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Instructions for Use [EN]
D-Dimer Latex LRT 120011

For In vitro Diagnostic Use.

1. Intended use

Latex immunoassay for quantitative determination of D-Dimer in citrated
human plasma. Can be used to exclude the presence of thrombosis in patients
with suspected venous thromboembolism (VTE) and as an aid in patient
management in Covid-19 disease. Intended to be used by professional
laboratory personnel using analysers with turbidimetric detection in the

600 - 800 nm wavelength range.

2. Valid Combinations
This device is intended for use in combination with an instrument with
turbidimetric detection.

Valid combinations are:

Reagent Instrument Instrument settings

Sysmex CS-series Refer to your local
distributor for instrument-
Sysmex CN-series specific application sheets

120011,
D-Dimer Latex LRT

Note that if the device is used in combination with other instruments or other
instrument-specific application sheets not provided by Hyphen Biomed, the
combination must be validated in accordance with Regulation (EU) 2017/746.

3. Background and principle of method

Fibrin fragments containing D-Dimer antigen is always present in plasma as a
result of plasmin degradation of cross-linked fibrin. After an injury, or when
suffering from conditions associated with increased haemostatic activity, there
is an increase in plasma D-Dimer concentration. D-Dimer determination has
become a common aid in the diagnosis of thrombosis. Elevated levels of D-
Dimer are found in clinical conditions such as deep vein thrombosis (DVT),
pulmonary embolism (PE) and disseminated intravascular coagulation (DIC)."#
A negative D-Dimer test result from a patient with a suspected thrombotic
disorder has a high negative predictive value.

In patients with Covid-19 disease, increasing plasma D-Dimer concentration is
seen with worsening disease. Markedly elevated D-Dimer is a prognostic
marker for mortality and can be used as an aid in managing anti-coagulant
treatment of hospitalized Covid-19 patients.>®

D-Dimer Latex LRT consists of D-Dimer specific monoclonal antibodies
coupled to sub-micron sized polystyrene particles. When the reagent is
exposed to a plasma sample containing D-Dimer, the particles will agglutinate,
giving rise to increased light-scattering. When exposed to the appropriate
wavelength of light, the increase in measured turbidity, or light-scattering over
time, is proportional to the amount of D-Dimer in the sample.

4. Components

D-Dimer Latex LRT consists of:

e Latex Reagent: 5 x 4 mL polystyrene particles, coated with monoclonal
antibodies, suspended in buffer with stabilisers and preservatives.

e Reaction Buffer: 5 x 7 mL containing buffer, Heterophilic Blocking
Reagent (HBR), and preservatives.

5. Warnings and precautions

Wear suitable clothing for protection. Avoid contact with skin and eyes. Do not
empty into drains. Waste must be disposed of in accordance with local
regulations.

The Latex Reagent contains Bovine Serum Albumin. The animals were
approved by veterinarians by ante- and post-mortem inspections. However, as
no method can offer complete assurance, this material should be handled as
potentially infectious.

The Latex Reagent and Reaction Buffer contain sodium azide (less than 0.1%)
and 2-methylisothiazol-3(2H)-one (less than 0.0015%) to prevent microbial
growth; use proper disposal procedures.

EUH208: Contains 2-methylisothiazol-3(2H)-one. May produce an allergic
reaction.
EUH210: Safety data sheet available on request.

6. Preparation

e Latex Reagent: Ready to use. As the microparticles will settle during
storage, swirl the vial gently a few times every day before use to ensure a
homogenous suspension. Do not shake.

e Reaction Buffer: Ready to use. Swirl the vial gently a few times before
use.
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7. Storage and stability

e Latex Reagent: Store at 2 - 8 °C. Do not freeze. After opening, stable for 8
weeks at 2 - 8 °C in the closed original vial, provided no contamination
occurs. For information regarding on-board stability, refer to the
instrument-specific application sheet.

e Reaction Buffer: Store at 2 - 8 °C. Do not freeze. After opening, stable for
8 weeks at 2 - 8 °C in the closed original vial, provided no contamination
occurs. For information regarding on-board stability, refer to the
instrument-specific application sheet.

8. Material required but not provided

e Analyser with turbidimetric detection in the 600 - 800 nm wavelength
range (refer to section 2 for valid instruments) and pipettes.

e D-Dimer Calibrator for calibration.

e  Control materials with different D-Dimer levels for quality control.

e Phosphate buffered saline (PBS) for sample dilution.

Calibrator REF
D-Dimer Calibrator SC105K

Recommended materials are presented below:

Control material REF
Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
Solution for sample dilution REF
D-Dimer PBS Diluent ARO037K

9. Specimen collection and preparation

Venous blood is collected in 3.2% sodium citrate at a ratio of 9 parts blood to 1
part anticoagulant (1:10 ratio). The ratio is critical. Trauma or stasis during
blood sampling should be avoided. Invert immediately after sampling. The
presence of any clots in a specimen is a cause for rejection. Centrifuge to
produce platelet-poor plasma and use for analysis. Refer to CLSI guideline
H21 for further instructions on specimen collection, handling and storage.”

10. Procedure

For detailed information, refer to the instrument operator’'s manual and to the
instrument-specific application sheet.

10.1 Application settings
Enter the product specific settings in the instrument according to the
instrument-specific application sheet.

10.2 Calibration

Each lot of D-Dimer Latex LRT must be calibrated prior to determination of
D-Dimer values in patients’ plasma samples. Calibrate the assay according to
the instrument-specific application sheet. The lot-specific D-Dimer
concentration of the calibrator is found in the Certificate of Analysis of the
calibrator (SC105K).

Recalibration must be performed when a new lot of reagent is introduced and
it is also suggested when controls are not within the acceptable range.

10.3 Quality control

To maintain consistent assay results, it is recommended that controls in
different levels are analysed together at regular intervals. Each laboratory is
recommended to establish its own acceptable range to determine the
allowable variation in the day-to-day performance of the test, as well as
appropriate intervals for analysing controls in accordance with good laboratory
practice. A new acceptable range must be determined for each individual lot of
controls. Refer to section 8 “Material required but not provided” for
recommended control materials.

10.4 Sample analysis
For analysis of samples, refer to the instrument operator’'s manual.

11. Results
The results are reported in ng/mL Fibrinogen Equivalent Unit (FEU).

Results in ng/mL can be converted to mg/L or yg/mL.
Ex. 500 ng/mL FEU = 0.5 mg/L FEU = 0.5 pg/mL FEU

Samples that are reported above the measuring range should be manually
diluted and re-analysed. No result outside the measuring range should be
used in forming a diagnosis or for patient management.

12. Expected values

The normal level of D-Dimer in the population is typically below 500 ng/mL
FEU.*® Elevated levels of D-Dimer are found in patients with deep venous
thrombosis (DVT), pulmonary embolism, disseminated intravascular
coagulation, severe Covid-19 disease and trauma.>° D-Dimer levels increase
during pregnancy and with age.'®!

d Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Umea, Sweden



HYPHEN
BioMed

Expected values in the normal population were estimated based on analysis of
120 healthy blood donors using D-Dimer Latex LRT on Sysmex CS-series
instrument.

No. of samples Expected values

120 0-556 ng/mL FEU?®

295% confidence interval

As there is no internationally established standard for D-Dimer, the
concentration of D-Dimer in any given specimen may differ when determined
using D-Dimer assays from different manufacturers. In addition, the expected
values differ depending on the population being studied. Thus, each laboratory
should establish its own expected values.

13. Limitations and interfering substances

The results should be used together with other clinical and diagnostic
information in forming a diagnosis and for patient management.

Turbid or opalescent plasma may cause erratic results and should be
interpreted with caution: dilute the sample and re-assay.

D-Dimer Latex LRT is insensitive to the following substances on Sysmex CS-
series instruments:

Interfering substance Tolerance
Bilirubin Up to 40 mg/dL
Haemoglobin Up to 990 mg/dL

Triglycerides

Unfractionated heparin

Low molecular weight heparin
Rheumatoid factor

Up to 1500 mg/dL
Up to 330 U/dL
Up to 330 U/dL
Up to 1200 IU/mL

For interfering substances for other valid instruments in section 2, refer to the
instrument-specific application sheet.

Specimens from patients who have received preparations of mouse
monoclonal antibodies for diagnosis or therapy may contain anti-mouse
antibodies (HAMA), which may cause over-estimation of D-Dimer values. The
presence of rheumatoid factor may also result in falsely elevated D-Dimer
values. The reaction buffer includes HBR that reduces unspecific reactions,
but users should be aware that there still is a possibility of over-estimated D-
Dimer values for samples with HAMA or rheumatoid factor.

The monoclonal antibody in D-Dimer Latex LRT has been screened for its
specificity against cross-linked fibrin degradation products. D-Dimer Latex LRT
has more than 100-fold specificity for D-Dimer (fibrin or purified D-Dimer), over
fibrinogen, fibrinogen fragment D, or fibrinogen fragment E.

14. Analytical performance characteristics
Analytical performance characteristics for D-Dimer Latex LRT on Sysmex CS-
series instruments:

Measuring range:

Limit ng/mL FEU
Lower Limit 265
Upper Limit 9138
No prozone below 250 000
Precision:
Repeatability Reproducibility
Sample ng/mL FEU CV % ng/mL FEU CV %
Level 1 1064 2.8 909 9.9
Level 2 2882 1.9 2250 25
Level 3 4229 1.4 3712 4.6

For analytical performance characteristics for other valid instruments in section
2, refer to the instrument-specific application sheet.

15. Clinical performance characteristics

The following clinical performance for exclusion of thrombosis in patients with
suspected VTE was obtained using the diagnostic cut-off 500 ng/mL FEU.'?

Di Sensitivity Specificity
D-Dimer assay (95% Cl) (95% Cl) NPV
D-Dimer Latex LRT 0.94 0.66 099
(n=810) (0.90-0.99) (0.62-0.69) ’

D-Dimer Latex LRT, equivalent to MRX Medirox (used in Farm et al.™); Cl, confidence
interval; NPV, negative predictive value.

The use of an age-adjusted cut-off, of age x 10 ng/mL FEU (for patients = 50
years) increases the diagnostic specificity to 0.72 (95% CI 0.69-0.76), thus
increasing the diagnostic utility of the assay.'?

In patient management in Covid-19 disease, the D-Dimer result shall only be
used as one of several parameters.®'® Thus, clinical performance
characteristics based only on D-Dimer Latex LRT is not relevant.
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16. Summary of Safety and Performance

The Summary of Safety and Performance (SSP) is available in the European
database on medical devices (Eudamed), where it is linked to this Basic UDI-
DI, 7350060320026N. The Eudamed public website is found on
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. In case Eudamed is not fully functional,
the SSP is available from the manufacturer on request.

17. Reporting of incidents

Any serious incidents that occur in relation to this device shall be reported to
the manufacturer as well as the national competent authority in which the user
is established.

18. Additional information

The e-IFU (other languages) and the safety data sheet are available at
www.hyphen-biomed.com. A paper copy of these Instructions for Use is
available on request. Contact your local distributor.

For customer support and instrument-specific application sheet, please
contact your local distributor.
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Mode d'emploi [FR]
D-Dimer Latex LRT 120011

Pour usage diagnostique in vitro.

1. Utilisation prévue

Immunodosage au latex pour la détermination quantitative des D-Diméres dans
le plasma humain citraté. Peut étre utilisé pour exclure la présence de
thrombose chez les patients suspectés de thromboembolie veineuse (TEV) et
comme aide a la gestion des patients atteints du Covid-19. Destiné au personnel
de laboratoire professionnel utilisant des analyseurs a détection turbidimétrique
dans la gamme de longueurs d'onde de 600 a 800 nm.

2. Combinaisons valides

Ce dispositif est congu pour étre utilisé en combinaison avec un instrument doté
d'une détection turbidimétrique.

Les combinaisons valides sont :

Réactif Instrument Parameétres de l'instrument

Consultez votre distributeur
local pour obtenir des fiches
d'application spécifiques a
I'instrument

120011, Sysmex CS-série

D-Dimer Latex LRT

Sysmex CN-série

C€

2797

7. Stockage et stabilité

e Latex Reagent: Conserver entre 2 et 8 °C. Ne pas congeler. Aprés
ouverture, stable pendant 8 semaines a 2-8 °C dans le flacon d'origine
refermé, a condition qu'aucune contamination ne survienne. Pour obtenir
des informations sur la stabilité a bord, veuillez vous référer a la fiche
d'application spécifique a l'instrument.

e Reaction Buffer : Conserver entre 2 et 8 °C. Ne pas congeler. Aprés
ouverture, stable pendant 8 semaines a 2-8 °C dans le flacon d'origine
refermé, a condition qu'aucune contamination ne survienne. Pour obtenir
des informations sur la stabilité a bord, veuillez vous référer a la fiche
d'application spécifique a l'instrument.

8. Matériel requis mais non fourni

e Analyseur avec détection turbidimétrique dans la plage de longueurs d'onde
600-800 nm (voir la section 2 pour les instruments valides) et pipettes.

e  D-Dimer Calibrator pour la calibration.

e Matériaux de contréle avec différents niveaux de D-dimeres pour le contréle

de qualité.
e Solution saline tamponnée au phosphate (PBS) pour la dilution des
échantillons.
Calibrateur REF

D-Dimer Calibrator SC105K

Notez que si le dispositif est utilisé en combinaison avec d'autres instruments ou
d'autres fiches d'application spécifiques a l'instrument non fournies par Hyphen
Biomed, la combinaison doit étre validée conformément au reglement (UE)
2017/746.

3. Contexte et principe de la méthode

Des fragments de fibrine contenant I'antigéne D-dimeére sont toujours présents
dans le plasma en raison de la dégradation de la fibrine réticulée par la
plasmine. Aprés une blessure ou en cas de conditions associées a une activité
hémostatique accrue, il y a une augmentation de la concentration plasmatique
de D-diméres. La détermination du D-dimére est devenue une aide courante
dans le diagnostic de la thrombose. Des taux élevés de D-diméres sont
observés dans des conditions cliniques telles que la thrombose veineuse
profonde (TVP), I'embolie pulmonaire (EP) et la coagulation intravasculaire
disséminée (CIVD)." Un résultat négatif au test de D-diméres chez un patient
suspecté de troubles thrombotiques a une valeur prédictive négative élevée.

Chez les patients atteints de la maladie Covid-19, on observe une augmentation
de la concentration plasmatique de D-Dimeéres avec I'aggravation de la maladie.
Une élévation marquée des D-diméres est un marqueur pronostique de mortalité
et peut étre utilisée comme aide a la gestion du traitement anticoagulant des
patients Covid-19 hospitalisés.>®

D-Dimer Latex LRT se compose d'anticorps monoclonaux spécifiques du D-
dimére couplés a des particules de polystyréne de taille submicronique. Lorsque
le réactif est exposé a un échantillon de plasma contenant des D-diméres, les
particules s'agglutineront, ce qui entrainera une augmentation de la diffusion de
la lumiére. Lorsqu'il est exposé a la longueur d'onde de lumiére appropriée,
'augmentation de la turbidité mesurée, ou de la diffusion de la lumiére au fil du
temps, est proportionnelle a la quantité de D-diméres dans I'échantillon.

4. Composants
D-Dimer Latex LRT se compose de :

e Latex Reagent: 5 x 4 mL de particules de polystyréne, revétues d'anticorps
monoclonaux, en suspension dans un tampon avec des stabilisants et des
conservateurs.

e Reaction Buffer : 5 x 7 mL contenant un tampon, un réactif de blocage
hétérophile (HBR) et des conservateurs.

5. Avertissements et précautions

Portez des vétements de protection appropriés. Evitez le contact avec la peau et
les yeux. Ne pas vider dans les canalisations. Les déchets doivent étre éliminés
conformément aux réglementations locales.

Le Latex Reagent contient de I'albumine de sérum bovin. Les animaux ont été
approuvés par des vétérinaires lors d'inspections ante- et post-mortem.
Cependant, comme aucune méthode ne peut offrir une garantie compléte, ce
matériel doit étre manipulé comme potentiellement infectieux.

Les Latex Reagent et Reaction Buffer contiennent de I'azoture de sodium (moins
de 0,1 %) et du 2-méthylisothiazol-3(2H)-one (moins de 0,0015 %) pour
empécher le développement microbien ; utilisez les procédures d'élimination
appropriées.

EUH208 : Contient du 2-méthylisothiazol-3(2H)-one. Peut provoquer une
réaction allergique.

EUH210 : Fiche de données de sécurité disponible sur demande.

6. Préparation

e Latex Reagent : Prét a I'emploi. Comme les microparticules se déposent
pendant le stockage, il est conseillé d'agiter doucement le flacon plusieurs
fois par jour avant utilisation pour garantir une suspension homogéne. Ne
pas secouer.

e Reaction Buffer : Prét a I'emploi. Agiter doucement le flacon plusieurs fois
avant utilisation.
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Les matériaux recommandés sont présentés ci-dessous :
Matériau de contrdle REF

Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
Solution pour la dilution de I'échantillon REF

D-Dimer PBS Diluent ARO037K

9. Collecte et préparation des spécimens

Le sang veineux est prélevé dans du citrate de sodium a 3,2 % selon un rapport
de 9 parties de sang pour 1 partie d'anticoagulant (rapport 1:10). Le rapport est
crucial. Il convient d'éviter tout traumatisme ou stase lors du prélévement
sanguin. Inverser immédiatement apres le prélévement. La présence de caillots
dans un échantillon est un motif de rejet. Centrifuger pour obtenir un plasma
pauvre en plaquettes et I'utiliser pour I'analyse. Se référer a la directive H21 du
CLSI pour obtenir des instructions supplémentaires sur la collecte, la
manipulation et le stockage des échantillons.”

