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PATHFAST™™ D-Dimer
<REAGENTAS, SKIRTAS ,,PATHFAST“>

60 tyrimy

= Paskirtis
,,PATHFAST D-Dimer“ — in vitro diagnostikai skirta priemoné su in vitro diagnostikos
(IVD) automatizuotu analizatoriumi ,,PATHFAST” D-Dimero kiekybiniam matavimui
visame kraujyje arba plazmoje. ,,PATHFAST D-Dimer* skirtas naudoti:
- kaip pagalbiné priemoné nustatant koaguliacijos sistemos aktyvinimo procesus,
iskaitant giliyjy veny tromboze (GVT) ir plauciy embolijg (PE),
- laboratorijos technikams, slaugytojams arba gydytojams;
- ligoninéje, jskaitant greitosios pagalbos kabineta, gydytojo kabinetq ir klinikine
laboratorija.
,,PATHFAST D-Dimer“ yra priemoneé, skirta atlikti tyrimg prie paciento lovos (NPT).

= Santrauka

Dél plazmino sukeltos kryZminio rysio fibrino lizés susidaro D-dimeras, kurio sudétyje
yra fibrino skilimo fragmenty (XDP). D-dimeras yra specifinis Xllla kryZminio rysio
fibrino veiksnio skilimo Zymuo ir netiesioginis ankstyvasis kreséjimo ir kresuliy
susidarymo aktyvumo Zymuo. D-dimero koncentracija plazmoje padidéja
klinikinémis salygomis, susijusiomis su kreséjimo sistemos aktyvavimo procesais,
iskaitant GVT, PE ir diseminuotg intravaskuline koaguliacijg (DIK) (1-4). Pacientams,
kuriems jtariama veny tromboembolija, GVT ar PE galima atmesti, jei D-dimero
koncentracija nesiekia ribinés vertés, nustatytos atlikus daugelj klinikiniy tyrimy (5—
12).

= Tyrimo principas
,PATHFAST  D-Dimer“ procedlra pagrista chemiluminescencinio fermento
imunoanalize (CLEIA) ir ,MAGTRATION". Visi tyrimui atlikti reikalingi komponentai
yra supakuoti j vieng reagento kasete. |déjus ,PATHFAST D-Dimer” j in vitro
diagnostikos sistemg ,,PATHFAST* D-Dimero galima tiksliai nustatyti per 17 min. Sioje
procediroje Sarmineés fosfatazés pazenklintas anti-D-dimero monokloninis antiklinas

(MoAb) ir anti-D-dimero MoAb dengtos magnetinés dalelés sumaiSomos su méginiu.

Bandinyje esantis D-dimeras prisijungia prie anti-D-dimero antikiiny, sudaranciy
imuninj kompleksg su fermentu, paZenklintu antiklinu, ir antikinu dengtomis
magnetinémis dalelémis. Pasalinus nesusijungusio fermento paZenklintg antiking,
imuninj kompleksg jvedamas chemiuminescencinis substratas. Po trumpo
inkubacinio laikotarpio nustatoma fermento reakcijos sukelta liuminescencija.
D-dimero koncentracija bandinyje apskaiiuojama standartine kreive.

* MAGTRATION” yra B / F atskyrimo technologija, kai magnetinés dalelés
plaunamos pipetés antgalyje, ir tai yra prekés Zenklas arba registruotas ,,Precision
System Science Co., Ltd.“ prekés Zenklas.

= Pateikty medziagy pakuotés sudétis
Reagento kaseté 6 kasetés x 10 dékly
Reagento kasete sudaro 16 duobuciy. Visos duobuteés, iSskyrus méginio duobute
(#1) ir skaic¢iavimo duobute (# 10), padengtos aliuminio plomba su briksniniu kodu.
Visi tyrimo reagentai pilami j kiekvieng reagento kasetés duobute. Negalima naudoti
reagento kasetés pakartotinai. Skirta tik vienkartiniam naudojimui.

