

2. Vlozte stojan na kazety do pfistroje PATHFAST a stisknutim tlacitka START na
pristroji PATHFAST provedete test vzorku.

Poznamka

1. Pokud se pouzije vzorek pIné krve, méla by se pInd krev obsaZend ve
zkumavce pro odbér krve tésné pred nadavkovanim jemné promichat.
(Nepouzivejte tiepacku vortex.) Po nadavkovani vzorku plné krve a viozZeni
kazety do pistroje PATHFAST musi byt analyza spusténa okamzité.

2. Pokud jsou ve vzorku plazmy piftomna fibrinova vidkna ¢i srazeniny a jiné
nerozpustné materidly, musi byt takovy materidl odstranén odstfedénim
nebo filtraci.

3. Pokud jsou vzorky ponechany po dobu vice neZz 5 minut po naneseni do

jamky na vzorek, bude pfi analyze plné krve ziskan nizsi vysledek v dasledku
sedimentace krve a pfi analyze plazmy vyssi vysledek v dusledku zvysené
koncentrace D-dimeru zplisobené odparovanim.

4, P¥i pouZiti vzorku pIné krve je zadani individualni hodnoty hematokritu vzorku
v pfistroji PATHFAST volitelné.

5. Vzorky s vysledkem vy$$im neZ 5 pg/ml FEU by mély byt nafedény fedidlem
vzorkd (produkt ¢ PFO3D) a znovu testovany, je-li poZzadovan kvantitativni

vysledek. Pfipadné mohou byt uvedeny jako > 5,00 pug/ml FEU.

= Specifické udaje o vykonu
NiZe jsou uvedeny reprezentativni Udaje o vykonnosti pfistroje PATHFAST.

Metrologicka sledovatelnost

Kalibrator pro PATHFAST D-Dimer obsahuje vysokomolekuldmi frakci produkt(

degradace zesiténého fibrinu ziskanou fibrinolyzou plazminu.

Presnost (opakovatelnost)

Presnost byla hodnocena se vzorky piné krve a plazmy pfi kazdych 3 urovnich
koncentrace. Vzorky byly testovany ve 20 po sobé jdoucich replikatech. Byly ziskany
nasledujici vysledky.

PIna krev Primér (ug/ml FEV) S.D. (ug/ml FEU) CV. (%)
Hladina 1 0,400 0,020 5,0
Hladina 2 0,759 0,028 3,7
Hladina 3 1,54 0,048 3,1

Plazma Primér (ug/ml FEV) S.D. (ug/ml FEU) CV. (%)
Hladina 1 0,426 0,018 4,2
Hladina 2 0,830 0,026 31
Hladina 3 1,65 0,066 40

Presnost (reprodukovatelnost)

V kazdém cyklu byly testovany vzorky plazmy v duplikdtu pfi 3 trovnich koncentrace
v rozsahu méfeni; 2 cykly denné, po dobu 20 dn(i s 1 3arZi reagencii na 1 pfistroji, az
do celkového poctu 40 cykll. Interval a celkovy variacni koeficient (coefficient of
variations, CV.) byly vypocitany se smérodatnymi odchylkami (standard deviation,
S.D.) podle protokolu CLSI EP5-A2. Byly ziskany nasleduijici vysledky.

A Presnost v ramci cyklu Celkova presnost
Vzorek Prdmér
(ng/ml FEV) S.D. CV. S.D. CV.
(ug/mIFEV) | (%) | (ug/mIFEV) | (%)
Hladina 1 0,027 0,001 3,7 0,002 74
Hladina 2 0,245 0,008 33 0,014 5,7
Hladina 3 2,43 0,113 4,7 0,138 5,7

Analyticka citlivost
Mez detekce (limit of detection, LoD): 0,001 pg/ml FEU
Mez stanovitelnosti (limit of quantitation, LoQ): 0,003 pg/ml FEU (CV. 10 %)

Linearita

Antigen D-dimeru byl pfidan do plazmy ve 4 koncentracich (0,217, 0,983, 2,44, 7,47
ug/ml FEU). Vzorky byly Skrat nebo 7krdt sériové nafedény a testovany. Pomér
vytéZnosti oproti teoretické hodnoté byl v rozmezi 93 % az 110 % az do 7,47 pg/ml
FEU.

Rozsah analyzy: 0,005-5 pg/ml FEU
Rozsah testu byl stanoven z vysledk( LoQ a linearity.

Nadbytek antigenu (tzv. ,,hook efekt”)

U vzorkd s hodnotami D-dimeru do 803 pg/ml FEU vysokomolekuldrnich molekul
(XDP-polymer) a 160 ug/ml FEU nizkomolekuldrnich molekul (XDP-monomer)
nedoslo k Zadnému efektu nadbytku antigenu (hook effect).

Analyticka specificita

Interference endogennich latek

Bylo zjisténo, Ze nize uvedené faktory maji pfi koncentracich uvedenych v zavorkach
vliv na analyzu mensinez 10 %.