10. Procédure

Pour obtenir des informations détaillées, consultez le manuel de I'opérateur de
I'instrument et la fiche d'application spécifique a l'instrument.

10.1 Paramétres de I'application
Entrez les parametres spécifiques au produit dans l'instrument conformément a
la fiche d'application spécifique a l'instrument.

10.2 Calibration

Chaque lot de D-Dimer Latex LRT doit étre calibré avant la détermination des
valeurs de D-Dimére dans les échantillons de plasma des patients. Calibrez le
dosage selon la fiche d'application spécifique a I'appareil. La concentration en D-
diméres spécifique au lot du calibrateur se trouve dans le certificat d'analyse du
calibrateur (SC105K).

Une recalibration doit étre effectuée lorsqu'un nouveau lot de réactif est introduit,
et il est également recommandé lorsque les controles ne se situent pas dans la
plage acceptable.

10.3 Controle de qualité

Pour maintenir des résultats de dosages cohérents, il est recommandé
d'analyser ensemble, a intervalles réguliers, les contréles de différents niveaux.
Il est recommandé a chaque laboratoire d'établir sa propre plage acceptable
pour déterminer la variation admissible dans la performance quotidienne du test,
ainsi que des intervalles appropriés pour l'analyse des contréles conformément
aux bonnes pratiques de laboratoire. Une nouvelle plage acceptable doit étre
déterminée pour chaque lot individuel de contrdles. Consultez la section 8

« Matériel requis mais non fourni » pour les matériaux de contréle
recommandeés.

10.4 Analyse des échantillons

Pour I'analyse des échantillons, référez-vous au manuel de I'opérateur de
l'instrument.

11. Résultats

Les résultats sont rapportés en ng/mL Unité Equivalente de Fibrinogéne (FEU).

Les résultats en ng/mL peuvent étre convertis en mg/L ou en pg/mL.
Ex. 500 ng/mL FEU = 0,5 mg/L FEU = 0,5 pg/mL FEU

Les échantillons dont les résultats sont supérieurs a la plage de mesure doivent
étre dilués manuellement et réanalysés. Aucun résultat en dehors de la plage de
mesure ne devrait étre utilisé pour établir un diagnostic ou pour la gestion du
patient.
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12. Valeurs prévues

Le taux normal de D-dimeres dans la population est généralement inférieur a
500 ng/mL FEU.*8 Des taux élevés de D-diméres sont observés chez les
patients souffrant de thrombose veineuse profonde (TVP), d'embolie pulmonaire,
de coagulation intravasculaire disséminée, de maladie sévere de Covid-19 et de
traumatisme.5° Les taux de D-diméres augmentent pendant la grossesse et
avec I'age.’0"

Les valeurs attendues dans la population normale ont été estimées sur la base
de I'analyse de 120 donneurs de sang sains en utilisant D-Dimer Latex LRT sur
un instrument de la série Sysmex CS.

Nombre d'échantillons Valeurs prévues

120 0-556 ng/mL FEU®

2 intervalle de confiance a 95 %

Comme il n'existe pas de norme internationale établie pour le D-dimére, la
concentration de D-dimére dans un échantillon donné peut varier lorsqu'elle est
déterminée a l'aide de dosages de D-dimeres provenant de différents fabricants.
De plus, les valeurs attendues varient en fonction de la population étudiée. Ainsi,
chaque laboratoire devrait établir ses propres valeurs attendues.

13. Limitations et substances interférentes

Les résultats doivent étre utilisés conjointement avec d'autres informations
cliniques et diagnostiques pour établir un diagnostic et pour la gestion du patient.

Un plasma trouble ou opalescent peut entrainer des résultats erratiques et doit
étre interprété avec prudence : diluez I'échantillon et refaites le dosage.

D-Dimer Latex LRT est insensible aux substances suivantes sur les instruments
de la série Sysmex CS :

Substance interférente Tolérance

Bilirubine Jusqu'a 40 mg/dL
Hémoglobine Jusqu'a 990 mg/dL
Triglycérides Jusqu'a 1 500 mg/dL

Héparine non fractionnée
Héparine de bas poids moléculaire
Facteur rhumatoide

Jusqu'a 330 U/dL
Jusqu'a 330 U/dL
Jusqu'a 1 200 UlI/mL

Pour les substances interférentes des autres instruments valides de la section 2,
veuillez vous référer a la fiche d'application spécifique a l'instrument.

Les échantillons de patients ayant regu des préparations d'anticorps
monoclonaux de souris a des fins de diagnostic ou de thérapie peuvent contenir
des anticorps anti-souris (HAMA), ce qui peut entrainer une surestimation des
valeurs de D-diméres. La présence du facteur rhumatoide peut également
entrainer des valeurs de D-diméres faussement élevées. Le tampon de réaction
comprend du HBR qui réduit les réactions non spécifiques, mais les utilisateurs
doivent étre conscients qu'il existe toujours une possibilité de surestimation des
valeurs de D-diméres pour les échantillons contenant du HAMA ou du facteur
rhumatoide.

L'anticorps monoclonal dans D-Dimer Latex LRT a été testé pour sa spécificité
contre les produits de dégradation de la fibrine réticulée. D-Dimer Latex LRT
présente une spécificité plus de 100 fois supérieure pour le D-dimére (fibrine ou
D-dimére purifié), par rapport au fibrinogene, au fragment D du fibrinogéne ou au
fragment E du fibrinogéne.

14. Caractéristiques de performance analytique

Caractéristiques de performance analytique pour D-Dimer Latex LRT sur les
instruments de la série Sysmex CS :

Plage de mesure :

Limite ng/mL FEU

Limite inférieure 265

Limite maximale 9138

Pas de prozone en dessous 250 000

Précision :

- . Répétabilité Reproductibilité

Echantillon | |\ 0/mL FEU CV % ng/mL FEU CV %
Niveau 1 1064 2,8 909 9,9
Niveau 2 2882 1,9 2250 2,5
Niveau 3 4229 1,4 3712 4,6

Pour les caractéristiques de performance analytique des autres instruments
valides de la section 2, veuillez vous référer a la fiche d'application spécifique a
l'instrument.

15. Caractéristiques des performances cliniques

Les performances cliniques suivantes pour I'exclusion de la thrombose chez les
patients suspectés de MTEV ont été obtenues en utilisant le seuil
diagnostique- de 500 ng/mL FEU."?

Dosage des D- Sensibilité Spécificité VPN
diméres (IC a 95 %) (IC a 95 %)
D-Dimer Latex LRT 0,94 0,66 0.99
(n=810) (0,90-0,99) (0,62-0,69) ’

D-Dimer Latex LRTéquivalent & MRX Medirox (utilisé dans Farm et al.?) ; IC, intervalle de
confiance ; VPN, valeur prédictive négative.

L'utilisation d'un seuil ajusté a I'age, de I'age x 10 ng/mL FEU (pour les patients
= 50 ans) augmente la spécificité diagnostique & 0,72 (IC 95 % 0,69-0,76),
augmentant ainsi I'utilité diagnostique du dosage.'?
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Dans la gestion des patients atteints de la maladie Covid-19, le résultat du D-
dimére ne doit étre utilisé que comme I'un des nombreux paramétres.®'? Ainsi,
les caractéristiques de performance clinique basées uniquement sur D-Dimer
Latex LRT ne sont pas pertinentes.

16. Résumé de la sécurité et de la performance

Le résumé de la sécurité et de la performance (SSP) est disponible dans la base
de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed), ou il est lié a
ce Basic UDI-DI 7350060320026N. Le site web public d'Eudamed est accessible
a l'adresse suivante https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Si Eudamed n'est pas
pleinement opérationnel, le SSP est disponible sur demande aupres du
fabricant.

17. Signalement des incidents

Tout incident grave lié a ce dispositif doit &tre signalé au fabricant ainsi qu'a
l'autorité nationale compétente ou I'utilisateur est établi.

18. Informations supplémentaires

Les instructions d'utilisation électroniques (autres langues) et la fiche de
données de sécurité sont disponibles sur www.hyphen-biomed.com. Une copie
papier de ces instructions d'utilisation est disponible sur demande. Contactez
votre distributeur local.

Pour le support client ou les fiches d’application spécifique a l'instrument,
veuillez contacter votre distributeur local.
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Brugsanvisning [DA]
D-Dimer Latex LRT 120011

Kun til in vitro-diagnosticering.

1. Anvendelsesomrade

Latex immunoassay til kvantitativ bestemmelse af D-dimer i citreret humant
plasma. Kan bruges til at udelukke forekomsten af trombose hos patienter med
mistanke om vengs thromboembolism (VTE) og som en hjeelp til
patientbehandling i forbindelse med covid-19-sygdom. Beregnet til brug af
professionelt laboratoriepersonale, der anvender analysatorer med turbidimetrisk
detektion i bglgela&engdeomradet 600-800 nm.

2. Gyldige kombinationer

Denne enhed er beregnet til brug i kombination med et instrument med
turbidimetrisk detektion.

Gyldige kombinationer er:

C€
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7. Opbevaring og stabilitet

e Latex Reagent: Opbevares ved 2-8 °C. Ma ikke fryses. Efter abning er det
stabilt i 8 uger ved 2-8 °C i den lukkede originale haetteglas, forudsat at der
ikke forekommer kontaminering. For oplysninger om stabiliteten pa systemet
henvises der til det instrumentspecifikke anvendelsesblad.

e Reaction Buffer: Opbevares ved 2-8 °C. Ma ikke fryses. Efter abning er det
stabilt i 8 uger ved 2-8 °C i den lukkede originale heetteglas, forudsat at der
ikke forekommer kontaminering. For oplysninger om stabiliteten pa systemet
henvises der til det instrumentspecifikke anvendelsesblad.

8. Materiale, der er anmodet om, men som ikke medfolger

e Analysator med turbidimetrisk detektion i balgeleengdeomradet 600-800 nm
(se afsnit 2 for gyldige instrumenter) og pipetter.
D-Dimer Calibrator til kalibrering.
Kontrolmaterialer med forskellige D-dimer-niveauer til kvalitetskontrol.

e Fosfatbufret saltvand (PBS) til prevefortynding.

Kalibrator REF
D-Dimer Calibrator SC105K

Reagens Instrument Instrumentindstillinger

Sysmex CS-serien Kontakt din lokale forhandler
for instrumentspecifikke

anvendelsesblade

120011,
D-Dimer Latex LRT

Sysmex CN-serien

De anbefalede materialer er angivet nedenfor:
Kontrolmateriale REF

Bemazerk, at hvis enheden bruges i kombination med andre instrumenter eller
andre instrumentspecifikke anvendelsesblade, der ikke leveres af Hyphen
Biomed, skal kombinationen valideres i overensstemmelse med forordning
(EU) 2017/746.

3. Baggrund og metodeprincip

Der er altid fibrinfragmenter, der indeholder D-dimer-antigen, til stede i plasma
som et resultat af plasmin-nedbrydning af tveerbundet fibrin. Efter en skade, eller
nar man lider af tilstande, der er forbundet med @get haemostatisk aktivitet, er
der en stigning i koncentrationen af D-dimer i plasma. Bestemmelse af D-dimer
er blevet et almindeligt hjeelpemiddel til diagnosticering af trombose. Forhgjede
niveauer af D-dimer findes ved kliniske tilstande som dyb venetrombose (DVT),
lungeemboli (PE) og dissemineret intravaskuleer koagulation (DIC)."* Et negativt
D-dimer-testresultat fra en patient med en misteenkt trombotisk lidelse har en hg;j
negativ preediktiv vaerdi.

Hos patienter med covid-19-sygdom ses en stigende koncentration af D-dimer i
plasma i takt med, at sygdommen forveerres. Markant forhgjet D-dimer er en
prognostisk marker for dedelighed og kan bruges som en hjeelp til at styre
antikoagulationsbehandlingen af indlagte covid-19-patienter.>¢

D-Dimer Latex LRT bestar af D-dimer-specifikke monoklonale antistoffer koblet
til submikronstore polystyrenpartikler. Nar reagenset udseettes for en
plasmaprgave, der indeholder D-dimer, vil partiklerne klumpe sammen, hvilket
giver anledning til @get lysspredning. Nar det udsaettes for den relevante
belgeleengde af lys, er stigningen i den malte turbiditet eller lysspredningen over
tid proportional med meaengden af D-dimer i prgven.

4. Komponenter

D-Dimer Latex LRT bestar af:

e Latex Reagent: 5 x 4 mL polystyrenpartikler, belagt med monoklonale
antistoffer, suspenderet i buffer med stabilisatorer og konserveringsmidler.

e Reaction Buffer: 5 x 7 mL indeholdende buffer, heterofil blokeringsreagens
(HBR) og konserveringsmidler.

5. Advarsler og forholdsregler

Beaer egnet beklaedning til beskyttelse. Undga kontakt med gjne og hud. Ma ikke
hzeldes i aflgb. Affald skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser.

Latex Reagent indeholder bovint serumalbumin. Dyrene blev godkendt af
dyrleeger ved fer- og post-mortem-kontrol. Da ingen metode imidlertid kan give
fuldsteendig sikkerhed, ber dette materiale handteres som potentielt smitsomt.

Latex Reagent og Reaction Buffer indeholder natriumazid (mindre end 0,1 %) og
2-metylisotiazol-3(2H)-on (mindre end 0,0015 %) for at forhindre mikrobiel
veekst. Der skal anvendes korrekte bortskaffelsesprocedurer.

EUH208: Indeholder 2-methylisothiazol-3(2H)-on. Kan give en allergisk reaktion.
EUH210: Sikkerhedsdatablad kan fas efter anmodning.

6. Forberedelse

e Latex Reagent: Klar til brug. Da mikropartiklerne vil saette sig under
opbevaring, skal du omrgre haetteglasset forsigtigt et par gange hver dag for
brug for at sikre en homogen suspension. Ma ikke rystes.

e Reaction Buffer: Klar til brug. Vend forsigtigt heetteglasset et par gange far
brug.

Dokumentnr.: IFU-8455, Version: 4.0, Udstedelsesdato: 17-02-2026

Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
Oplesning til prevefortynding REF

D-Dimer PBS Diluent ARO037K

9. Provetagning og proveforberedelse

Veneblod opsamles i 3,2% natriumcitrat i et forhold pa 9 dele blod til 1 del
antikoagulans (1:10-forhold). Forholdet er afggrende. Traumer eller stase under
udtraekning ber undgas. Vend om straks efter provetagning. Tilstedeveerelse af
en stgrknet masse i en preve er arsag til afvisning. Centrifugér for at fremstille
trombocytfattigt plasma, og brug det til analyse. Se CLSI-retningslinje H21 for
yderligere instruktioner om prgveudtagning, handtering og opbevaring.’

10. Procedure

For detaljerede oplysninger henvises der til instrumentets brugervejledning og il
det instrumentspecifikke anvendelsesblad.

10.1 Indstillinger for anvendelse
Angiv de produktspecifikke indstillinger i instrumentet i henhold til det
instrumentspecifikke anvendelsesblad.

10.2 Kalibrering

Hvert lot af D-Dimer Latex LRT skal kalibreres fgr bestemmelse af D-dimer-
veerdier i patienters plasmaprgver. Kalibrer analysen i henhold til det
instrumentspecifikke anvendelsesblad. Den lotspecifikke D-dimer-koncentration
for kalibratoren findes i analysecertifikatet for kalibratoren (SC105K).

Der skal foretages genkalibrering, nar der introduceres et nyt lot reagens, og
dette anbefales ogsa, nar kontrollerne ikke er inden for det acceptable omrade.

10.3 Kvalitetskontrol

For at opretholde konsistente analyseresultater anbefales det, at kontroller pa
forskellige niveauer analyseres sammen med regelmaessige mellemrum. Det
anbefales, at hvert laboratorium fastlaegger sit eget acceptable omrade for at
bestemme den tilladte variation i testens daglige ydeevne samt passende
intervaller for analyse af kontroller i overensstemmelse med god
laboratoriepraksis. Der skal fastszettes et nyt acceptabelt omrade for hvert enkelt
lot med kontroller. Se afsnit 8 “Materiale, der er anmodet om, men som ikke
medfglger” for anbefalede kontrolmaterialer.

10.4 Progveanalyse
For analyse af prgver henvises der til instrumentets brugervejledning.

11. Resultater
Resultaterne rapporteres i ng/mL fibrinogen-aekvivalent enhed (FEU).

Resultater i ng/mL kan omregnes til mg/L eller ug/mL.
F.eks. 500 ng/mL FEU = 0,5 mg/L FEU = 0,5 pg/mL FEU

Prgver, der rapporteres over maleomradet, skal fortyndes manuelt og analyseres
pa ny. Ingen resultater uden for maleomradet bgr anvendes til at stille en
diagnose eller til patientbehandling.

12. Forventede vardier

Det normale niveau af D-dimer i befolkningen er typisk under 500 ng/mL FEU.48
Forhgjede niveauer af D-dimer findes hos patienter med dyb vengs trombose
(DVT), lungeemboli, dissemineret intravaskulaer koagulation, alvorlig covid-19-
sygdom og traumer.5° D-dimer-niveauer stiger under graviditet og med

alderen. 10"
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De forventede veerdier i normalbefolkningen blev estimeret pa baggrund af
analyse af 120 raske bloddonorer ved hjeelp af D-Dimer Latex LRT pa
instrumentet i Sysmex CS-serien.

Antal prover Forventede vardier

120 0-556 ng/mL FEU®

295 % konfidensinterval

Da der ikke findes nogen internationalt fastlagt standard for D-dimer, kan
koncentrationen af D-dimer i en given prgve variere, nar den bestemmes ved
hjeelp af D-dimer-analyser fra forskellige producenter. Desuden varierer de
forventede veerdier afhaengigt af den befolkning, der undersgges. Derfor bar
hvert laboratorium fastszette sine egne forventede vaerdier.