Duobutés |Forma |Ingredientas Kiekis |Saltinis

#1 Tus¢ia | Méginio duobuté - -

#2 Skystis | Sarminés fosfatazés 50l |VerSelioZzarna
konjuguotas anti-D-dimero MoAb, Pelé
Na azidas (< 0,1 %)

#7 Skystis  |anti-D-dimero MoAb padengtos |50l |Pelé
magnetinés dalelés

#13 Skystis  |Chemiliuminescencinis substratas, {100 ul |-
,,CDP-Star”

#11 Skystis | Méginio skiedimo buferis s50u |-
Na azidas (< 0,1 %),
Tritonas X-100 (< 0,1 %)

#3,4,5 |Skystis |Praplovimo buferis 400l |-
Na azidas (< 0,1 %),
Tritonas X-100 (< 0,1 %)

#1,6,8,9, 10,12, 14, 15, 16 yra tuscios duobutés.
,,CDP-Star yra prekés Zenklas arba registruotasis ,,Applied Biosystems, LLC" prekés
Zenklas.

1 kalibratorius (CAL-1)
2 kalibratorius (CAL-2)

2,0l x 1 buteliukas (skystis, Na azidas < 0,1 %)
1,0 ml x 2 buteliuky (liofilizuoty)

Lietuviy k.
Kalibratoriaus skiediklis 1,0 ml x 2 buteliukai (skystis, Na azidas < 0,1 %)
»,MC ENTRY CARD" 1lapas
Naudojimo instrukcija 1lapas

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

,PATHFAST" analizatorius (gaminys #: 300929) vartojimo reikmenys
,,PATHFAST TIP“ (gaminys #: 300936)

PATHFAST WASTE BOX“ (gaminys #: 300950)

D-dimero kokybés kontrolés medziagos

,PATHFAST SAMPLE DILUENT 3 (gaminys #: PFO3D)

= Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Nenupléskite reagento kasetés aliuminio sandariklio.

2. Laikydami rankoje reagento kasete laikykite jos krasta, bet nelieskite pirstais
aliuminio sandariklio ar juodos duobuteés.

3. Numetus ir sugadinus reagento kasete, jos nenaudokite.

4. Saugokite, kad juoda duobuté neuzsitersty seilémis.

5. Saugokite, kad méginys neuZsiterSty pasalinémis medziagomis, pavyzdZiui,
grybeliais, bakterijomis ir plovikliu.

6. Po tam tikro saugojimo ar transportavimo laikotarpio aliuminio plomboje gali
bati tam tikry reagenty. Jei tokia blklé pastebima, prieS naudodami svelniai
stuktelkite kasete ant stalo.

7. Reagento kasetes visada laikykite stacias.

8. CAL-2 sudétyje yra mogaus serumo. Nors naudoty Zaliavy HB antigeny, ZIV
antikdiny ir HCV antikiiny tyrimai buvo neigiami, dél infekcijy rizikos su juo
reikia elgtis kaip su uzkreciamu.

9. Naudoty reagento kaseciy sudétyje yra kiino skysciy. Tinkamai pasirapinkite,
kad nepatekty ant odos ir nesusvirkstuméte.

10. Azidas gali reaguoti j kai kuriose vandentiekio sistemose naudojamg varj ir
%ving, kad susidaryty sprogios druskos. Salinant azido turintias medziagas,
btina jas gausiai nuskalauti vandeniu.

11. Visus iSmatuotus reagentus ir medZiagas Salinkite standartiniu Salinimo
metodu. PavyzdZiui, autoklavuokite 121°C temperatlroje 20 minuciy.
Laikykités bendryjy atsargumo priemoniy ir visus komponentus naudokite
taip, kaip potencialiai perduodancius infekcines medziagas.

12. ,PATHFAST” ataskaitos sistemoje yra klaidy kodai, kuriais operatoriai jspéjami
apie konkrecius gedimus. Visos ataskaitos, kuriose yra tokie klaidy kodai, turi
biiti laikomos tolesniems veiksmams. Zr. ,,PATHFAST“ operatoriaus Zinyna.