Volny bilirubin (60 mg/dl)
Konjugovany bilirubin (60 mg/dl)
Lipemie (3000 FTU)
Triglycerid (1000 mg/dl)
Hemoglobin (hemolyza) (500 mg/dl)
Revmatoidni faktor (500 1U/ml)

Interference exogennich latek
Bylo zjisténo, Ze nasleduijici léky, které by mohly byt pouZity u cilovych pacient(, mély
v koncentracich uvedenych v zvorkach tcinek na analyzu mensi nez 10 %.

Acetaminofen (20 mg/dl) Digoxin (5 ng/ml)
Kyselina acetylsalicylova (0,3 ng/ml) Dopamine (65 mg/dl)
Alopurinol (2,5mg/dl) Erytromycin (20 mg/dl)
Ampicilin (5 mg/dl) Furosemid (2 mg/dI)
Kyselina askorbova (3 mg/dl) Methyldopa (2,5 mg/dl)
Atenolol (1 mg/dl) Nifedipin (6 mg/dl)
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Kofein (10 mg/dl) Fenytoin (10 mg/dI)
Kaptopril (5 mg/dl) Theofylin (25 mg/dl)
Verapamil (16 mg/dl)

KFiZova reaktivita
Nasleduijici latky nemaji pfi koncentraci uvedené v zavorkach vyznamnou kfizovou
reaktivitu pfi analyze.
Fibrinogen
Fragment'Y

(5000 pg/ml)
(20 pg/ml)

FragmentX (20 pg/ml)
FragmentD (20 pg/ml)

Na druhé strané byla zjiSténa kfiZova reaktivita pfi vysoké koncentraci fragmentu E
(20 pug/ml). Vysoka koncentrace fragment(, jako napf u pacientl, kterym je
poskytovana trombolyticka terapie, mizZe vést k naméreni vysokych hodnot.

Korelace mezi vzorky s Li-heparinem nebo s EDTA a jinymi matricemi vzork

X y n | Smérnice [Prisecik| r

PInd krev 56 0,955 | 0,073 | 0,990
Plazma 56 1,02 0,001 | 0,992

Li-heparin

Jany

2. Ivandic BT, Spanuth E, Giannitsis E. PATHFAST D-Dimer vs. VIDAS D-dimer
Exclusion- a comperative evaluation in emergency patients with post hoc
confirmed pulmonary embolism, Poster at 55th Annual meeting of the
Society of Thrombosis and Haemostasis Research 16-19 Feb. 2011,
Wiesbaden.

Symboly
LSI Medience Corporation pouziva nasledujici symboly a znacky vedle symbold a

znaCek uvedenych vnormé EN ISO 15223-1:2021 (Zdravotnické prostiedky—
Symboly pro informace poskytované vyrobcem — Cast 1: Obecné pozadavky).

2

CARTRIDGE

Tento symbol pfedstavuje ,Zafizeni pro testovani v blizkosti pacienta“
(Symboly pro samostatné testovani a testovani v blizkosti pacienta
podle nafizeni 2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro. MedTech Europe. 13. prosince 2018)

: Reagendni kazeta

i

A : Kalibrator 1

Li-hepari-nizovana| Na-heparin PIng krev 6 102 0,030 | 0,988

: Kalibrator 2

Regresni rovnice byla vypoctena Passing-Bablokovym vztahem.

Srovnavaci metoda
y=1,10x + 0,053, r= 0,956, n= 211 (vzorky plazmy, y: PATHFAST D-Dimer, x: Stratus CS
DDMR TestPak, Passing-Babloklv vztah).

Ocekavané hodnoty

Viysledek z PATHFAST D-Dimer je uvadén v pg/ml FEU (jednotky fibrinogenového

ekvivalentu).

1. S pouzitim testu PATHFAST D-Dimer byl predbéZzny referencni interval
zméfeny u 186 zdravych osob vypocitan na: horni hodnotu 95. percentilu
0,666 pg/ml FEU. Zméfené hodnoty D-dimeru byly v rozsahu 0,037-
1,07 pg/ml FEU s primérem 0,263 pug/ml FEU.

2. Ocekavané/referen¢ni hodnoty se mohou v jednotlivych laboratofich a v
jednotlivych zemich [iSit v zavislosti na rlznych faktorech. Je proto vhodné,
aby si kazda instituce stanovila odpovidajici o¢ekdvané hodnoty.

3. S pouzitim 60 vzork( plazmy od pacientd s plicni embolii (PE) nezavisle
diagnostikovanych echokardiografii, spirdlni CT a plicni angiografii (12) byla
stanovena predbéznd mezni hodnota 0,5 pug/ml FEU pro vylouceni Zilniho
tromboembolismu (PE nebo DVT). Pro vylouceni samotné hluboké Zilni
trombdzy (DVT) vykazalo nékolik zprav vyssi mezni hodnoty (0,57 ug/ml FEU
nebo vyssi) (5, 8, 9). Senzitivita, specificita @ NPV pro PATHFAST D-Dimer s
mezni hodnotou 0,570 pg/ml FEU byly 100 %, 63,2 % a 100 % (5).