13. Begraensninger og interfererende stoffer

Resultaterne bgr anvendes sammen med andre kliniske og diagnostiske
oplysninger til at stille en diagnose og til patientbehandling.

Uklar eller opalescent plasma kan forarsage uregelmaessige resultater og bgr
fortolkes med forsigtighed. Fortynd prgven og gentag analysen.

D-Dimer Latex LRT er ufalsom overfor falgende stoffer p4 Sysmex CS-seriens
instrumenter:

Interfererende stof Tolerance
Bilirubin Op til 40 mg/dL
Haemoglobin Op til 990 mg/dL
Triglycerid Op til 1500 mg/dL

Ufraktioneret heparin
Heparin med lav molekylvaegt
Reumatoid faktor

Op til 330 U/dL
Op til 330 U/dL
Op til 1200 IE/mL

For interfererende stoffer for andre gyldige instrumenter i afsnit 2 henvises der til
det instrumentspecifikke anvendelsesblad.

Praver fra patienter, der har modtaget preeparater af monoklonale antistoffer fra
mus til diagnosticering eller terapi, kan indeholde antimus-antistoffer (HAMA),
hvilket kan medfere en overvurdering af D-dimer-veerdierne. Tilstedevaerelsen af
reumatoid faktor kan ogsa resultere i falsk forhgjede D-dimer-veerdier.
Reaktionsbufferen inkluderer HBR, der reducerer uspecifikke reaktioner, men
brugerne skal veere opmaerksomme pa, at der stadig er mulighed for
overestimerede D-dimer-veerdier for praver med HAMA eller reumatoid faktor.

Det monoklonale antistof i D-Dimer Latex LRT er blevet screenet for dets
specificitet mod tveerbundne fibrin-nedbrydningsprodukter. D-Dimer Latex LRT
har mere end 100 gange hgjere specificitet for D-dimer (fibrin eller oprenset D-
dimer) end for fibrinogen, fibrinogenfragment D eller fibrinogenfragment E.

14. Analytiske ydeevnekarakteristika
Analytiske ydeevnekarakteristika for D-Dimer Latex LRT pa Sysmex CS-seriens
instrumenter:

Maleomrade:
Granse ng/mL FEU
Nedre greense 265
Qvre greense 9138
Ingen prozone under 250000
Praecision:
Prove Repeterbarhed Reproducerbarhed
ng/mL FEU CV % ng/mL FEU CV %
Niveau 1 1064 2,8 909 9,9
Niveau 2 2882 1,9 2250 2,5
Niveau 3 4229 1,4 3712 4,6

For analytiske ydeevnekarakteristika for andre godkendte instrumenter i afsnit 2
henvises til det instrumentspecifikke anvendelsesblad.

15. Kliniske ydeevnekarakteristika

Folgende kliniske ydeevne for udelukkelse af trombose hos patienter med
mistanke om VTE blev opnaet ved brug af det diagnostiske cut-off pa 500 ng/mL
FEU."

. Folsomhed Specificitet
D-dimer-analyse (95 % CI) (95 % CI) NPV
D-Dimer Latex LRT 0,94 0,66 099
(n=810) (0,90-0,99) (0,62-0,69) '

D-Dimer Latex LRT, svarende til MRX Medirox (brugt i Farm et al.“z); Cl, konfidensinterval;
NPV, negativ praediktiv veerdi.

Brugen af et aldersjusteret cut-off pa alder x 10 ng/mL FEU (for patienter = 50
ar) eger den diagnostiske specificitet til 0,72 (95 % CI 0,69-0,76) og @ger
dermed analysens diagnostiske anvendelighed.'?

| patientbehandlingen ved covid-19-sygdom ma D-dimer-resultatet kun bruges
som en af flere parametre.5'® Saledes er de kliniske ydeevnekarakteristika, der
kun er baseret pa D-Dimer Latex LRT, ikke relevante.
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16. Sammenfatning af sikkerhed og ydeevne

Sammenfatningen af sikkerhed og ydeevne (SSP) er tilgaengelig i den
europaeiske database over medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er knyttet til
dette grundlzeggende UDI-DI 7350060320026N. Eudameds offentlige
hjemmeside findes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hvis Eudamed ikke
er fuldt funktionsdygtig, kan SSP'en rekvireres fra producenten efter anmodning.

17. Indberetning af handelser

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med dette udstyr, skal
rapporteres til producenten og til den nationale kompetente myndighed, hvor
brugeren er etableret.

18. Yderligere oplysninger

e-IFU'en (andre sprog) og sikkerhedsdatabladet findes pa www.hyphen-
biomed.com. En papirudgave af denne brugsanvisning kan fas pa anmodning.
Kontakt din lokale forhandler.

Kontakt din lokale forhandler for kundesupport og det instrumentspecifikke
anvendelsesblad.

19. Referencer

1. HEIT, John A, et al. Determinants of plasma fibrin D-Dimer sensitivity for acute pulmonary
embolism as defined by pulmonary angiography. Archives of Pathology and Laboratory
Medicine, 1999, 123.3: 235-240.

2. BOUNAMEAUX, Henri, et al. Plasma measurement of D-Dimer as diagnostic aid in
suspected venous thromboembolism: an overview. Thrombosis and haemostasis, 1994,
71.01: 001-006.

3. PFITZNER, Susanne A, et al. Fibrin Detected in Plasma of Patients with Disseminated
intravascular Coagulation by Fibrin-specific Antibodies Consists Primarily of High Molecular
Weight Factor Xllla-crosslinked and Plasmin-modified Complexes Partially Containing
Fibrinopeptide A. Thrombosis and haemostasis, 1997, 78.09: 1069-1078.

4. LINDAHL, T. L., et al. Clinical evaluation of a diagnostic strategy for deep venous
thrombosis with exclusion by low plasma levels of fibrin degradation product D-

Dimer. Scandinavian journal of clinical and laboratory investigation, 1998, 58.4: 307-316.

5. ROSTAMI, Mehrdad; MANSOURITORGHABEH, Hassan. D-Dimer level in COVID-19
infection: a systematic review. Expert review of hematology, 2020, 13.11: 1265-1275.

6. COVID-19 Treatment Guidelines Panel. Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Treatment
Guidelines. National Institutes of Health. Available at

https://www.covid 19treatmentguidelines.nih.gov/. Accessed [2022-05-05].

7. CLSI. Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based
Coagulation Assays. 6th ed. CLSI guideline H21. Clinical and Laboratory Standards Institute;
2024.

8. GARDINER, Chris, et al. An evaluation of rapid D-dimer assays for the exclusion of deep
vein thrombosis. British journal of haematology, 2005, 128.6: 842-848.

9. MEISSNER, Mark H.; CHANDLER, Wayne L.; ELLIOTT, Jennifer S. Venous
thromboembolism in trauma: a local manifestation of systemic hypercoagulability?. Journal of
Trauma and Acute Care Surgery, 2003, 54.2: 224-231.

10. BALLEGEER, V., et al. Fibrinolytic response to venous occlusion and fibrin fragment D-
Dimer levels in normal and complicated pregnancy. Thrombosis and haemostasis, 1987,
58.08: 1030-1032.

11. KARIO, Kazuomi; MATSUO, Takefumi; KOBAYASHI, Hiroko. Which factors affect high D-
Dimer levels in the elderly?. Thrombosis research, 1991, 62.5: 501-508.

12. FARM, M., et al. Age-adjusted D-dimer cut-off leads to more efficient diagnosis of venous
thromboembolism in the emergency department: a comparison of four assays. Journal of
Thrombosis and Haemostasis, 2018, 16.5: 866-875.

13. BOKNAS, Niklas, et al. Associations between hemostatic markers and mortality in COVID-
19-Compounding effects of D-Dimer, antithrombin and PAP complex. Thrombosis Research,
2022, 213: 97-104.

20. Definition af symboler

“ Producent
c€ CE-maerkning

Medicinsk udstyr til in

vitro-diagnostik

=

Se den elektroniske

“hyphen- brugsanvisning

biomed.com

Sidste anvendelsesdato

Temperaturgraense

Katalognummer Biologiske risici

Indeholder biologisk materiale

Batch-kode af animalsk oprindelse

o1
udstyrsidentifikation

21. Revisionshistorik

Bl8
@ 1

Version AEndringer i forhold til den tidligere version

Tilfajet overseettelse til dansk, finsk, norsk og svensk i den
4.0 ’ i \

elektroniske brugsanvisning (e-IFU'en).

d Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Umea, Sverige



HYPHEN
BioMed

Gebrauchsanweisung [DE]
D-Dimer Latex LRT 120011

Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.

1. Verwendungszweck

Latex-Immunoassay zur quantitativen Bestimmung von D-Dimer in zitriertem
Humanplasma. Kann zum Ausschluss einer Thrombose bei Patienten mit
Verdacht auf eine venése Thromboembolie (VTE) und als Hilfsmittel fir die
Behandlung von Covid-19-Patienten verwendet werden. Zur Verwendung durch
professionelles Laborpersonal auf Analysegeraten mit turbidimetrischer
Nachweisfunktion im Wellenlangenbereich von 600-800 nm.

2. Zulassige Kombinationen

Dieses Produkt ist fir die Verwendung in Kombination mit einem Instrument mit
turbidimetrischer Nachweisfunktion vorgesehen.

Zulassige Kombinationen sind:

Reagenz Instrument Instrumenteinstellungen
Qi Instrumentspezifische
120011, Sysmex CS-Serie | A -wendungsblatter sind bei

D-Dimer Latex LRT lhrem Handler vor Ort

verfugbar.

Sysmex CN-Serie

Beachten Sie, dass bei Verwendung einer Kombination des Gerats mit anderen
Instrumenten oder instrumentenspezifischen Anwendungsblattern, die nicht von
Hyphen Biomed bereitgestellt werden, die Kombination gemaR der Verordnung
(EU) 2017/746 validiert werden muss.

3. Hintergrund und Prinzip der Methode

Fibrinfragmente, die D-Dimer-Antigen enthalten, sind als Ergebnis des
Plasminabbaus von vernetztem Fibrin immer im Plasma vorhanden. Nach einer
Verletzung oder bei Erkrankungen, die mit einer erhdhten hdmostatischen
Aktivitat einhergehen, kommt es zu einem Anstieg der D-Dimer-Konzentration im
Plasma. Die Bestimmung von D-Dimer ist zu einem gangigen Hilfsmittel bei der
Diagnose von Thrombosen geworden. Erhéhte D-Dimer-Werte werden bei
klinischen Erkrankungen wie tiefer Venenthrombose (TVT), Lungenembolie (LE)
und disseminierter intravasaler Gerinnung (DIC) festgestellt." Ein negatives D-
Dimer-Testergebnis bei einem Patienten mit Verdacht auf eine thrombotische
Stérung hat einen hohen negativen Vorhersagewert.

Bei Patienten mit Covid-19-Erkrankung steigt die D-Dimer-Konzentration im
Plasma mit Verschlimmerung der Erkrankung. Deutlich erhéhte D-Dimer-Werte
sind ein prognostischer Marker firr die Sterblichkeit und kénnen als Hilfsmittel bei
der Organisation von gerinnungshemmender Behandlung von hospitalisierten
Covid-19-Patienten eingesetzt werden.>8

D-Dimer Latex LRT besteht aus D-Dimer-spezifischen monoklonalen
Antikérpern, die an Polystyrolpartikel in SubmikrongréRe gekoppelt sind. Wenn
das Reagenz einer Plasmaprobe ausgesetzt wird, die D-Dimer enthalt,
agglutinieren die Partikel, was zu einer erhodhten Lichtstreuung fihrt. Bei
Bestrahlung mit Licht der entsprechenden Wellenlange nimmt die gemessene
Tribung bzw. Lichtstreuung im Zeitverlauf proportional zur Menge an D-Dimer in
der Probe zu.

4. Komponenten

D-Dimer Latex LRT besteht aus:

e Latex Reagent: 5 x 4 mL Polystyrolpartikel, beschichtet mit monoklonalen
Antikérpern, suspendiert in Puffer mit Stabilisatoren und
Konservierungsmitteln.

e Reaction Buffer: 5 x 7 ml mit Puffer, Heterophilen-Blockierungsreagenz
(HBR) und Konservierungsmitteln.

5. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Geeignete Schutzkleidung tragen. Kontakt mit Haut und Augen vermeiden. Nicht
in Ausgisse entleeren. Abfall muss gemaf den 6rtlichen Vorschriften entsorgt
werden.

Latex Reagent enthalt Rinderserumalbumin. Die Tiere wurden von Tierarzten im
Rahmen von Untersuchungen vor und nach der Schlachtung freigegeben. Da
jedoch keine Methode absolute Sicherheit bieten kann, ist dieses Material als
potenziell infektids zu behandeln.

Latex Reagent und Reaction Buffer enthalten Natriumazid (weniger als 0,1 %)
und 2-Methylisothiazol-3(2H)-on (weniger als 0,0015 %), um mikrobielles
Wachstum zu verhindern. Die Produkte ordnungsgeman entsorgen.

EUH208: Enthalt 2-Methylisothiazol-3(2H)-on. Kann eine allergische Reaktion
hervorrufen.
EUH210: Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.
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6. Vorbereitung

e Latex Reagent: Sofort einsatzbereit. Da sich die Mikropartikel wéhrend der
Lagerung absetzen, das Flaschchen vor der Verwendung einige Male am
Tag vorsichtig schwenken, um eine homogene Suspension zu
gewahrleisten. Nicht schitteln.

e Reaction Buffer: Sofort einsatzbereit. Das Flaschchen vor der Verwendung
einige Male vorsichtig schwenken.

7. Lagerung und Stabilitét

e Latex Reagent: Bei 2-8 °C lagern. Nicht einfrieren. Nach dem Offnen
8 Wochen lang bei 2-8 °C im verschlossenen Originalflaschchen stabil,
sofern keine Kontamination auftritt. Informationen zur Stabilitat im
Instrument sind dem instrumentspezifischen Anwendungsblatt zu
entnehmen.

¢ Reaction Buffer: Bei 2-8 °C lagern. Nicht einfrieren. Nach dem Offnen
8 Wochen lang bei 2-8 °C im verschlossenen Originalflaschchen stabil,
sofern keine Kontamination auftritt. Informationen zur Stabilitat im
Instrument sind dem instrumentspezifischen Anwendungsblatt zu
entnehmen.

8. Erforderliches Material, das nicht im Lieferumfang enthalten ist

e Analysegerat mit turbidimetrischer Nachweisfunktion im
Wellenlangenbereich von 600-800 nm (zuldssige Instrumente siehe
Abschnitt 2) und Pipetten.

e D-Dimer Calibrator zur Kalibrierung.

e  Kontrollmaterialien mit unterschiedlichen D-Dimer-Konzentrationen zur
Qualitatskontrolle.

e Phosphatgepufferte Kochsalzlésung (PBS) zur Probenverdiinnung.

Kalibrator REF
D-Dimer Calibrator SC105K

Die empfohlene Materialien werden im Folgenden vorgestellt:
Kontrollmaterial REF

Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
Losung fiir Probenverdiinnung REF

D-Dimer PBS Diluent ARO037K

9. Probenentnahme und -vorbereitung

Venoses Blut wird in 3,2%igem Natriumcitrat in einem Verhaltnis von 9 Teilen
Blut zu 1 Teil Antikoagulans (1:10-Verhaltnis) entnommen. Dieses Verhéltnis ist
entscheidend. Verletzungen oder Stauungen bei der Blutentnahme sind zu
vermeiden. Direkt nach der Entnahme umdrehen. Das Vorhandensein eines
Gerinnsels in der Probe ist ein Grund, die Probe zu verwerfen. Zentrifugieren,
um thrombozytenarmes Plasma fiir die Analyse zu gewinnen. Weitere
Anweisungen zur Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben finden sich
in der CLSI-Richtlinie H21.”

10. Verfahren

Detaillierte Informationen sind der Bedienungsanleitung und dem
instrumentspezifischen Anwendungsblatt zu entnehmen.

10.1 Anwendungseinstellungen

Die produktspezifischen Einstellungen geméaf dem instrumentspezifischen
Anwendungsblatt in das Instrument eingeben.

10.2 Kalibrierung

Jede Charge D-Dimer Latex LRT muss vor der Bestimmung von D-Dimer-
Werten in Plasmaproben von Patienten kalibriert werden. Den Assay gemaf
dem instrumentspezifischen Anwendungsblatt kalibrieren. Die
chargenspezifische D-Dimer-Konzentration des Kalibrators ist im
Analysezertifikat des Kalibrators (SC105K) angegeben.

Eine Neukalibrierung ist erforderlich, wenn eine neue Reagenzcharge
angefangen wird, und wird auch empfohlen, wenn die Kontrollen nicht innerhalb
des zulassigen Bereichs liegen.

10.3 Qualitatskontrolle

Um konsistente Testergebnisse zu erhalten, wird empfohlen, die Kontrollen in
unterschiedlichen Konzentrationen in regelmaRigen Abstdanden gemeinsam zu
testen. Jedem Labor wird empfohlen, einen eigenen zulassigen Bereich
festzulegen, um die zuldssigen Schwankungen bei der téglichen Leistung des
Tests sowie geeignete Intervalle fiir die Analyse der Kontrollen in
Ubereinstimmung mit der guten Laborpraxis zu bestimmen. Fiir jede
Kontrollcharge muss ein neuer zuldssiger Bereich festgelegt werden. Fir
empfohlene Kontrolimaterialien siehe Abschnitt 8 ,Erforderliches Material, das
nicht im Lieferumfang enthalten ist".