13.  Pacienty méginiuose gali biti heterofiliniy antikliny, kurie imunoanalizés
metu gali reaguoti j klaidingai aukéta arba 7ema rezultata. Sis tyrimas skirtas
heterofiliniy antikiny trukdZziams sumazinti. Nepaisant to, negalima
garantuoti visisko Sio trikdZio pasalinimo i$ visy paciento bandiniy. Tyrimo
rezultatas, kuris neatitinka klinikinio vaizdo ir paciento istorijos, turi bati
interpretuojamas apdairiai.

14.  Rezultatai turi biti vertinami atsizvelgiant j visus laboratorinius rezultatus ir
bendra paciento klinikine bikle. Tais atvejais, kai laboratoriniai rezultatai
nesutampa su klinikine nuotrauka ar istorija, reikia atlikti papildomus tyrimus.

15.  Jei jvyko bet koks rimtas su produktu susijes incidentas, praneskite gamintojui
ir kompetentingai institucijai, kuriai priklauso vartotojas ir (arba) pacientas.

=

Laikymas ir galiojimo laikas

1 Laikyti 2-8 °C temperatdroje.

Kaseciy dékla laikykite etikete aukstyn.

Saugokite, kad laikant jo nesugadinty vanduo.

Atidarykite kaseciy déklg tik pries pat naudojima.

Saugokite nuo uzterSimo ir tiesioginiy saulés spinduliy poveikio.

Atidarius CAL-1 galima naudoti iki jy galiojimo datos pabaigos.

CAL-2 stabilus 7 dieny 2-8°C temperatlroje ir 3 ménesius -20°C arba
Zemesnéje temperatdroje po atskiedimo.

8. Galiojimo data nurodyta ant kiekvienos reagento kasetés ir rinkinio déZutés

NoUusWN

etiketés.
9. Negalima naudoti reagenty po nurodytos galiojimo datai.
Meéginiy surinkimas

Naudokite seruma, visg krauja ar plazma, surinktg tinkamu surinkimo mégintuvéliu,
kuriame yra heparino-Na, heparino-Li, EDTA arba citrato.
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Meéginio stabilumas
Viso kraujo méginys turi bati laikomas 2-25 °C temperatiroje ir analizuojamas per 4
valandas po surinkimo.
Heparinizuoti ir citruoti plazmos méginiai yra stabills toliau nurodytomis sglygomis:
2-25°C: 24 valandas
-20 °C arba Zemesnéje temperatlroje: 2 ménesius (uzSaldyti tik vieng karta)
EDTA ir heparino plazmos méginiai yra stabilTs toliau nurodytomis salygomis:
2-25°C: 3 valandas
-20°C arba Zemesnéje temperatQroje: 2 ménesius (uzsaldyti tik vieng kartg)

Meéginio taris: 100 pl

= Paruosimas ir procedira
I18samios informacijos kaip naudoti analizatoriy ieskokite ,PATHFAST“ operatoriaus
Zinyne.

Reagento paruosimas

1. Reagento kaseté: paruosta naudoti.

2. CAL-1: paruosta naudoti. (Galima naudoti su tos pacios partijos reagentais.)

3. CAL-2: visg vieno kalibratoriaus skiediklio buteliuko tdrj perpilkite j vieng CAL-2
mégintuvéli. Nenaudokite skirtingy kalibratoriaus skiediklio partijy CAL-2
iStirpinti. ParuoSus bdtina palaikyti 15 minuciy kambario temperatdroje.
Atsargiai sumaisykite ir jsitikinkite, kad skiediklis visiSkai iStirpo. (Galima
naudoti tik su tos pacios partijos reagentais.)

Pagrindinés kalibravimo kreivés diegimas

1 Jei naudojama nauja reagento partija, bitina diegti pagrindine kalibravimo
kreive.

2. |diekite pagrindine kalibravimo kreive, nuskaitydami briksninj kodg ,MC
ENTRY CARD“, kuri yra kiekvienoje pakuotéje, su rankiniu
,,PATHFAST* braksniniy kody skaitytuvu.

Vartotojo kalibravimas

1. Vartotojo kalibravimas yra bitinas, kai naudojama nauja reagento partija po
to, kai jdiegta pagrindiné kalibravimo kreivé ,MC ENTRY CARD".