= Zdroje
1. Weitz JI, Fredenburgh JC, Eikelboom JW. A Test in Context: D-Dimer. J Am Coll
Cardiol. 2017 Nov 7;70(19):2411-2420.
2. Johnson ED, Schell JC, Rodgers GM. The D-dimer assay. Am J Hematol. 2019
Jul;94(7):833-839.

3. Halaby R, Popma CJ, Cohen A, et al. D-Dimer elevation and adverse outcomes.

J Thromb Thrombolysis. 2015 Jan;39(1):55-9.

4, Adam SS, Key NS, Greenberg CS. D-dimer antigen: current concepts and
future prospects. Blood. 2009 Mar 26;113(13):2878-87.

5. Fukuda T, Kasai H, Kusano T, et al. A rapid and quantitative D-Dimer assay in

whole blood and plasma on the point-of-care PATHFAST analyzer. Thromb Res.

2007;120(5):695-701.

6. Gosselin RC, Wu JR, Kottke-Marchant K, et al. Evaluation of the Stratus CS
Acute Care D-dimer assay (DDMR) using the Stratus CS STAT Fluorometric
Analyzer: a prospective multisite study for exclusion of pulmonary embolism
and deep vein thrombosis. Thromb Res. 2012 Nov;130(5):e274-8.

7. Antovic JP, H66g Hammarstrom K, Forslund G, et al. Comparison of five
point-of-care D-dimer assays with the standard laboratory method. Int J Lab
Hematol. 2012 Oct;34(5):495-501.

8. Oude Elferink RF, Loot AE, Van De Klashorst CG, et al. Clinical evaluation of
eight different D-dimer tests for the exclusion of deep venous thrombosis in
primary care patients. Scand J Clin Lab Invest. 2015 May;75(3):230-8.

9. Geersing GJ, Toll DB, Janssen KJ, et al. Diagnostic accuracy and
user-friendliness of 5 point-of-care D-dimer tests for the exclusion of deep
vein thrombosis. Clin Chem. 2010 Nov;56(11):1758-66.

10. Reber G, Bounameaux H, Perrier A, et al. A new rapid point-of-care D-dimer
enzyme-linked immunosorbent assay (Stratus CS D-dimer) for the exclusion of
venous thromboembolism. Blood Coagul Fibrinolysis. 2004 Jul;15(5):435-8.

11.  de Moerloose P, Palareti G, Aguilar C, et al. A multicenter evaluation of a new
quantitative highly sensitive D-dimer assay for exclusion of venous
thromboembolism. Thromb Haemost. 2008 Sep;100(3):505-12.

|

plazma Nocirar |_Plzma | 56 | 0942 | -0015| 0991 b
— Plndkrev | 56 1,03 0,041 | 0,984
olazma EDTA Plndkrev | 52 1,01 | -0,028 | 0,987

: Redidlo kalibratoru

MCENTRY CARD : Vstupni karta pro hlavni kalibraéni kfivku

* PATHFAST: Registrovana ochrannd znamka JP ¢. 5982733

Souhrnné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti jsou k dispozici v:
Evropska databaze zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED).

Kontakt na technickou podporu
www.pathfast.eu/contact

-l

PHC Europe B.V.

Nijverheidsweg 120, 4879 AZ, Etten-Leur,
Netherlands

LS| Medience Corporation

1-2-3 Shibaura, Minato-ku,
Tokyo 105-0023, Japan

-19-



	01_EN_YM-R02-7005R02_DDimer_Instruction for use_r3_(211011)+importer+font8+TMx_r5
	02_DE YM-R02-7005R02_DDimer_Instruction for use_r3_(211011)+importer+font8+TMx_r4
	03_IT YM-R02-7005R02_DDimer_Instruction for use_r3_(211011)+importer+font8+TMx_r4
	04_ES YM-R02-7005R02_DDimer_Instruction for use_r3_(211011)+importer+font8+TMx_r4
	05_RO YM-R02-7005R02_DDimer_Instruction for use_r3_(211011)+importer+font8+TMx_r4
	06_CS YM-R02-7005R02_DDimer_Instruction for use_r3_(211011)+importer+font8+TMx_r4
	07_NL YM-R02-7005R02_DDimer_Instruction for use_r3_(211011)+importer+font8+TMx_r4
	08_FR YM-R02-7005R02_DDimer_Instruction for use_r3_(211011)+importer+font8+TMx_r4
	09_GR YM-R02-7005R02_DDimer_Instruction for use_r3_(211011)+importer+font8+TMx_r4_new
	10_HU YM-R02-7005R02_DDimer_Instruction for use_r3_(211011)+importer+font8+TMx_r4
	11_LT YM-R02-7005R02_DDimer_Instruction for use_r3_(211011)+importer+font8+TMx_r4_new
	12_PL YM-R02-7005R02_DDimer_Instruction for use_r3_(211011)+importer+font8+TMx_r4
	13_SL YM-R02-7005R02_DDimer_Instruction for use_r3_(211011)+importer+font8+TMx_r4