10.4 Probenanalyse
Fur die Analyse von Proben ist die Bedienungsanleitung des Instruments zu
beachten.
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11. Ergebnisse

Die Ergebnisse werden in ng/ml Fibrinogen-Aquivalent-Einheiten (FEU)
angegeben.

Ergebnisse in ng/ml kénnen in mg/l oder pg/ml umgerechnet werden.
z. B. 500 ng/ml FEU = 0,5 mg/I FEU = 0,5 pg/ml FEU

Proben, deren Werte Uber dem Messbereich liegen, sollten manuell verdiinnt
und erneut analysiert werden. Ein Ergebnis auBerhalb des Messbereichs darf
nicht zur Erstellung einer Diagnose oder zur Behandlung eines Patienten
herangezogen werden.

12. Erwartete Werte

Der normale D-Dimer-Spiegel in der Bevolkerung liegt in der Regel unter

500 ng/ml FEU.*8 Erhéhte D-Dimer-Spiegel finden sich bei Patienten mit tiefer
Venenthrombose (TVT), Lungenembolie, disseminierter intravasaler Gerinnung,
schwerer Covid-19-Erkrankung und Trauma.>® Der D-Dimer-Spiegel steigt
wéhrend der Schwangerschaft und mit zunehmendem Alter an. %!

Die erwarteten Werte in der Normalbevélkerung wurden auf Grundlage der
Analyse von Proben von 120 gesunden Blutspendern mit D-Dimer Latex LRT auf
einem Instrument der Sysmex CS-Serie geschatzt.

Anzahl Proben Erwartete Werte
120 0-556 ng/mL FEU?
2 95-%-Konfidenzintervall

Da es keinen international etablierten Standard fur D-Dimer gibt, kann die
Konzentration von D-Dimer in einer bestimmten Probe unterschiedlich sein,
wenn D-Dimer-Assays von verschiedenen Herstellern verwendet werden.
AuRerdem unterscheiden sich die erwarteten Werte je nach der untersuchten
Population. Aus diesem Grund sollte jedes Labor seine eigenen erwarteten
Werte festlegen.

13. Einschrankungen und Stérsubstanzen

Die Ergebnisse sollten zusammen mit anderen klinischen und diagnostischen
Informationen zur Erstellung einer Diagnose und zur Behandlung von Patienten
herangezogen werden.

Tribes oder schillerndes Plasma kann zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren und
sollte mit Vorsicht interpretiert werden: Die Probe muss verdiinnt und der Test
wiederholt werden.

D-Dimer Latex LRT ist gegenuber den folgenden Substanzen auf Instrumenten
der Sysmex CS-Serie unempfindlich:

Storsubstanz Toleranz
Bilirubin Bis zu 40 mg/dI
Hamoglobin Bis zu 990 mg/dl
Triglyceride Bis zu 1500 mg/dl

Bis zu 330 U/dl
Bis zu 330 U/dl
Bis zu 1200 IE/mL

Unfraktioniertes Heparin
Niedermolekulares Heparin
Rheumafaktor

Storsubstanzen fiir andere zulassige Instrumente aus Abschnitt 2 sind dem
instrumentspezifischen Anwendungsblatt zu entnehmen.

Proben von Patienten, die Praparate von monoklonalen Maus-Antikérpern zur
Diagnose oder Therapie erhalten haben, kdnnen Anti-Maus-Antikérper (HAMA)
enthalten, die zu einer Uberschatzung der D-Dimer-Werte fiilhren kénnen. Ein
vorhandener Rheumafaktor kann ebenfalls zu falschlich erhéhten D-Dimer-
Werten flhren. Der Reaktionspuffer enthalt HBR, das unspezifische Reaktionen
reduziert, aber die Anwender sollten sich bewusst sein, dass bei Proben mit
HAMA oder Rheumafaktor immer noch die Mdglichkeit Gberschatzter D-Dimer-
Werte besteht.

Der monoklonale Antikdrper in D-Dimer Latex LRT wurde auf seine Spezifitat
gegen vernetzte Fibrinabbauprodukte untersucht. D-Dimer Latex LRT hat eine
mehr als 100-fache Spezifitat fir D-Dimer (Fibrin oder gereinigtes D-Dimer)
gegenlber Fibrinogen, Fibrinogen-Fragment D oder Fibrinogen-Fragment E.

14. Analytische Leistungsmerkmale
Analytische Leistungsmerkmale fiir D-Dimer Latex LRT auf Instrumenten der
Sysmex CS-Serie:

Messbereich:

Grenzwert ng/mL FEU

Untere Grenze 265

Obere Grenze 9138

Kein Prozoneneffekt unter 250 000

Genauigkeit:
Probe Wiederholprazision Reproduzierbarkeit
ng/mL FEU % VK ng/mL FEU % VK

Stufe 1 1064 2,8 909 9,9
Stufe 2 2882 1,9 2250 2,5
Stufe 3 4229 1,4 3712 4,6

Die analytischen Leistungsmerkmale fur andere zulassige Instrumente aus
Abschnitt 2 sind dem instrumentspezifischen Anwendungsblatt zu entnehmen.
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15. Klinische Leistungsmerkmale
Die folgende klinische Leistung fiir den Ausschluss einer Thrombose bei

Patienten mit Verdacht auf VTE wurde mit dem diagnostischen Cut-off-Wert von
500 ng/ml FEU erzielt."?

DAD'““”' Sensitivitit (95-%-Kl) | Spezifitit (95-%-Kl) | NPV
ssay

D-Dimer Latex 0,94 0,66 099
LRT (n = 810) (0,90-0,99) (0,62-0,69) :

D-Dimer Latex LRT, gleichwertig zu MRX Medirox (verwendet in Farm et al.™); KI,
Konfidenzintervall; NPV, negativer Vorhersagewert.

Die Verwendung eines altersangepassten Cut-off-Werts von

Alter x 10 ng/ml FEU (fir Patienten = 50 Jahre) erhoht die diagnostische
Spezifitat auf 0,72 (95-%-KI 0,69-0,76) und steigert damit den diagnostischen
Nutzen des Tests."?

Beim Patientenmanagement bei Covid-19 darf das D-Dimer-Ergebnis nur als
einer von mehreren Parametern herangezogen werden.®'3 Aus diesem Grund
sind klinische Leistungsmerkmale, die nur auf D-Dimer Latex LRT basieren,
nicht relevant.

16. Kurzbericht liber Sicherheit und Leistung

Der Kurzbericht tber Sicherheit und Leistung (SSP) ist in der europaischen
Datenbank fir Medizinprodukte (Eudamed) verfligbar, wo sie mit dieser Basis-
UDI-DI, 7350060320026N, verknipft ist. Die offentlich zugangliche Website von
Eudamed ist zu finden unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sollte
Eudamed nicht voll funktionsfahig sein, ist die SSP auf Anfrage beim Hersteller
erhaltlich.

17. Melden von Vorféllen

Alle schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang mit diesem Produkt sind dem
Hersteller sowie der zusténdigen nationalen Behoérde, in der der Anwender
niedergelassen ist, zu melden.

18. Zusatzliche Informationen

Die elektronische Gebrauchsanweisung (e-IFU, in weiteren Sprachen) und das
Sicherheitsdatenblatt finden Sie unter www.hyphen-biomed.com. Ein
Papierexemplar dieser Gebrauchsanweisung ist auf Anfrage erhaltlich. Wenden
Sie sich an lhren ortlichen Handler.

Wenden Sie sich zur Unterstiitzung und fir instrumentspezifische
Anwendungsblatter bitte an Ihren értlichen Handler.
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20. Definition von Symbolen

I::E] Elektronische
“ Hersteller Gebrauchsanweisung

www.hyphen- - heachten

biomed.com

c € CE-Kennzeichnung g Verfallsdatum

Medizinisches In-vitro-
Diagnostikum /ﬂ/ Temperaturgrenzwert
Katalognummer ﬂ(‘% Biologische Risiken
Charaencode Enthalt biologisches Material

9 tierischen Ursprungs

Eindeutige

Geratekennung

21. Versionsverlauf

Version Anderungen zur vorherigen Version
Ubersetzungen ins Danische, Finnische, Norwegische und
4,0 Schwedische zur elektronischen Gebrauchsanweisung
hinzugefiigt.
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Odnyieg xpnong [EL]
D-Dimer Latex LRT 120011

Ma in vitro dlayvwaTk xpAonN.

1. NMpoBAeropevn xpRon

Avooodokipyacia Latex yia Tov TogoTIKG TTpoadIopIious 3-IUEPWV OE KITPIKO
avBpwTivo TTAdopa. MTTopei va XpnoiuoTToindei yia Tov atToKAEIoPO TNG
Tapouaciag BpouBwaong oe acBeveig pe utTowia PAeBIKAG BpouBoeuBoAng (POE)
Kal wg Bordnua yia Tn diaxeipion Twv aoBevwv TTou vooouv pe Covid-19.
MpoopideTal yia xprion atrod emmayyeAUaATikd TTPOCWTTIKG £PYACTNPIOU TTOU
XPNOIPOTIOIEI AVOAUTEG e BOANOTIPETPIKN aViXVEUON GTO £UPOG PKOUG KUPATOG
600-800 nm.

2. ‘Eykupol cuvduacuoi
H ouokeur| auTr TTpoopideTal yia XpAon o€ CUVOUACTHO PE OpYyavo PE
BoAOCIPETPIKA avixveuan.

‘Eykupol guvduaoJoi gival ol €§AG:

AvTIdpaocTipio Opyavo PuBpioeig opydvou

Seipd Sysmex CS AvaTpégTe OTOV TOTTIKO GOG

120011, Siavopéa yia @UAAa
D-Dimer Latex LRT . £PAPHOYNG YIO OUYKEKPIPEVA
>elpd Sysmex CN spyava

NG&BeTe UTTOWIV BTI EAV N GUOKEUN XPNOIUOTTOIEITAI O CUVOUATUOS PE GAAT
Opyava )} GAAa @UAAG EQAPHOYNG VIO CUYKEKPIPEVA dpyava TTou dev TTapEéxovTal
a6 1o Hyphen Biomed, 0 cuvBuaopog TIPETTEN €ival ETTIKUPWHUEVOG CUNPWVA PE
Tov Kavovioud (EE) 2017/746.

3. loTopiké ka1 apxn TnNg pe@6d0u

Ta Bpatopata IVWOOUG TTOU TTEPIEXOUV avTIyOvo 3-OIUEPWV Eival TTAvVTA TTAPOVTa
0710 TTAGOPO WG OTTOTEAETUA TNG ATTOBOMNAG TNG TTAACHIVNG ATTO TO OTAUPWTE
ouvdedEPEVO IVWOEG. MeTd atTd TpaupaTIoud i éTav ugioTavTal TTaBACEIG TToU
oxeTiCovTal PE augnuévn aiyooTaTikh dpacTnpIdTNTa, TTapaTnpEiTal algnon g
OUYKEVTPWONG B-BIuEPWYV aTO TTAdoHa. O TTPoadIoPIoUOG TWV O-OINEPWIV EXEI
yivel éva koivo Bordnua otn didyvwaon Tng BpopBwong. Augnuéva emriteda d-
BINEPWV aveupiokovTal og KAIVIKEG TTABNTEIG, OTTWG N v Tw BABEI PAEBRIKNA
OpouBwaon (EBPO), n veupovikn epBoAn (ME) kai n didixutn evdoayyelakr AN
(AEM) ™ "Eva apvnTikG amotéAeopa TG £€ETaong S-SIUEpWwV aTrod £vav aoBevh Ue
uTroyia BpopBwTIKAG dlaTapaxng £XEI UWNAR apVNTIKHA TTPOYVWATIKN agia.

>¢ aoBeveig e vooo Covid-19, n avgnon Tng ouykEvTpwaong O-OINEPWV OTO
TAdoUa TTapaTtnpeital e TNV emdeivwon Tng véoou. Ta 1Idiaitepa augnuéva o-
BIyepn atToTEAOUV TTPOYVWOTIKG BEiKTN BvNOIuGTNTOG O OTT0I0G PTTOPEI Va
XpnoipoTtroindei wg Borndnua yia Tn dlaxeipIon TNG GVTITINKTIKAG AyWwYAG Twv
voonAeudpevwy aoBeviov pe Covid-19.56

To D-Dimer Latex LRT armroteAgital amré yovokAwvikd avTicwuata e1d1Ka yia d-
SIJEPN TO OTTOIO CUVOEOVTAI ME CWHATIOIO TTOAUGTUPEVIOU PEYEBOUG UTTOMIKPWV.
Orav 10 avTidpacTrpIo ekTiBETAI O€ deiypa TTAGOPATOG TToU TTEPIEXEI B-OIpEPN, TA
owuaTidla guykoAAoUvTal, TIPOKOAWVTAG augnuévn okédaon Tou ewTédg. OTav
eKTIOETOI OTO KATAAANAO PAKOG KUPATOG GWTAG, N algnaon TNG METPOUNEVNG
BoAepdTNTAG 1 TNG OKEDAONG TOU PWTAOG PE TNV TTAPOSO Tou XPAvou gival
avaAoyn Tng ToadTnTag d-dINEPWV OTO dEiyua.

4. ZuoTaTiKd

To D-Dimer Latex LRT arrorteAgital amrd:

e Latex Reagent: 5 x 4 mL cwyaTidia TTOAUGTUPEVIOU, ETTIKOAUPPEVA UE
MOVOKAWVIKG avTIoWwpaTa, alwpoUpeva g€ pubuIoTIKS didAupa pe
OTABEPOTTOINTEG KAI CUVTNPNTIKE.

e Reaction Buffer: 5 x 7 mL 1rou Trepiéxouv pubpioTiKS didAupa, ETEPOPIAC
avTidpaaTtripio atmokAeigpol (HBR) kai guvTtnpnTikd.

5. Npogidotroinoeig ka1 TPoPUAGgelg

Popéote KatdAAnAo pouxIopo yia TTpooTacia. ATTOPUYETE TNV ETTAPR HE TO dEPUA
Kal Ta paTia. Mnv adeiddete o€ amroxeTeUoEIG. Ta ammORANTA TIPETTEl val
QATTOPPITITOVTAI GUUPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

To Latex Reagent mrepiéxel Acukwpartivn Bogiou opol. Ta Jwa eykpidnkav ard
KTNVIATPOUG HECW TTPO- KAl METOBavVATIWY £MOewproewy. QoT600, KABWS Kapia
péBOdOG dev pTTopEi va TTpoa@épel TTARPN SiaeBaiwan, To UAIKO auTo TTPETTEl va
QAVTIMETWTTICETAI WG dUVNTIKE HOAUCHATIKO.

To Latex Reagent kai To Reaction Buffer mepiéxouv agidio Tou varpiou (Aiyétepo
até 0,1%) kai 2-ueBuhoicoBeiadoA-3(2H)-6vn (AiydTepo amé 0,0015%) yia Tnv
TPOANWN TNG AVATITUENG HIKPORBiwv.

EUH208: Mepiéxel 2-peburoioobeialor-3(2H)-6vn. MTropei va TTpokaléael

ahAepyikA avtidpaon.
EUH210: AeAtio dedopévwv aopaleiog Trapéxetal epdoov ¢nTnbei.
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6. MNpoeToipacia

e Latex Reagent: 'EToipo yia xprion. Kabwg Ta pikpoowpatidia Ba kabi{icouv
Katd Tn SIAPKEIa TNG aTTOBAKEUTNG, AVADEUETE ATTAAG TO PIAAISIO PEPIKES
POPEG KABE Pé€pa TTPIV aTTd TN XPAON YIa Va §00QANICETE £Va OJOIOYEVEG
evaiwpnua. Mnv avokIveiTte.

e Reaction Buffer: ‘EToipo yia xprion. MepioTpéwTe atmaAd 1o @IaAIDIO PEPIKESG
POpPEG TIPIV aTTé TN Xpron.

7. ATTofnKeuon Kal oTaBepdTNTA

e Latex Reagent: ®uAdooeral oTtoug 2-8 °C. Mnv katayuUxete. MeTd 1O
dvolypa, Trapapével oTabepod yia 8 BSouddeg aToug 2—8 °C oTo KAEIOTO
apxIk6 @IaAidIo, uTré TNV TTPoUTTé0ean OTI dev UTTAPXEl pOAuvan. MNa
TTANPOYOPIEG OXETIKA PE TN OTABEPATNTA ETTi TOU OPYAVOU, AVATPEETE OTO
@UAAO £QAPUOYNG YIa TO GUYKEKPIUEVO OPYAVO.

e Reaction Buffer: ®uhdooetal otoug 2-8 °C. Mnv katayuxeTe. Meta 10
dvolypa, Trapapével oTaBepod yia 8 BSouddeg aToug 2—8 °C oTo KAEIOTO
apxIk6 @IaAidIo, uTré TNV TTPoUTTé0ean OTI dev UTTAPXEl uOAuvan. MNa
TTANPOYOPIEG OXETIKA PE TN OTABEPATNTA ETTi TOU OPYAVOU, AVATPEETE OTO
@UAAO £QAPUOYNG YIa TO GUYKEKPIUEVO OPYAVO.

8. YAIkd 1Tou atraitoUvTal aAAd Sev TrapExovral

e AvaoAuTAg pe BOAOGIPETPIKN aviXveuan oTo eUPOG UrKOUG KUpaTog 600—
800 nm (avaTpégTe oTNV EVOTNTA 2 yia EyKUpa Opyava) Kal TTHTTETEG.

e D-Dimer Calibrator yia BaBuovéunon.

e YAKKG& papTupa Pe DIAPOPETIKA ETTITTESA O-OINEPWIV YIA TTOIOTIKO EAEYXO.

e AAaToUX0 QWOQOPIKS puBuUIoTIKG didAupa (PBS) yia apaiwon delyudTwy.