2. Vartotojo kalibravimas taip pat reikalingas kas 4 savaites po pirmojo vartotojo
kalibravimo. (,MC ENTRY CARD“ nereikalinga.)

3. Kalibratoriai, CAL-1 ir CAL-2 turi buti iSbandyti abu kartu. Todél naudotojo
kalibravimui reikia 4 reagento kaseciy, dviejy CAL-1 ir dviejy CAL-2.

4. |statykite reagento kasetes j kasetés laikiklj, tada iSpilkite mazdaug 100 pl
CAL-1 ir CAL-2 j méginiy duobutes, kad jkeltuméte j ,,PATHFAST*.

5. Paspauskite ,,PATHFAST* PALEIDIMO mygtuka ir atlikite kalibravima.

Kokybés kontrolés tyrimas (KK tyrimas)

1 KK tyrimas yra batinas, kad blty uztikrintas méginio rezultaty galiojimas. KK
tyrimas atliekamas po kiekvieno kalibravimo siekiant patikrinti kalibravimo
kreives ir gauti duomenis i§ KK méginiy kokybés kontrolei. Po kiekvieno
kalibravimo su kiekviena nauja anksciau kalibruoto tyrimo rinkinio siunta arba
tada, kai institucija nori patikrinti, kaip sistema veikia, iSanalizuokite du
kokybés kontrolés medziagos lygius su Zinoma ,,D-dimer* koncentracija.

2. Geroji laboratoriné praktika rekomenduoja taikyti tinkamas kokybés kontrolés
priemones. Rekomenduojama laikytis nacionaliniy, federaliniy ir vietos
kokybés kontrolés gairiy. Jei kontrolé neveikia taip, kaip tikétasi, nenaudokite
tyrimo rezultaty. Pakartokite tyrima arba paskambinkite savo jgaliotajam
,,PATHFAST* platintojui, kad galétuméte atlikti technine priezidra.

Meéginio tyrimas

1. Reagento kasete jstatykite j kasetés laikiklj, tada iSpilkite mazdaug 100 pl
meéginio j kasetés meéginio duobute.

2. Padékite kasetés stovg ant ,,PATHFAST ir paspauskite ,,PATHFAST“ PALEIDIMO
mygtukg méginio tyrimui atlikti.

Pastaba

1. Kai naudojamas visos sudéties meéginys, visas kraujas, esantis kraujo
surinkimo vamzdelyje, prieS pat dozavimag turi bati Svelniai sumaisytas.
(Nenaudokite stkurinés maisyklés.) ISpylus visos sudéties kraujo meginj ir
uzdéjus kasete ant ,,PATHFAST", tyrimg reikia pradéti nedelsiant.

2. Kai plazmos méginyje yra fibrino sidly ar kresuliy ir kity netirpiy medziagy,
tokig medZiagg reikia pasalinti centrifuguojant arba filtruojant.
3. Kai méginiai paliekami ilgiau nei 5 minutéms po iSpylimo j méginio duobute,

bus gautas maZesnis rezultatas analizuojant visg kraujg dél kraujo nuosédy ir
didesnis rezultatas dél padidéjusios D-dimero koncentracijos garuojant.

4, Kai naudojamas viso kraujo méginys, atskiros hematokrito vertés méginio
ivedimas j ,,PATHFAST“ yra neprivalomas.

5. Meéginiai, kuriy rezultatai virSija 5 pg/ml FEU, turi blti praskiesti méginio
skiedikliu (gaminys #: PFO3D) ir pakartotinai iSbandomi, jei pageidaujama
kiekybinio rezultato arba, alternatyviai, jie gali bati nurodyti kaip > 5,00 ug/ml
FEU.

= Konkretiis naSumo duomenys
Toliau pateikiami tipiski ,PATHFAST“ atlikimo duomenys.

Metrologinis atsekamumas
,,PATHFAST D-Dimer* kalibratoriy sudaro didelés molekulinés masés dalis, sudaryta is
Zmoniy kryZzminioo rysio fibrino skilimo produkty, gauty plazmino fibrinolze.

Glaudumas (pakartojamumas)
Tikslumas vertintas tiriant viso kraujo ir plazmos méginius, kiekvieno po 3
koncentracijas. Tirta po 20 nuosekliy méginiy replikaty. Gauti pateikti rezultatai.