AP. ANAOOPAZ
SC105K

BaBuovountig
D-Dimer Calibrator

Ta ouvIoTWHEVA UANIKG TTapouaiddovTal TTapakaTw:

AP. ANAOOPAZ
SC106K
SC107K

YAIKO pdpTupa
Control Level 1
Control Level 2

AP. ANAOOPAZ
ARO037K

AidAupa yia TV apdiwaon Tou SeiypaTog
D-Dimer PBS Diluent

9. ZuAAoyn Kal TTPOETOINATIa BEIYHATWV

To @AeBIkS aipa gulAéyeTal o KITPIKO VATPIo 3,2% o€ avaloyia 9 pépn aiyarog
TPog 1 pépog avTitrnkTikoU (avaAoyia 1:10). H avaAoyia gival Kpioiung onuaaiag.
Oa TPETTEI VA ATTOPEUYETAI O TPAUPATIOUOG ) N oupedpnan Katd Tn dIdpKeEIa TNG
alpoAnyiag. AvTIoTpEWTE APECWG PETA TN delypatoAnyia. H TTapouaia BpouBwv
oe éva deiypa atroteAei aitia améppiyng. PUyoKEVTPAOTE YIa va TTOPAYETE
TTAGOUO TWXO O€ QIMOTTETAAIO Kl XPNOIMOTTOINCTE TO yia avaAuon. AvaTtpégte
otnv kateuBuvTApia ypauui H21 Tou CLSI yia Trepaitépw odnyieg OXETIKA WE TN
GUAAOYH, TOV XEIPIOWO Kal TNV ATTOBAKEUOTN TWV SElyUaTWV.”

10. Aiadikagia

[a AeTrTopEPEiG TTANPOQYOPIES, avaTPESTE OTO EYXEIPIDIO XPAONG TOU OPYAVOU Kal
OTO QUANO EQAPUOYNG VIO TO CUYKEKPIUEVO Gpyavo.

10.1 PuBpioeig epapuoyng
EiocaydayeTe TIG pUBIOEIG YIa TO GUYKEKPIPEVO TTPOIOV OTO OPYaVO GUUQPWVA PE TO
@UAANO £EQAPUOYAG YIA TO GUYKEKPIPEVO OPYQVO.

10.2 BaBuovéunon

KdBe apTida D-Dimer Latex LRT mpétrel va BaBuovopeital Tpiv atré tov
TTPOCdIOPIoHO TWV TIHWY 3-dIYEPWV O deiydaTa TTAGOUATOG agBeVwY.
BaBuovopnoTte Tn dokipacia cUp@wva Pe 1o QUANO EQapUOYAG yia TO
ouyKkekpipévo opyavo. H e1dIkA yia Tnv TapTida ouykévipwan O-dIepWV Tou
BaBuovounTh Bpioketal ato MaToTroinTiké avdAuong Tou BabuovounTn
(SC105K).

H eavaBaBbuovéunaon TPETTEl va TTPAYUATOTTOIEITAI OTAV EICAYETAI Mia vEQ
TTaPTIda avTIdPACTNPIOU KAl TTPOTEIVETAI ETTIONG OTAV O HAPTUPEG dev BpiokovTal
€VTOG TOU a1T0dEKTOU EUPOUG.

10.3 MoioTik6g £Aeyxog

MNa va diatnpnBouv CuveTTA Ta aTToTEAéCUATA TNG SOKIPACIOG, GUVIOTATAl Va
avaAtovTal padi ol HEPTUPEG DICPOPETIKWV ETTITTEOWV G€ TAKTE XPOVIKA
SI00TAPATA. ZUVIOTATAI O KABE EPYAOTrPIO va KaBOopPidel TO BIKO TOU OTTODEKTO
€UPOG YIO TOV KABOPIOPO TNG ETTITPETTOPEVNG SIAKUPAVONG OTNV KABNUEPIVA
arédoan TNG doKIPaoiag, Kabwg Kal Ta KatdAAnAa diacTrhpaTa yia TNV avaAuon
TWV JOPTUPWY CUP@WVA UE TNV 0pBR £pyacTnpIakr TTPakTIKH. MpéTrel va
KaBoploTei £va vEO aTTOBEKTO £UPOG yia KABE PEPOVWHEVN TTAPTIdA HOPTUPWV.
AvaTpégte atnVv evoTnTa 8 «YAIKG TTOU aTTaiToUvTal aAAG dev TTapéXovVTal» yia Ta
OUVIGTWUEVA UANIKA pdpTupa.

10.4 AvdaAuon delypdTwv
[a v avéAuon Twv delypdTwy, avaTpégTe oTo £yXEIPidIo Xpang Tou opydvou.

d Nordic Biomarker AB, Vildmannavagen 1, 903 47 Umea, Zoundia



HYPHEN
BioMed

11. ATroTteAéopaTta

Ta ammoteAéoparta avagépovtal oe Movadeg lgoduvapou lvwdoyoévou (FEU)
ng/mL.

Ta amoteAéopata oe ng/mL ptopouv va petatpatrolv o mg/L ) pg/mL.
M.x. 500 ng/mL FEU = 0,5 mg/L FEU = 0,5 pg/mL FEU

Ta deiypata TToU avagépovTal TTavw aTtré To EUPOG PETPNONG TTPETTEN Va
apaIwVovTal XEIpoKivnTa Kal va avaAlovTal ek véou. Kavéva atmoTéAeopa ekTog
TOU EUPOUG PETPNONG BEV TTPETTEI VO XPNOIMOTTIOIEITAI VIO TN dlapépwon
Si1ayvwong 1 yia 1n diaxeipion Tou aoBevoUg.

12. AvapevOopEveg TINEG

To @uaoloAoyiké etTiTredo 8-Oipepwv oTov TTANBUCUS gival ouVABWG KATW aTéd
500 ng/mL FEU.*8 Augnuéva emiTreda 5-SINEPWIV AVEUPIOKOVTAI O€ AOBEVEIC UE
ev Tw BaBel pAePIKn Bpoppwaon (EBPO), Trveupovikr ePBOAR, SidxuTn
evdoayyelakn TN, coBapr] vooo Covid-19 kai Tpavpa.>® Ta emrimeda 8-SIuepwv
augavovTal KaTd Tn SIGPKEIA TNG EYKUMOoUVNG Kal Je Thv nAikia, %!

O1 avapeVOPEVEG TIMEG OTOV QUATIOAOYIKO TTANBUOUS eKTINARBNKaAV pe BAan Tnv
avdaAuon 120 uvyiwv aipodotwy Pe Tn Xprion Tou D-Dimer Latex LRT oTo 6pyavo
NG oeIpdg Sysmex CS.

C€

2797

Mo XapakTNPIOTIKG avaAUTIKWY ETTIBOCEWY yia AAAa éykupa 6pyava oTnv
evoTNTa 2, avaTPEETE OTO PUANO EQAPUOYNG YIO TO GUYKEKPIUEVO OPYaAVO.

15. XapakTnpIoTIKA KAIVIKWV £MISOCEWV

O1 ak6AouBEeg KAIVIKEG €TTIOOTEIG YIa TOV ATTOKAEITHO TNG BpduBwong o€ acBeveig
pe uTtoyia POE TTpoékuyav XpnoIPOTTOIWVTAG TO dIAYVWAOTIKG 6pI0
QTTOKOTTAG-500 ng/mL FEU-2

. . EvaioOngoia E1dikéTnTa
Aokipacia §-3ipgpwv (95% AE) (95% AE) NPV
D-Dimer Latex LRT 0,94 0,66 099
(n=810) (0,90-0,99) (0,62-0,69) ’

Ap. delyudTwyv AVOUEVOUEVEG TIMEG

120 0-556 ng/mL FEU®

adidotnua eutmatoouvng 95%

KaBwg dev utrdpxel d1EBVWIG KaBIEpwEVO TTPATUTTO Yia Ta O-BIUEP, N
ouykévtpwaon 8-Iuepwv o€ KGBe dedopévo deiypa UTTopei va diagépel dTav
TpoadiopieTal e TN XPAon doKipaciwy d-dIuEPWV atrd dIAPOPETIKOUG
KOTOOKEUAOTEG. ETITTAéOV, 01 avapevopeveg TIMEG dla@Eépouv avaloya Pe Tov
TTANBUO PO TTOU PEAETATOI. ZUVETTWG, KABE EPYaaTApIO TIPETTEI va KABOPICE! TIG
OIKEG TOU AVOUEVOUEVEG TIUEG.

13. Mepiopiopoi kal TTapePPAAAOUEVES OUTIES

Ta atroteAéopaTta Ba TIPETTEI va XPNOIPOTTOIOUVTAI Hadi PE AAAES KAIVIKEG KOl
SI0yVWOTIKEG TTANPOPOPIES Yia ToV KaBopioud Tng didlyvwang kai Tn dlaxeipion
TWV a0BEVWV.

To BoA6 1} oraAidov TTAGoa UTTOPET VO TIPOKAAEDEI aKavOvIoTa atroTeAéouaTa
KOI TTPETTEl VO EPUNVEUETAI PE TIPOCOXA: APAIWOTE TO OEiyHA KAl ETTAVAAABETE TNV
egéraon.

To D-Dimer Latex LRT &¢v eival euaioBnTo oTig ak6Aoubeg ouaieg oTta dpyava
NG o€Ipdg Sysmex CS:

Napepfarrépevn ouaia Avoxn

XoAepuBpivn ‘Ewg 40 mg/dL
Alpoogaipivn ‘Ewg 990 mg/dL
TpiyAukepidia ‘Ewg 1.500 mg/dL
Mn kAagpatotroinuévn nTrapivn ‘Ewg 330 U/dL
Htrapivn xapnAoU popiakou Bépoug ‘Ewg 330 U/dL
PeupaTogidng mapdyovtag ‘Ewg 1.200 1U/mL

Ma 1ig TapepBarAopeveg ouaieg yia GAAa €éykupa dpyava oTnv evotnTa 2,
QavaTPESTE OTO PUANO EQAPUOYNG YIO TO GUYKEKPIUEVO OPYaVO.

Ta deiypata amd aobeveig TTou £xouv AAREl TTAPOOKEUAOHATA JOVOKAWVIKWY
QAVTIOWPATWY TTOVTIKOU yia S1dyvwaon A Bepartreia evOEXETAI VA TTEPIEXOUV
avTiowpata évavtl ovtikoU (HAMA), Ta oTroia pTTopei va TTpokaAéoouv
UTTEPEKTIUNGN TWV TINWV J-d1IuepWV. H TTapouaia peupartoeldols TapdyovTta
UTTOpEi €TTIONG VO 00NYAOEl O WEUBWG AUENPEVEG TINEG O-Olpepwiv. To
puBuIoTIKG BidAupa avTidpaong TrepIAauavel HBR tTou peiwver Tig pn €181KEG
avTidpdoeig, aAAG ol XpAoTeg Ba TTPETTEN va yvwpifouv 6Tl eEakoAouBei va
UTTAPXE!I TTIBaVOTNTA UTTEPEKTIMNUEVWY TIHWYV O-O1pepwV yia deiypata ye HAMA R
PEUPATOEIBH TTaPAyovTa.

To povokAwviké avtiowpa oto D-Dimer Latex LRT €xel eAeyxBei wg pog Tnv
€IBIKOTNTA TOU EVAVTI TWV TTPOIGVTWY OTTOBONAG TOU OTAUPWTA TUVOEDEUEVOU
Ivwdoug. To D-Dimer Latex LRT £€xer e1dikotTnTa peyaAutepn ammd 100 @opég yia
8-01pepr] (O-O1pepn IVWdOUG 1| kKekabBappéva d-diuepn)), EvavTi Tou IVwdoyovou,
Tou Bpavloparog D ivwdoydvou 1 Tou Bpatopatog E ivwdoydvou.

14. XapakTnPIoTIKA avOAUTIKWYV EMISOCEWV
XapaKTnPIoTIKG avaAuTIKwy £mMd6cewy yia To D-Dimer Latex LRT o€ 6pyava Tng
oeIpdg Sysmex CS:

Edpog pérpnong:
Opio ng/mL FEU
Kartwrtepo épio 265
AvwTepo 6plo 9.138
Agv TTapoucIGlel QaIVOUEVO ayKIOTPOU KATW 11O 250.000
AkpiBeia:
Asiypa EmravaAngipétnta AvatrapaywyigoTnTa
ng/mL FEU CV % ng/mL FEU CV %
Emiredo 1 1.064 2,8 909 9,9
Emritredo 2 2.882 1,9 2.250 2,5
Emimredo 3 4.229 1,4 3.712 4,6

Ap. eyypdoou: IFU-8455, 'Ekdoon: 4.0, Huepounvia ékdoong: 17-02-2026

D-Dimer Latex LRT, icoduvapo pe MRX Medirox (xpnoiuoToieital aTto Farm et al.'?), Cl,
Sidotnua gptmiatoovng, NPV, apvnTiKA TTPoyVWOoTIKA agia.

H xprion evég TTpooappooévou oTnv NAIKia opiou aTTOKOTIAG, TNG NAIKIOG X
10 ng/mL FEU (yia aoBeveig 250 £1wv) augdavel Tn diayvwaoTiKr €I0IKOTNTA O€
0,72 (95% CI 0,69-0,76), au¢avovTag £T01 TN SIAYVWOTIKA XPNOINOTNTA TG
Sokipagoiag.'?

Katd tn diaxeipion Twv acBevwyv pe vooo Covid-19, 1o atrotéAeoua d-diepwvV
TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIETAl JOVO WG Wia aTTd TIG SIAPOPES TTapapéTpoug.'3
ZUVETTWG, TA XOPOKTNPIOTIKAE KAIVIKWY £MIOO0EwWV TTou BaaifovTal pévo ato D-
Dimer Latex LRT &ev éxouv onpaaia.

16. ZOvoyn TwV XAPOKTNPIOTIKWY ACQPAAEIOG KAl TWV ETMISOTEWV

H Z0voyn Twv XapakTnpIoTIKWV aoPAAEIOg Kal Twv £MOOTewv (SSP) gival
S100€01un oTNV eUupWTTAikr BAcn dedopEvwy yia Ta IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA
(Eudamed), 61Tou cuvdéeTal pe To Baoiké UDI-DI, 7350060320026N. O
dnuooiog 10TéToTTog TNG Eudamed BpiokeTal otn diedBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Z¢ TepiTTwaon Tou N Eudamed dev gival
TANPWG AciToupyikr, N SSP diatiBeTal atrd Tov KATAOKEUAOTA KATOTTIV AITANGTOG.

17. Avagopd cuppavTwy

KdBe ooBapd cupBdv TTou €xel TIPOKUWEI O€ OXEON WE TO TTPOIOV QUTO TTPETTEI VO
ava@épETal OTOV KATAOKEUAOTH, KABWG Kal aTnv apuddia apxr TG Xwpag otnv
oTToia Eival EYKATEGTNUEVOG O XPAOTNG.

18. Npo6oBeTeG TTANPOPOPIES

O1 NAeKTPOVIKEG 0BNYieG XPRong (GAAeG YAWOOTEG) Kal To SeATIO dEBOMEVIWIV
ag@aAeiag gival dilabéoipa atn dieuBuvon www.hyphen-biomed.com. ‘Eva évrutto
QAVTIYPOPO AUTWYV TwV 0dNYIWV XPAONG gival SIABECIPO KATOTTIV AITAPATOG.
ETTIKOIVWVAOTE pE TOV TOTTIKG 0ag dIavopEa.

Mo uTTooTAPIEN TTEAQTWYV KOl PUAAD EQAPUOYAG YIa GUYKEKPIPEVA Opyava,
ETTIKOIVWVIAOTE PYE TOV TOTTIKO 0ag dlavouEa.
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Instrucciones de uso [ES]
D-Dimer Latex LRT 120011

Para uso diagnostico in vitro.

1. Uso previsto

Inmunoensayo de latex para la determinacion cuantitativa de dimero D en
plasma humano citratado. Puede utilizarse para excluir la presencia de
trombosis en pacientes con sospecha de tromboembolismo venoso (TEV) y
como ayuda en el manejo del paciente en la enfermedad Covid-19. Destinado al
personal profesional de laboratorio que utiliza analizadores con detecciéon
turbidimétrica en el rango de longitudes de onda de 600 a 800 nm.

2. Combinaciones validas

Este dispositivo esta destinado a utilizarse en combinacién con un instrumento
con deteccion turbidimétrica.

Las combinaciones validas son:

Reactivo Instrumento Ajustes del instrumento
: Consulte a su distribuidor
120011, Serie Sysmex CS local para obtener las hojas
D-Dimer Latex LRT . de aplicacién especificas de
Serie Sysmex CN cada instrumento

Tenga en cuenta que si el dispositivo se utiliza en combinacién con otros
instrumentos u otras hojas de aplicacion especificas del instrumento no
proporcionados por Hyphen Biomed, la combinacion debe validarse de
conformidad con el Reglamento (UE) 2017/746.

3. Antecedentes y principio del método

Los fragmentos de fibrina que contienen el antigeno dimero D siempre estan
presentes en el plasma como resultado de la degradacion por plasmina de la
fibrina reticulada. Después de una lesién, o cuando se padecen afecciones
asociadas a una mayor actividad hemostatica, se produce un aumento de la
concentracién plasmatica de dimero D. La determinacion del dimero D se ha
convertido en una ayuda habitual en el diagnéstico de la trombosis. Se
encuentran niveles elevados de dimero D en afecciones clinicas como la
trombosis venosa profunda (TVP), la embolia pulmonar (EP) y la coagulacion
intravascular diseminada (CID)."™* Un resultado negativo de la prueba del dimero
D en un paciente con sospecha de trastorno trombético tiene un alto valor
predictivo negativo.

En los pacientes con la enfermedad Covid-19, se observa un aumento de la
concentracién plasmatica de dimero D con empeoramiento de la enfermedad. El
dimero D marcadamente elevado es un marcador prondstico de mortalidad y
puede utilizarse como ayuda en la gestion del tratamiento anticoagulante de los
pacientes hospitalizados por Covid-19.58

D-Dimer Latex LRT se compone de anticuerpos monoclonales especificos del
dimero D acoplados a particulas de poliestireno de tamafio submicrénico.
Cuando el reactivo se expone a una muestra de plasma que contiene dimero D,
las particulas se aglutinan, dando lugar a un aumento de la dispersién de luz.
Cuando se expone a la longitud de onda de luz adecuada, el aumento de
turbidez medido, o dispersion de la luz con el tiempo, es proporcional

a la cantidad de dimero D en la muestra.

4. Componentes

D-Dimer Latex LRT consta de:

e Latex Reagent: 5 x 4 mL de particulas de poliestireno, recubiertas con
anticuerpos monoclonales, suspendidas en tampon con estabilizadores y
conservantes.

e Reaction Buffer: 5 x 7 mL con tampdn, reactivo de bloqueo heterofilico
(HBR) y conservantes.

5. Advertencias y precauciones

Use ropa adecuada para protegerse. Evite el contacto con la piel y los ojos. No
vacie en los desaglies. Los residuos deben eliminarse de acuerdo con la
normativa local.

El Latex Reagent contiene albumina de suero bovino. Los animales fueron
aprobados por los veterinarios mediante inspecciones ante y postmortem. Sin
embargo, como ninglin método puede ofrecer una garantia completa, este
material debe ser tratado como potencialmente infeccioso.

El Latex Reagent y Reaction Buffer contienen azida sédica (menos del 0,1 %) y
2-metilisotiazol-3(2H)-ona (menos del 0,0015 %) para evitar el crecimiento
microbiano; utilice los procedimientos de eliminacién adecuados.

EUH208: Contiene 2-metilisotiazol-3(2H)-ona. Puede producir una reaccion

alérgica.
EUH210: Hoja de datos de seguridad disponible a peticion.

Documento No.: IFU-8455, Version: 4.0, Fecha de publicacién: 17-02-2026
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6. Preparacion

e Latex Reagent: Listo para usar. Dado que las microparticulas se asientan
durante el almacenamiento, se debe girar suavemente el vial unas cuantas
veces cada dia antes de su uso para asegurar una suspension homogénea.
No agitar.

¢ Reaction Buffer: Listo para usar. Gire el vial suavemente unas cuantas
veces antes de su uso.

7. Almacenamiento y estabilidad

e Latex Reagent: Conservar a 2-8 °C. No congelar. Una vez abierto, es
estable durante 8 semanas a 2-8 °C en el vial original cerrado, siempre que
no se produzca contaminacién. Para obtener informacién sobre la
estabilidad a bordo, consulte la hoja de aplicacion especifica del
instrumento.

e Reaction Buffer: Conservar a 2-8 °C. No congelar. Una vez abierto, es
estable durante 8 semanas a 2-8 °C en el vial original cerrado, siempre que
no se produzca contaminacion. Para obtener informacién sobre la
estabilidad a bordo, consulte la hoja de aplicacion especifica del
instrumento.

8. Material necesario pero no suministrado

e Analizador con deteccion turbidimétrica en el rango de longitudes de onda
de 600 a 800 nm (consulte los instrumentos validos en la seccion 2)
y pipetas.

e D-Dimer Calibrator para la calibracion.

e Materiales de control con diferentes niveles de dimero D para el control de
calidad.

e Solucion salina tamponada con fosfato (PBS) para dilucion de las muestras.

Calibrador REF
D-Dimer Calibrator SC105K

A continuacion se presentan los materiales recomendados:
Material de control REF

Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
Soluciones para la dilucion de muestras REF

D-Dimer PBS Diluent ARO037K

9. Recogida de muestras y preparacion

La sangre venosa se recoge en citrato de sodio al 3,2 % en una proporcién de 9
partes de sangre por 1 parte de anticoagulante (proporcién 1:10). La proporciéon
es fundamental. Deben evitarse los traumatismos o la estasis durante la toma
de muestras de sangre. Invertir inmediatamente después del muestreo. La
presencia de cualquier coagulo en una muestra es una causa de rechazo.
Centrifugar para producir plasma pobre en plaquetas y utilizarlo para el anlisis.
Consultar la directriz H21 del CLSI para obtener mas instrucciones sobre la
recoleccion, manipulacién y almacenamiento de las muestras.”

10. Procedimiento

Para obtener informacion detallada, consulte el manual del operador del
instrumento y la hoja de aplicacién especifica del instrumento.

10.1 Configuracion de la aplicacion
Introduzca los ajustes especificos del producto en el instrumento de acuerdo
con la hoja de aplicacién especifica del instrumento.

10.2 Calibracion

Cada lote de D-Dimer Latex LRT debe calibrarse antes de la determinacion de
los valores de dimero D en las muestras de plasma de los pacientes. Calibre el
ensayo de acuerdo con la hoja de aplicacion especifica del instrumento.

La concentracion de dimero D especifica del lote del calibrador se encuentra en
el certificado de andlisis del calibrador utilizado (SC105K).

Debe realizarse una recalibracion al introducir un nuevo lote de reactivo y
también se sugiere cuando los controles no estan dentro del rango aceptable.

10.3 Control de calidad

Para mantener la consistencia de los resultados del ensayo, se recomienda
analizar juntos controles de diferentes niveles a intervalos regulares. Se
recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango aceptable para
determinar la variacién aceptable en los resultados diarios de la prueba, asi
como los intervalos apropiados para analizar los controles de acuerdo con las
buenas practicas de laboratorio. Debe determinarse un nuevo rango aceptable
para cada lote individual de controles. Consulte la seccién 8, “Material necesario
pero no suministrado”, para conocer los materiales de control recomendados.

10.4 Andlisis de muestras
Para el andlisis de las muestras, consulte el manual del operador del
instrumento.
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11. Resultados
Los resultados se indican en ng/mL de unidad equivalente de fibrinégeno (FEU).

Los resultados en ng/mL pueden convertirse a mg/L o uyg/mL.
Ej. 500 ng/mL FEU = 0,5 mg/L FEU = 0,5 pg/mL FEU

Si los resultados de una muestra estan por encima del rango de medicion, la
muestra debe diluirse manualmente y volver a analizarse. No se debe utilizar
ningun resultado fuera del rango de medicién para establecer un diagndstico o
para el manejo del paciente.

12. Valores esperados

El nivel normal de dimero D en la poblacion suele ser inferior a 500 ng/mL de
ng/mL FEU.*® Los niveles elevados de dimero D se encuentran en pacientes
con trombosis venosa profunda (TVP), embolia pulmonar, coagulaciéon
intravascular diseminada, enfermedad Covid-19 grave y traumatismos.5° Los
niveles de dimero D aumentan durante el embarazo y con la edad.'®"

Los valores esperados en la poblacion normal se estimaron a partir del analisis
de 120 donantes de sangre sanos usando D-Dimer Latex LRT en el instrumento
serie Sysmex CS.

Numero de muestras Valores esperados

120 0-556 ng/mL FEU®

2 Intervalo de confianza del 95 %

Dado que no existe un estandar establecido internacionalmente para el dimero
D, la concentracién de dimero D en cualquier muestra puede diferir cuando

se determina utilizando ensayos de dimero D de diferentes fabricantes. Ademas,
los valores esperados difieren en funcion de la poblacion estudiada. Asi pues,
cada laboratorio debe establecer sus propios valores esperados.

13. Limitaciones y sustancias interferentes

Los resultados deben utilizarse junto con otros datos clinicos y diagndsticos
para establecer un diagnéstico y para el manejo del paciente.

El plasma turbio u opalescente puede provocar resultados erraticos y debe
interpretarse con precaucion: diluya la muestra y vuelva a analizarla.

D-Dimer Latex LRT es insensible a las siguientes sustancias en los
instrumentos serie Sysmex CS:

Sustancia interferente Tolerancia

Bilirrubina Hasta 40 mg/dL
Hemoglobina Hasta 990 mg/dL
Triglicéridos Hasta 1500 mg/dL

Hasta 330 U/dL
Hasta 330 U/dL
Hasta 1200 Ul/mL

Heparina no fraccionada
Heparina de bajo peso molecular
Factor reumatoide

Para las sustancias interferentes para otros instrumentos validos en la seccion
2, consulte la hoja de aplicacion especifica del instrumento.

Las muestras de pacientes que han recibido preparaciones de anticuerpos
monoclonales murinos para el diagndstico o la terapia pueden contener
anticuerpos antimurinos (HAMA), que podrian causar una sobreestimacion de
los valores de dimero D. La presencia del factor reumatoide también puede dar
lugar a valores falsamente elevados del dimero D. El tampén de reaccién
incluye HBR que reduce las reacciones inespecificas, sin embargo, los usuarios
deben ser conscientes de que sigue existiendo la posibilidad de que se
sobreestimen los valores de dimero D para las muestras con HAMA o factor
reumatoide.

El anticuerpo monoclonal en D-Dimer Latex LRT se ha examinado respecto a su
especificidad contra los productos de degradacién de la fibrina reticulada. D-
Dimer Latex LRT tiene una especificidad de mas de 100 veces para el dimero D
(fibrina o dimero D purificado), sobre el fibrindgeno, el fragmento D del
fibrinégeno o el fragmento E del fibrinégeno.

14. Caracteristicas de rendimiento analitico
Caracteristicas de rendimiento analitico para D-Dimer Latex LRT en
instrumentos de la serie Sysmex CS:

Rango de medicion:

Limite ng/mL FEU
Limite inferior 265
Limite superior 9138
Sin prozona por debajo de 250 000
Precision:
Repetibilidad Reproducibilidad
Muestra ng/mL FEU CV % ng/mL FEU CV %
Nivel 1 1064 2,8 909 9,9
Nivel 2 2882 1,9 2250 2,5
Nivel 3 4229 1,4 3712 4,6

Para conocer las caracteristicas de rendimiento analitico de otros instrumentos
validos de la seccion 2, consulte la hoja de aplicacién especifica del
instrumento.
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15. Caracteristicas de rendimiento clinico

El siguiente rendimiento clinico para la exclusiéon de trombosis en pacientes con
sospecha de TEV se obtuvo utilizando el limite de diagnéstico de 500 ng/mL
FEU."?

. Sensibilidad Especificidad
Ensayo de dimero D (IC del 95 %) (IC del 95 %) VPN
D-Dimer Latex LRT 0,94 0,66 0.99
(n=810) (0,90-0,99) (0,62-0,69) i

D-Dimer Latex LRT equivalente a MRX Medirox (utilizado en Farm et al™?); IC: intervalo de
confianza; VPN: valor predictivo negativo.

El uso de un punto de corte ajustado segun la edad, de edad x 10 ng/mL FEU
(para pacientes = 50 afios) aumenta la especificidad diagnoéstica a 0,72 (IC del
95 %: 0,69-0,76), aumentando asi la utilidad diagnéstica del ensayo.'?

En el manejo del paciente en la enfermedad Covid-19, el resultado del dimero D
solo debe usarse como uno de varios parametros.®' Por lo tanto, las
caracteristicas de rendimiento clinico basadas unicamente en D-Dimer Latex
LRT no son relevantes.

16. Resumen de seguridad y funcionamiento

El Resumen de Seguridad y Funcionamiento (SSP) esta disponible en la base
de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed), donde esta vinculado
a este UDI-DI basico, 7350060320026N. El sitio web publico de Eudamed se
encuentra en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. En caso de que Eudamed no
esté completamente funcional, el SSP esta disponible del fabricante previa
solicitud.

17. Notificacion de incidentes

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con este dispositivo
debera notificarse al fabricante, asi como a la autoridad nacional competente en
la que esté establecido el usuario.

18. Informacién adicional

El e-IFU (en otros idiomas) y la ficha de datos de seguridad estan disponibles en
www.hyphen-biomed.com. Se puede solicitar una copia en papel de estas
instrucciones de uso. Péngase en contacto con su distribuidor local.

Para obtener asistencia al cliente y una hoja de aplicacion especifica para cada
instrumento, pédngase en contacto con su distribuidor local.
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Kayttoohjeet [FI]
D-Dimer Latex LRT 120011

In vitro -diagnostiikkakayttéon.

1. Kayttotarkoitus

Lateksi-immunomaéritys D-dimeerin kvantitatiiviseen maarittdmiseen ihmisen
sitraattiplasmasta. Maaritysta voidaan kayttéda tromboosin poissulkemiseen
potilailla, joilla epaillaan laskimotromboemboliaa (VTE), seka apuvalineena
Covid-19-taudin potilashoidossa. Se on tarkoitettu ammattimaisen
laboratoriohenkilékunnan kayttéon niilléa analysaattoreilla, joiden sameuteen
perustuva tunnistus tapahtuu 600—800 nm:n aallonpituusalueella.

2. Sallitut yhdistelmat

Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa turbidimetriseen tunnistukseen
soveltuvan laitteen kanssa.

Kelvolliset yhdistelméat ovat seuraavat:

C€
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7. Varastointi ja stabiilius

e Latex Reagent: Sailytéd 2-8 °C:ssa. Ei saa pakastaa. Sailyy avaamisen
jalkeen 8 viikkoa 2—8 °C:ssa alkuperaisessa suljetussa pullossa edellyttéen,
ettd kontaminaatiota ei tapahdu. Laitteessa sailyvyyttd koskevat tiedot
|0ytyvat laitekohtaisesta kayttoselosteesta.

e Reaction Buffer: Séilytd 2—8 °C:ssa. Ei saa pakastaa. Sailyy avaamisen
jalkeen 8 viikkoa 2-8 °C:ssa alkuperaisessa suljetussa pullossa edellyttéden,
ettd kontaminaatiota ei tapahdu. Laitteessa sailyvyyttd koskevat tiedot
|0ytyvat laitekohtaisesta kayttoselosteesta.

8. Tarvittava materiaali, jota ei toimiteta mukana

e analysaattori, jossa on sameuteen perustuva tunnistus 600—-800 nm:n
aallonpituusalueella (ks. kelvolliset laitteet kohdasta 2), ja pipetteja.

e D-Dimer Calibrator kalibrointia varten.

o eri D-dimeeripitoisuuksia sisaltavia kontrollimateriaaleja laadunvalvontaa
varten.

o fosfaattipuskuroitu keittosuolaliuos (PBS) naytteen laimentamista varten.

Reagenssi Laite Laiteasetukset

Sysmex CS -sarja Kysy laitekohtaisia
kayttoselosteita paikalliselta

jakelijalta.

120011,
D-Dimer Latex LRT

Sysmex CN -sarja

Huomaa, etté jos laitetta kdytetdan yhdessa muiden laitteiden tai muiden
llaisten laitekohtaisten kayttoselosteiden kanssa, joita Hyphen Biomed ei ole
toimittanut, yhdistelmé on validoitava asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti.

3. Menetelmén tausta ja periaate

Plasmassa on aina D-dimeeriantigeenia sisaltavia fibriinifragmentteja, jotka
syntyvat ristisilloitetun fibriinin plasmiinin aiheuttaman hajoamisen seurauksena.
Vamman jélkeen tai kun henkildlla on jokin hairio, johon liittyy lisdantynytta
hemostaattista aktiivisuutta, plasman D-dimeeripitoisuus kasvaa. D-dimeerin
madarittdmisesta on tullut yleinen apuvaline tromboosin diagnosoinnissa.
Kohonneita D-dimeeripitoisuuksia esiintyy tietyissa kliinisissa tiloissa, mm.
syvassa laskimotukoksessa (DVT), keuhkoemboliassa (PE) ja yleistyneessa
intravaskulaarisessa koagulaatiossa (DIC)."* Negatiivisella D-dimeeritestin
tuloksella potilaalla, jolla epaillaan tromboottista hairiéta, on korkea negatiivinen
ennustearvo.

Covid-19-tautia sairastavilla potilailla plasman D-dimeeripitoisuus kasvaa taudin
pahenemisen my6ta. Merkittavasti kohonnut D-dimeeriarvo on kuolleisuuden
ennustemerkki, ja sité voidaan kayttaa apuna sairaalahoidossa olevien Covid-
19-potilaiden antikoagulanttihoidon hallinnassa.>®

D-Dimer Latex LRT koostuu D-dimeerille spesifisistd monoklonaalisista vasta-
aineista, jotka on kytketty alle mikrometrin kokoisiin polystyreenipartikkeleihin.
Kun reagenssi paasee kosketuksiin D-dimeeria sisaltdvan plasmanaytteen
kanssa, partikkelit takertuvat yhteen, jolloin valon sironta lisaantyy. Kun nayte
altistetaan sopivalle valon aallonpituudelle, mitattu sameuden tai valon sironnan
kasvu ajan mittaan on verrannollinen naytteessa olevan D-dimeerin maaraan.

4. Ainesosat

D-Dimer Latex LRT koostuu seuraavista:

e Latex Reagent: 5 x 4 ml polystyreenipartikkeleita, jotka on paallystetty
monoklonaalisilla vasta-aineilla ja suspendoitu puskuriin yhdessa
stabilointiaineiden ja sailontaaineiden kanssa.

e Reaction Buffer: 5 x 7 ml, sisaltda puskuria, heterofiilistd estoreagenssia
(HBR) ja sailontaaineita.

5. Varoitukset ja varotoimet

Kéyté sopivaa suojavaatetusta. Valta kosketusta ihon ja silmien kanssa. Ala
tyhjenna viemariin. Jatteet on havitettava paikallisten maaraysten mukaisesti.