Visas kraujas | Vidurkis (ug/mlFEU) | S.N. (ug/ml FEU) VK. (%)
1lygis 0,400 0,020 5,0
2 lygis 0,759 0,028 37
3 lygis 1,54 0,048 3,1
Plazma Vidurkis (ug/ml FEU) | S.N. (ug/ml FEU) VK. (%)
1 lygis 0,426 0,018 42
2 lygis 0,830 0,026 31
3 lygis 1,65 0,066 4,0

PreciziSkumas (atkuriamumas)

3 koncentracijy, esanciy matavimo diapazone, plazmos méginiai buvo tiriami po du
kartus, 2 kartus per dieng, 20 dieny su 1 reagento partija 1 instrumente, i$ viso 40
serijy. Vidutinis ir bendras variacijy koeficientas (V.K.) buvo apskai¢iuojamas su
standartiniais nuokrypiais (S.N.) pagal CLSI EP5-A2 protokola. Gauti pateikti rezultatai.

. . Vykdymo tikslumas Visiskas tikslumas

. Vidurkis
Méginys (ug/ml FEV) S.N. VK S.N. VK.
ve (g/mIFEV) | (%) | (ug/miFEV) | (%)
1 lygis 0,027 0,001 37 0,002 74
2 lygis 0,245 0,008 3,3 0,014 57
3 lygis 2,43 0,113 4,7 0,138 57

Analitinis jautrumas
Aptikimo riba (LoD): 0,001 pg/ml FEU
Kiekybinio nustatymo riba (LoQ): 0,003 pg/ml FEU (V.K. 10 %)

TiesiSkumas

D-dimero antigenas buvo jskverbtas j plazma 4 koncentracijos lygiuose (0,217, 0,983,
2,44, 7,47 ug/ml FEU). Méginiai i§ eilés 5 arba 7 karty atskiesti ir istirti. AtkGrimo
rodiklis, palyginti su teorine verte, buvo 93-110 % iki 7,47 pug/ml FEU.

Tyrimo intervalas: 0,005-5 pg/ml FEU
Tyrimo intervalas buvo nustatytas pagal LoQ ir tiesiSkumo rezultatus.

Didelés dozés kablio poveikis

Tiriant méginius, kuriy D-dimero vertés buvo iki 803 pg/ml FEU didelés molekulinés
masés molekuléms (XDP-polymero) ir 160 pug/ml FEU maZos molekulinés masés
molekuléms (XDP-monomero), didelés dozés kablio poveikis nepasireiske.

Analitinis specifiskumas

Endogeniniy medZiagy trukdzZiai

Nustatyta, kad Sie veiksniai turi maZesnj nei 10 % poveikj tyrimui esant skliaustuose
nurodytoms koncentracijoms.

Laisvasis bilirubinas (60 mg/dl)
Konjuguotas bilirubinas (60 mg/dl)
Lipemija (3000 FTU)
Trigliceridas (1000 mg/dl)
Hemoglobinas (hemolizé) (500 mg/dl)
Reumatoidinis faktorius (500 TV/ml)

Egzogeniniy medziagy trukdZiai

Nustatyta, kad toliau iSvardyti vaistiniai preparatai, kuriy gali vartoti tiriami pacientai,
turi mazesnj nei 10% poveikj tyrimui esant skliaustuose nurodytoms
koncentracijoms.

Acetaminofenas (20 mg/dI) Digoksinas (5 ng/ml)
Acetilsalicilo ragstis (0,3 ng/ml) Dopaminas (65 mg/dl)
Alopurinolis (2,5 mg/dl) Eritromicinas (20 mg/dl)
Ampicilinas (5 mg/dl) Furozemidas (2 mg/dl)
Askorbo rigstis (3 mg/dl) Metildopa (2,5 mg/dl)
Atenololis (2 mg/dl) Nifedipinas (6 mg/dl)
Kofeinas (10 mg/dI) Fenitoinas (10 mg/dl)
Kaptoprilis (5 mg/dl) Teofilinas (25 mg/dl)
Verapamilis (16 mg/dI)