Latex Reagent sisaltdad naudan seerumin albumiinia. Eldinladkarit hyvaksyivat
kyseiset elaimet kuolemaa edeltédvissa ja ruumiinavaustutkimuksissa. Koska
milldédn menetelmalla ei kuitenkaan voida saada taydellistd varmuutta, tata
materiaalia on kasiteltdva mahdollisesti tartuntavaarallisena materiaalina.

Latex Reagent ja Reaction Buffer sisaltavat natriumatsidia (alle 0,1 %) ja 2-
metyyli-isotiatsol-3(2H)-onia (alle 0,0015 %) mikrobikasvun estamiseksi; kayta
asianmukaisia havitysmenetelmia.

EUH208: sisaltda 2-metyyli-isotiatsol-3(2H)-onia. Saattaa aiheuttaa allergisen
reaktion.
EUH210: Kayttéturvallisuustiedote saatavana pyynnosta.

6. Valmistelu

e Latex Reagent: Valmis kaytettévaksi. Koska mikropartikkelit laskeutuvat
varastoinnin aikana, pyorittele pulloa varovasti muutaman kerran paivassa
ennen kayttéad homogeenisen suspension varmistamiseksi. Ei saa ravistaa.

e Reaction Buffer: Valmis kaytettavaksi. Pydrittele pulloa varovasti muutaman
kerran ennen kaytt6a.
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Kalibraattori Tuotenro
D-Dimer Calibrator SC105K
Suositellut materiaalit esitetédan alla:
Kontrollimateriaali Tuotenro
Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
Liuos ndytteen laimentamista varten Tuotenro
D-Dimer PBS Diluent AR037K

9. Naytteiden ottaminen ja valmistelu

Laskimoveri keratéan 3,2-prosenttiseen natriumsitraattiin kayttamalla 9 osaa
verta ja 1 osaa antikoagulanttia (suhde 1:10). Suhde on ratkaisevan tarkea.
Traumaa tai staasia on valtettéava verindytetta otettaessa. Kaantele naytetta
valittdmasti naytteenoton jalkeen. Mahdolliset hyytymat naytteessa johtavan
naytteen hylkdamiseen. Sentrifugoi niin, ettd saadaan vahan verihiutaleita
siséltdvaa plasmaa, ja kayta tata analyysia varten. Katso CLSI-ohjeesta H21
lisdohjeita naytteen ottamiseen, kasittelyyn ja sailyttamiseen.”

10. Menetelma

Katso tarkemmat tiedot laitteen kayttdohjeesta ja laitekohtaisesta
kayttdselosteesta.

10.1 Kayttoasetukset

Syota tuotekohtaiset asetukset laitteeseen laitekohtaisen kayttdselosteen
mukaisesti.

10.2 Kalibrointi

D-Dimer Latex LRT -tuotteen jokainen era on kalibroitava ennen kuin
D-dimeeriarvot maaritetdan potilaiden plasmanaytteista. Kalibroi maaritys
laitekohtaisen kayttdselosteen mukaisesti. Kalibraattorin erédkohtainen D-
dimeeripitoisuus 16ytyy kalibraattorin analyysitodistuksesta (SC105K).

Uudelleenkalibrointi on suoritettava, kun uusi reagenssiera otetaan kayttoon, ja
sita suositellaan my®ds silloin, kun kontrollit eivat ole hyvaksyttavalla alueella.

10.3 Laadunvalvonta

Jotta maaritystulokset pysyisivat yhtenaisina, suositellaan, etta eri tasojen
kontrollit analysoidaan yhdessa saanndllisin valiajoin. Kutakin laboratoriota
suositellaan luomaan omat sallitut vaihteluvalit testin paivittdisen suorituskyvyn
sallitun vaihtelun maarittamiseksi seké asianmukaiset aikavalit kontrollien
analysoimiseksi hyvan laboratoriokaytannon mukaisesti. Kullekin yksittaiselle
kontrollierdlle on maaritettdva uusi hyvaksyttava vaihteluvali. Katso kohdasta 8
"Tarvittava materiaali, jota ei toimiteta mukana” suositellut kontrollimateriaalit.

10.4 Naytteen analysointi
Perehdy naytteiden analysointia varten laitteen kayttdohjeeseen.

11. Tulokset
Tulokset ilmoitetaan ng/ml-yksikdissa fibrinogeeniekvivalenttiyksikkéna (FEU).

Tulokset ng/ml-yksikdissa voidaan muuntaa mg/l- tai pg/ml-yksikoiksi.
Esimerkki: 500 ng/mL FEU = 0,5 mg/L FEU = 0,5 pg/mL FEU

Naytteet, joiden raportoidaan olevan mittausalueen ylapuolella, on laimennettava
manuaalisesti ja analysoitava uudelleen. Mitdan mittausalueen ulkopuolella
olevaa tulosta ei pida kayttaa diagnoosin muodostamista tai potilaan hoitoa
varten.

12. Odotetut arvot

D-dimeerin normaaliarvo vaestdssé on tyypillisesti alle 500 ng/ml FEU.*8
Kohonneita D-dimeerin pitoisuuksia esiintyy potilailla, joilla on syva
laskimotromboosi (DVT), keuhkoembolia, yleistynyt intravaskulaarinen
koagulaatio, vaikea Covid-19-tauti ja trauma.>° D-dimeerin pitoisuudet kasvavat
raskauden aikana ja ian myéta. %"
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Normaaliviestdn odotusarvot on arvioitu 120 terveen verenluovuttajan analyysin
perusteella kdyttden D-Dimer Latex LRT -tuotetta Sysmex CS -sarjan laitteella.

Naytteiden lukumaara Odotetut arvot

120 0-556 ng/ml FEU®

295 %:n luottamusvali

Koska D-dimeerille ei ole olemassa kansainvalisesti vakiintunutta standardia, D-
dimeerin pitoisuus missa tahansa naytteessa voi vaihdella, kun se maaritetaan
eri valmistajien D-dimeerimaarityksilla. Lisaksi odotusarvot vaihtelevat tutkittavan
vaestéryhman mukaan. N&in ollen kunkin laboratorion on maéaritettdva omat
odotetut arvonsa.

13. Rajoitukset ja hairitsevat aineet

Tuloksia on kaytettéava yhdessa muiden kliinisten ja diagnostisten tietojen
kanssa diagnoosia muodostettaessa ja potilasta hoidettaessa.

Samea tai opalisoiva plasma voi aiheuttaa epatarkkoja tuloksia, ja niitd on
tulkittava varoen. Laimenna nayte ja tee uusi maaritys.

D-Dimer Latex LRT ei ole herkka seuraaville aineille Sysmex CS -sarjan
laitteissa:

Hairitseva aine Toleranssi

Bilirubiini Enintaan 40 mg/dl
Hemoglobiini Enintédan 990 mg/dl
Trigyseridit Enintdan 1500 mg/dl

Enintaan 330 U/dl
Enintaan 330 U/dl
Enintd&an 1 200 IU/ml

Fraktioimaton hepariini
Pienimolekyylinen hepariini
Reumatekija

Katso muiden kohdassa 2 mainittujen kelvollisten laitteiden osalta hairitsevat
aineet laitekohtaisesta kayttoselosteesta.

Naytteet potilailta, jotka ovat saaneet hiiren monoklonaalisten vasta-aineiden
valmisteita diagnoosia tai hoitoa varten, voivat sisaltda hiirivasta-aineita (HAMA),
mikéa voi aiheuttaa D-dimeeriarvojen yliarvioinnin. Reumatekijan esiintyminen voi
johtaa D-dimeeriarvojen virheelliseen kohoamiseen. Reaktiopuskuri sisaltaa
HBR:43, joka vahentaa epaspesifisia reaktioita, mutta kayttajien on syyta olla
tietoisia siitd, ettd D-dimeeriarvot voivat silti olla liilan suureksi arvioituja
naytteissa, joissa on HAMA-aineita tai reumatekijaa.

Monoklonaalinen vasta-aine D-Dimer Latex LRT -tuotteessa on seulottu sen
ristisilloittuneiden fibriinin hajoamistuotteiden vastaisen spesifisyyden
varmistamiseksi. D-Dimer Latex LRT on yli 100-kertaisesti spesifisempi D-
dimeerille (fibriinille tai puhdistetulle D-dimeerille) verrattuna fibrinogeeniin,
fibrinogeenifragmentti D:hen tai fibrinogeenifragmentti E:hen.

14. Analyysin suorituskykyominaisuudet
Analyysin suorituskykyominaisuudet D-Dimer Latex LRT -tuotteelle Sysmex CS -
sarjan laitteilla:

Mittausalue:
Raja ng/ml FEU
Alaraja 265
Ylaraja 9138
Ei Prozone-ilmiéta alle arvolla 250 000
Tarkkuus:
Niyte Toistettavuus Uusittavuus
ng/ml FEU CV-% ng/ml FEU CV-%
Taso 1 1064 2,8 909 9,9
Taso 2 2882 1,9 2 250 2,5
Taso 3 4229 1,4 3712 4,6

Muiden kohdassa 2 mainittujen kelvollisten laitteiden analyyttiset
suorituskykyominaisuudet 16ytyvat laitekohtaisesta kayttdselosteesta.

15. Kliiniset suorituskykyominaisuudet
Seuraava kliininen suorituskyky tromboosin poissulkemiseksi potilailla, joilla

epailladn VTE:ta, saatiin kayttdmalla diagnostista raja--arvoa 500 ng/ml
FEU:ta.?

Herkkyys (95 %:n | Spesifisyys (95 %:n NPV

D-dimeerimaaritys luottamusvili) luottamusvili)

D-Dimer Latex LRT 0,94 0,66

(n=810) (0,90-0,99) (0,62-0,69) 0,99

VD)
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16. Tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysta

Tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysta (SSP) on saatavilla Iaakinnallisten
laitteiden eurooppalaisessa tietokannassa (Eudamed), jossa se on linkitetty
téahan Basic UDI-DI -tunnukseen, 7350060320026N. Eudamedin julkinen
verkkosivusto 16ytyy osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jos
Eudamed ei ole taysin toiminnassa, SSP on saatavissa pyynnosté valmistajalta.

17. Vaaratilanteiden raportointi

Kaikki tahan laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on iimoitettava
valmistajalle seka kayttdjan sijaintimaan kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

18. Lisatietoja

Sahkoinen kayttdohje (muut kielet) ja kayttdturvallisuustiedote ovat saatavilla
osoitteesta www.hyphen-biomed.com. Naiden kayttdohjeiden paperikopio on
saatavana pyynnosta. Ota yhteys paikalliseen jakelijaan.

Asiakastukea ja laitekohtaisia kayttdselosteita saa paikalliselta jalleenmyyjalta.
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20. Symbolien maaritelmat

d Valmistaja
C € cE-merkinta

In vitro -diagnostinen

laakinnallinen laite

Luettelonumero
Erékoodi
Yksiléllinen laitetunniste

21. Versiohistoria

Perehdy sahkaisiin
kayttéohjeisiin

=)

www.hyphen-
biomed.com

Kaytettava viimeistaan
Lampétilaraja
Biologiset riskit

Sisaltaa elainperaista
biologista materiaalia

& B0 &< 1]

Versio Muutokset aiempaan versioon
4.0 Séahkoiseen kayttdohjeeseen on lisatty kdannokset tanskan,
) suomen, norjan ja ruotsin kielille.

D-Dimer Latex LRT, vastaava kuin MRX Medirox (kaytetty julkaisussa Farm ym."?); Cl,
luottamusvali; NPV, negatiivinen ennustearvo.

Ikékorjatun raja-arvon, ikd x 10 ng/ml FEU (= 50-vuotiaille potilaille), kayttd
nostaa diagnostisen spesifisyyden arvoon 0,72 (95 %:n luottamusvali 0,69—
0,76), mika lisdd maarityksen diagnostista hyodyllisyytta.'?

Covid-19-tautia sairastavien potilaiden hoidossa D-dimeeritulosta on kaytettava
vain yhten& monista parametreista.® ' Pelkastaan D-Dimer Latex LRT -
maaritykseen perustuvat kliiniset suorituskykyominaisuudet eivat siksi ole
merkityksellisia.

Asiakirjan nro: IFU-8455, versio: 4.0, julkaisupaivamaara: 17.2.2026
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Istruzioni per l'uso [IT]
D-Dimer Latex LRT 120011

Per uso diagnostico in vitro.

1. Uso previsto

Saggio immunologico al lattice per la determinazione quantitativa del D-Dimer
nel plasma umano citrato. Pud essere utilizzato per escludere la presenza di
trombosi in pazienti con sospetto tromboembolismo venoso (TEV) e come
ausilio nella gestione dei pazienti affetti da Covid-19. Destinato all’'uso da parte
di personale di laboratorio professionale che utilizza analizzatori con rilevazione
turbidimetrica nella gamma di lunghezza d’onda 600 - 800 nm.

2. Combinazioni valide

Questo dispositivo e destinato all’'uso in combinazione con uno strumento con
rilevazione turbidimetrica.

Le combinazioni valide sono:

Reagente Strumento Impostazioni dello strumento

C€
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7. Conservazione e stabilita

e Latex Reagent: Conservare a 2-8 °C. Non congelare. Dopo I'apertura,
stabilizzare per 8 settimane a 2-8 °C nella fiala originale chiusa, a
condizione che non si verifichi alcuna contaminazione. Per informazioni
sulla stabilita a bordo, fare riferimento alla scheda di applicazione specifica
dello strumento.

e Reaction Buffer: Conservare a 2-8 °C. Non congelare. Dopo I'apertura,
stabilizzare per 8 settimane a 2-8 °C nella fiala originale chiusa, a
condizione che non si verifichi alcuna contaminazione. Per informazioni
sulla stabilita a bordo, fare riferimento alla scheda di applicazione specifica
dello strumento.

8. Materiale richiesto ma non fornito

¢ Analizzatore con rilevazione turbidimetrica nella gamma di lunghezze
d’onda 600-800 nm (fare riferimento alla sezione 2 per gli strumenti validi) e
pipette.

e D-Dimer Calibrator per la calibrazione.

e Materiali di controllo con diversi livelli di D-Dimer per il controllo qualita.

e  Soluzione fisiologica tampone fosfato (PBS) per diluizione del campione.

Calibratore RIF
D-Dimer Calibrator SC105K

Sysmex CS-series Consultare il distributore locale
per le schede di applicazione

specifiche dello strumento.

120011,
D-Dimer Latex LRT

Sysmex CN-series

Si noti che se il dispositivo viene utilizzato in combinazione con altri strumenti o
altre schede di applicazione specifiche dello strumento non fornite da Hyphen
Biomed, la combinazione deve essere convalidata in conformita al Regolamento
(UE) 2017/746.

3. Fondamenti e principio del metodo

| frammenti di fibrina contenenti 'antigene D-Dimer sono sempre presenti nel
plasma come risultato della degradazione della plasmina della fibrina reticolata.
Dopo una ferita, o quando si soffre di condizioni associate a un’attivita
emostatica aumentata, si verifica un aumento della concentrazione di D-Dimer
nel plasma. La determinazione del D-Dimer & diventata di ausilio comune nella
diagnosi della trombosi. Livelli elevati di D-Dimer si trovano in condizioni cliniche
come la trombosi venosa profonda (TVP), 'embolia polmonare (EP) e la
coagulazione intravascolare disseminata (CID)."# Un risultato negativo del test
del D-Dimer in un paziente con un sospetto disturbo trombotico ha un alto valore
predittivo negativo.

Nei pazienti affetti da Covid-19, 'aumento della concentrazione plasmatica del
D-Dimer si osserva con il peggioramento della malattia. Il D-dimer marcatamente
elevato € un marcatore prognostico di mortalita e pud essere utilizzato come
ausilio nella gestione del trattamento anticoagulante dei pazienti ricoverati con
Covid-19.56

D-Dimer Latex LRT consiste in anticorpi monoclonali specifici per D-Dimer
accoppiati a particelle di polistirene di dimensioni sub-micron. Quando il
reagente € esposto a un campione di plasma contenente D-Dimer, le particelle si
agglutinano, dando luogo a una maggiore dispersione della luce. Se esposto alla
lunghezza d’onda appropriata della luce, 'aumento della torbidita misurata, o
diffusione della luce nel tempo, € proporzionale alla quantita di D-Dimer nel
campione.

4. Componenti

D-Dimer Latex LRT & composto da:

e Latex Reagent: 5 x 4 ml di particelle di polistirene, rivestite con anticorpi
monoclonali, sospese in un tampone con stabilizzatori e conservanti.

e Reaction Buffer: 5 x 7 ml contenenti tampone, reagente bloccante eterofilo
(HBR) e conservanti.

5. Avvertenze e precauzioni

Indossare indumenti protettivi idonei. Evitare il contatto con la pelle e con gli
occhi. Non versare negli scarichi urbani. Smaltire i rifiuti in conformita alle
normative locali.

Latex Reagent contiene albumina di siero bovino. Gli animali sono stati approvati
dai veterinari con ispezioni ante- e post-mortem. Tuttavia, poiché nessun metodo
puo offrire una garanzia completa, questo materiale deve essere trattato come
potenzialmente infettivo.

Latex Reagent e Reaction Buffer contengono azoturo di sodio (meno dello 0,1%)
e 2-metilisotiazol-3(2H)-one (meno dello 0,0015%) per prevenire la crescita
microbica; utilizzare procedure di smaltimento adeguate.

EUH208: contiene 2-metilisotiazol-3(2H)-one. Pud produrre reazione allergica.
EUH210: scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta.