KryZminis reaktyvumas

Toliau nurodytos medziagos neturi reikSmingo kryZzminio reaktyvumo bandyme
esant skliausteliuose nurodytai koncentracijai.
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(5000 pg/ml)
(20 ug/ml)

(20 pg/ml)
(20 ug/ml)

Fibrinogenas
Y fragmentas

X fragmentas
D fragmentas

Kita vertus, kryZmini reaktyvumas pastebétas esant didelei E fragmento
koncentracijai (20 pug/ml). Didelé E fragmenty koncentracija, pvz.,, pacientuose,
kuriems skirta tromboliziné terapija, gali lemti maZesnes vertes.

Koreliacija tarp heparino-Li arba EDTA plazmos méginiy ir kity méginiy matricy

X y n | Polinkis | Perémimas r.

Simboliai
Be EN ISO 15223-1:2021 iSvardyty Zenkly, ,LSI Medience Corporation” naudoja
Siuos simbolius ir Zenklus (medicinos prietaisai — simboliai, naudojami kartu su
gamintojo pateikiama informacija — 1 dalis. Bendrieji reikalavimai).
P Sis simbolis reiskia ,,priemone tyrimams prie paciento lovos“.
(Simboliai, skirti savikontrolés tikslu ir tyrimams Salia paciento lovos

ﬂ pagal IVD reglamento 2017/746/ES. ,MedTech Europe” 2018

gruodzio 13 d.)

Li-heparinas | Visas kraujas | 56 | 0,955 0,073 0,990

Plazma 56 1,02 0,001 0,992

Li-heparinas | Na-heparinas v, - =T e T 1.02 0030 | 0,988

: Reagento kaseté

| CARTRIDGE I

: 1 kalibratorius

: 2 kalibratorius

CAL 1
plazma
. Plzma | 56 | 0942 | 0015 | 0991
Na-citratas | ckraujas | 56 | 1,03 0041 | 0,984 I b IZI
plEaDZma EDTA | Visaskraujas | 52 | 1,01 | -0028 | 0987

: Kalibratoriaus skiediklis

Regresijos lygtis buvo apskaiciuota pagal ,,Passing-Bablok” tinkamuma.

Metodo palyginimas
y=1,10x + 0,053, r= 0,956, n = 211 (plazmos méginiai, y: ,,PATHFAST D-Dimer”, x:
,Stratus CS DDMR TestPak”, , Passing-Bablok” tinkamumas).

Tikétinos vertés

,PATHFAST D-Dimer” rezultatas pateikiamas pg/ml FEU (fibrinogeno ekvivalento

vienetais).

1. Remiantis ,,PATHFAST D-Dimer” tyrimu, preliminarus atskaitos intervalas,
iSmatuotas 186 sveikiems pacientams, buvo apskaiciuotas taip: virSutinio
95-0jo procentilio verté 0,666 pug/ml FEU. ISmatuotos D-dimero vertés
svyravo nuo 0,037 iki 1,07 ug/ml FEU, o vidutinis FEU buvo 0,263 pg/ml.

2. Numatomos vertés ir (arba) pamatines vertés gali skirtis kiekvienoje
laboratorijoje ir kiekvienoje 3alyje, atsizvelgiant j jvairius veiksnius. Todél
rekomenduojama kiekvienai institucijai nustatyti atitinkamas numatomas
vertes.

3. Preliminari 0,5 ug/ml FEU veny tromboembolijos (PE ar GVT) ribiné verté
nustatyta naudojant 60 plazmos méginiy, gauty i$ pacienty, kuriems atlikus
echokardiografija, spiraline-KT ir plauciy angiografijg, atskirai diagnozuota PE
(12). I18skyrus tik GVT, keliose ataskaitose nustatytos didesnés ribinés vertés
(0,57 pug/ml FEU arba didesnés) (5, 8, 9). ,,PATHFAST D-Dimer” jautrumas,
specifiskumas ir grynoji dabartiné verté (GDV), naudojant 0,570 pg/ml FEV
ribine verte, buvo atitinkamai 100 %, 63,2 % ir 100 % (5).
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