6. Preparazione

e Latex Reagent: Pronto all’'uso. Poiché le microparticelle si depositano
durante la conservazione, agitare delicatamente la fiala alcune volte ogni
giorno prima dell’'uso per garantire una sospensione omogenea.
Non scuotere.

e Reaction Buffer: Pronto all'uso. Ruotare delicatamente la fiala alcune volte
prima dell’'uso.

Documento n.: IFU-8455, Versione: 4.0, Data di pubblicazione: 17/02/2026

| materiali consigliati sono presentati di seguito:
Materiale di controllo RIF

Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
Soluzione per la diluizione del campione RIF

D-Dimer PBS Diluent AR037K

9. Raccolta e conservazione dei campioni

Il sangue venoso viene raccolto in citrato di sodio al 3,2% in un rapporto di 9
parti di sangue e 1 parte di anticoagulante (rapporto 1:10). Il rapporto & critico.
Evitare traumi o stasi durante il prelievo di sangue. Capovolgere subito dopo il
campionamento. La presenza di coaguli &€ motivo di rifiuto. Centrifugare per
produrre plasma povero di piastrine e utilizzarlo per I'analisi. Fare riferimento alla
linea guida CLSI H21 per ulteriori istruzioni sulla raccolta, la manipolazione e la
conservazione dei campioni.”

10. Procedura

Per informazioni dettagliate, fare riferimento al manuale dell'operatore e alla
scheda di applicazione specifica dello strumento.

10.1 Impostazioni di applicazione
Inserire le impostazioni specifiche del prodotto nello strumento in base alla
scheda di applicazione specifica dello strumento.

10.2 Calibrazione

Ogni lotto di D-Dimer Latex LRT deve essere calibrato prima della
determinazione dei valori di D-Dimer nei campioni di plasma dei pazienti.
Calibrare il test in base alla scheda di applicazione specifica dello strumento. La
concentrazione di D-Dimer specifica del lotto del calibratore é riportata nel
certificato di analisi del calibratore (SC105K).

La ricalibrazione deve essere eseguita quando viene introdotto un nuovo lotto di
reagente e viene suggerita anche quando i controlli non rientrano nell’intervallo
accettabile.

10.3 Controllo qualita

Per mantenere coerenti i risultati del test, si raccomanda di analizzare i controlli
nei differenti livelli a intervalli regolari. E consigliabile che ogni laboratorio
stabilisca un proprio intervallo accettabile per determinare la variazione
ammissibile per le prestazioni giornaliere del test, cosi come gli intervalli
appropriati per I'analisi dei controlli in conformita alle buone pratiche di
laboratorio. Un nuovo intervallo accettabile deve essere determinato per ogni
singolo lotto di controlli. Per i materiali di controllo raccomandati, fare riferimento
alla sezione 8 “Materiale richiesto ma non fornito”.

10.4 Analisi dei campioni
Per I'analisi dei campioni, fare riferimento al manuale dell'operatore dello
strumento.

11. Risultati

| risultati sono riportati in unita di fibrinogeno equivalenti (FEU) espresse in
ng/ml.

| risultati in ng/ml possono essere convertiti in mg/l o ug/ml.
Ad esempio: 500 ng/ml FEU = 0,5 mg/l FEU = 0,5 ug/ml FEU

| campioni refertati al di sopra dell’intervallo di misurazione devono essere diluiti
manualmente e rianalizzati. Nessun risultato al di fuori dell’intervallo di
misurazione deve essere usato per formulare una diagnosi o per la gestione
del paziente.

“ Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Umea, Svezia
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12. Valori attesi

I livello normale di D-Dimer nella popolazione € tipicamente inferiore a

500 ng/ml FEU.*8 Livelli elevati di D-Dimer si trovano in pazienti con trombosi
venosa profonda (TVP), embolia polmonare, coagulazione intravascolare
disseminata, Covid-19 grave e trauma.>° | livelli di D-Dimer aumentano durante
la gravidanza e con 'eta.'® !

| valori attesi nella popolazione normale sono stati stimati sulla base dell’analisi
di 120 donatori di sangue sani usando D-Dimer Latex LRT su strumenti della
serie Sysmex CS.

N. di campioni Valori attesi

120 0-556 ng/ml FEU®

2 Intervallo di confidenza al 95%

Poiché non esiste uno standard stabilito a livello internazionale per il D-Dimer, la
concentrazione di D-Dimer in un dato campione puo differire quando viene
determinata utilizzando test di D-Dimer di produttori diversi. Inoltre, i valori attesi
variano a seconda della popolazione esaminata. Pertanto, ogni laboratorio deve
stabilire i propri valori attesi.

13. Limitazioni e sostanze interferenti
| risultati devono essere usati insieme ad altre informazioni cliniche e
diagnostiche per formulare una diagnosi e per la gestione del paziente.

Il plasma torbido o opalescente pud causare risultati errati e deve essere
interpretato con cautela: diluire il campione e ripetere il test.

D-Dimer Latex LRT e insensibile alle seguenti sostanze sugli strumenti della
serie Sysmex CS:

Sostanza interferente Tolleranza

Bilirubina Fino a 40 mg/dl
Emoglobina Fino a 990 mg/dI
Trigliceridi Fino a 1.500 mg/dI

Fino a 330 U/dl
Fino a 330 U/dl
Fino a 1.200 Ul/ml

Eparina non frazionata
Eparina a basso peso molecolare
Fattore reumatoide

Per le sostanze interferenti per altri strumenti validi nella sezione 2, fare
riferimento alla scheda di applicazione specifica dello strumento.

| campioni di pazienti che hanno ricevuto preparazioni di anticorpi monoclonali di
topo per la diagnosi o la terapia possono contenere anticorpi anti-topo (HAMA),
che possono causare una sovrastima dei valori di D-Dimer. La presenza del
fattore reumatoide pud anche causare valori di D-Dimer falsamente elevati. Il
tampone di reazione include HBR che riduce le reazioni aspecifiche, ma gli
utenti devono essere consapevoli che i valori di D-Dimer per i campioni con
HAMA o fattore reumatoide potrebbero comunque essere sovrastimati.

L’anticorpo monoclonale di D-Dimer Latex LRT & stato esaminato per la sua
specificita rispetto ai prodotti di degradazione della fibrina reticolata. D-Dimer
Latex LRT ha una specificita di oltre 100 volte per il D-Dimer (fibrina o D-Dimer
purificato), rispetto al fibrinogeno, al fibrinogeno D o al frammento E.

14. Caratteristiche delle prestazioni analitiche
Caratteristiche delle prestazioni analitiche per D-Dimer Latex LRT sugli strumenti
della serie Sysmex CS:

Intervallo di misurazione:

Limite ng/ml FEU
Limite inferiore 265
Limite superiore 9.138
Nessun fenomeno prozona inferiore 250 000
Precisione:
. Ripetibilita Riproducibilita
Campione | |\ FEU CV % ng/ml FEU CV %
Livello 1 1.064 2,8 909 9,9
Livello 2 2.882 1,9 2.250 2,5
Livello 3 4.229 1,4 3.712 4,6

Per le caratteristiche delle prestazioni analitiche per altri strumenti validi nella
sezione 2, fare riferimento alla scheda di applicazione specifica dello strumento.

15. Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Le seguenti prestazioni cliniche per I'esclusione di trombosi in pazienti con
sospetto TEV sono state ottenute utilizzando il cut-off diagnostico di 500 ng/ml
FEU."

. Sensibilita Specificita
Test D-Dimer (IC 95%) (IC 95%) NPV
D-Dimer Latex LRT 0,94 0,66 099
(n =810) (0,90-0,99) (0,62-0,69) ’

D-Dimer Latex LRT, equivalente a MRX Medirox (utilizzato in Farm et al 12); Cl, intervallo di
confidenza; NPV, valore predittivo negativo.

L’uso di un cut-off corretto per eta, di eta x 10 ng/ml FEU (per i pazienti = 50
anni) aumenta la specificita diagnostica a 0,72 (IC 95% 0,69-0,76),
incrementando cosi I'utilita diagnostica del test."?
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Nella gestione dei pazienti con Covid-19, il risultato del D-Dimer deve essere
utilizzato solo come uno dei vari parametri.®'® Pertanto, le caratteristiche delle
prestazioni cliniche basate solo su D-Dimer Latex LRT non sono rilevanti.

16. Sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni

La Sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni (SSP) € disponibile nel
database europeo dei dispositivi medici (Eudamed), dove & collegata a questo
UDI-DI di base, 7350060320026N. Il sito web pubblico di Eudamed si trova
all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Nel caso in cui Eudamed non
sia completamente funzionante, 'SSP é disponibile su richiesta presso il
produttore.

17. Segnalazione di incidenti

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione a questo dispositivo deve
essere segnalato al produttore e all’autorita nazionale competente del Paese in
cui si trova l'utente.

18. Informazioni aggiuntive

Le e-IFU (in altre lingue) e la scheda di sicurezza sono disponibili sul sito
www.hyphen-biomed.com. Una copia cartacea di queste istruzioni per 'uso
disponibile su richiesta. Contattare il proprio distributore locale.

Per I'assistenza clienti e le schede applicative specifiche dello strumento,
contattare il distributore locale.
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Bruksanvisning [NO]
D-Dimer Latex LRT 120011

Til in vitro-diagnostisk bruk.

1. Tiltenkt bruk

Lateks-immunoanalyse til kvantitativ bestemmelse av D-dimer i sitrert humant
plasma. Kan brukes for & utelukke trombose hos pasienter med mistanke om
vengs tromboembolisme (VTE) og som et hjelpemiddel i pasienthandtering ved
covid-19-sykdom. Tiltenkt for bruk av profesjonelt laboratoriepersonell som
bruker analysatorer med turbidimetrisk deteksjon i balgelengdeomradet
600—-800 nm.

2. Gyldige kombinasjoner

Dette medisinske utstyret er beregnet for bruk i kombinasjon med et instrument
med turbidimetrisk deteksjon.

Gyldige kombinasjoner er:

C€

2797

7. Oppbevaring og stabilitet

e Latex Reagent: Oppbevares ved 2-8 °C. Ma ikke fryses. Etter anbrudd,
stabilt i 8 uker ved 2—-8 °C i lukket originalt hetteglass, forutsatt at det ikke
oppstar kontaminering. For informasjon om holdbarhet pa instrument kan du
se det instrumentspesifikke applikasjonsarket.

e Reaction Buffer: Oppbevares ved 2-8 °C. Ma ikke fryses. Etter anbrudd,
stabilt i 8 uker ved 2-8 °C i lukket originalt hetteglass, forutsatt at det ikke
oppstar kontaminering. For informasjon om holdbarhet pa instrument kan du
se det instrumentspesifikke applikasjonsarket.

8. Materiell som kreves, men som ikke medfalger

e Analysator med turbidimetrisk deteksjon i bglgelengdeomradet 600—-800 nm
(se avsnitt 2 for gyldige instrumenter) og pipetter.

e  D-Dimer Calibrator til kalibrering.

e  Kontrollmaterialer med ulike D-dimer-nivaer til kvalitetskontroll.

e Fosfatbufret saltvann (PBS) til prgvefortynning.

Kalibrator REF
D-Dimer Calibrator SC105K

Reagens Instrument Instrumentinnstillinger
: Ta kontakt med din lokale
120011, Sysmex CS-serie | yistributer for

D-Dimer Latex LRT instrumentspesifikke

applikasjonsark

Sysmex CN-serie

Anbefalte materialer vises nedenfor:
Kontrollmateriale REF

Merk at hvis det medisinske utstyret brukes i kombinasjon med andre
instrumenter eller andre instrumentspesifikke applikasjonsark som ikke leveres
av Hyphen Biomed, ma kombinasjonen valideres i samsvar med forordning
(EU) 2017/746.

3. Bakgrunn og metodens prinsipper

Fibrinfragmenter som inneholder D-dimer-antigen, er alltid til stede i plasma som
et resultat av plasminets nedbrytning av kryssbundet fibrin. Etter en skade eller
ved tilstander som er forbundet med gkt hemostatisk aktivitet, sker
konsentrasjonen av D-dimer i plasma. D-dimer-bestemmelse har blitt et vanlig
hjelpemiddel ved diagnostisering av trombose. Forhgyede nivaer av D-dimer
forekommer ved kliniske tilstander som dyp venetrombose (DVT), lungeemboli
(PE) og disseminert intravaskuleer koagulasjon (DIC)."* Et negativt D-dimer-
testresultat fra en pasient med mistanke om trombotisk sykdom har en hay
negativ prediktiv verdi.

Hos pasienter med covid-19-sykdom ser man en gkende plasmakonsentrasjon
av D-dimer ved forverring av sykdommen. Betydelig forhgyet D-dimer er en
prognostisk marker for dedelighet og kan brukes som et hjelpemiddel i
handtering av antikoagulasjonsbehandling av covid-19-pasienter innlagt pa
sykehus.>6

D-Dimer Latex LRT bestar av D-dimer-spesifikke monoklonale antistoffer koblet
til submikronstore polystyrenpartikler. Nar reagenset utsettes for en plasmapreve
som inneholder D-dimer, vil partiklene agglutinere, noe som gir gkt lysspredning.
Nar det utsettes for lys med riktig belgelengde, er gkningen i malt turbiditet, eller
lysspredning over tid, proporsjonal med mengden D-dimer i prgven.

4. Komponenter

D-Dimer Latex LRT bestar av:

e Latex Reagent: 5 x 4 ml polystyrenpartikler, belagt med monoklonale
antistoffer, suspendert i buffer med stabilisatorer og konserveringsmidler.

e Reaction Buffer: 5 x 7 ml som inneholder buffer, heterofil
blokkeringsreagens (HBR) og konserveringsmidler.

5. Advarsler og forholdsregler

Bruk egnede verneklaer. Unnga kontakt med hud og gyne. Ma ikke helles i
avlgp. Avfall ma kastes i henhold til lokale forskrifter.

Latex Reagent inneholder bovint serumalbumin. Dyrene ble godkjent av
veteringerer ved inspeksjon ante-mortem og post-mortem. Ettersom ingen
metoder kan gi full sikkerhet, skal dette materialet handteres som potensielt
smittefarlig materiale.

Latex Reagent og Reaction Buffer inneholder natriumazid (mindre enn 0,1 %) og
2-metylisotiazol-3(2H)-on (mindre enn 0,0015 %) for & forhindre mikrobiell vekst;
bruk riktige prosedyrer for avfallshandtering.

EUH208: Inneholder 2-metylisotiazol-3(2H)-on. Kan utlase en allergisk reaksjon.
EUH210: Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa anmodning.

6. Klargjering

e Latex Reagent: Klart til bruk. Siden mikropartiklene vil synke under
oppbevaring, ma du virvle hetteglasset forsiktig noen ganger hver dag fer
bruk for & sikre en homogen suspensjon. Skal ikke ristes.

e Reaction Buffer: Klart til bruk. Virvle hetteglasset forsiktig noen ganger for
bruk.
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Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
Losning for prevefortynning REF

D-Dimer PBS Diluent ARO037K

9. Preveinnsamling og provetilberedelse

Vengst blod tas i 3,2% natriumcitrat med fordelingen 9 deler blod og 1 del
antikoagulant (1:10-forhold). Denne fordelingen er sveert viktig. Unnga traume
eller stase under blodprgvetaking. Vend umiddelbart etter pravetaking. Prgver
med koagel skal ikke brukes. Sentrifuger for & oppna blodplatefattig plasma, og
bruk dette til analyse. Se CLSI-retningslinjen H21 for ytterligere instruksjoner om
provetaking, -handtering og -oppbevaring.”

10. Fremgangsmate

For detaljert informasjon kan du se i instrumentoperatgrens handbok og det
instrumentspesifikke applikasjonsarket.

10.1 Applikasjonsinnstillinger
Angi de produktspesifikke innstillingene i instrumentet i henhold til det
instrumentspesifikke applikasjonsarket.

10.2 Kalibrering

Hvert parti av D-Dimer Latex LRT ma kalibreres fer bestemmelse av D-dimer-
verdier i plasmaprgver fra pasienter. Kalibrer analysen i henhold til det
instrumentspesifikke applikasjonsarket. Den partispesifikke D-dimer-
konsentrasjonen i kalibratoren star i analysesertifikatet for kalibratoren
(SC105K).

Rekalibrering ma utfgres nar et nytt reagensparti introduseres, og det anbefales
ogsa nar kontrollene ikke er innenfor det akseptable omradet.

10.3 Kvalitetskontroll

For & opprettholde konsekvente analyseresultater anbefales det & analysere
kontroller pa ulike nivaer samtidig med jevne mellomrom. Det anbefales at hvert
enkelt laboratorium etablerer sitt eget akseptable omrade for a fastsla den tillatte
variasjonen i testytelsen fra dag til dag samt passende intervaller for & analysere
kontroller i samsvar med god laboratoriepraksis. Et nytt akseptabelt omrade ma
bestemmes for hver enkelt kontrollserie. Se avsnitt 8 «Materiell som kreves, men
som ikke medfglger» for anbefalte kontrolimaterialer.

10.4 Progveanalyse
For analyse av prgver kan du se i instrumentoperatgrens handbok.

11. Resultater
Resultatene rapporteres i ng/ml fibrinogenekvivalenter (FEU).

Resultater i ng/ml kan konverteres til mg/l eller pg/ml.
Eksempel. 500 ng/ml FEU = 0,5 mg/l FEU = 0,5 pg/ml FEU

Prgver som er rapportert over maleomradet, bar fortynnes manuelt og
analyseres pa nytt. Ingen resultater utenfor maleomradet skal brukes til & stille
en diagnose eller i forbindelse med pasientbehandling.

12. Forventede verdier

Normalnivéet av D-dimer i befolkningen er vanligvis under 500 ng/ml FEU.48
Forhgyede nivaer av D-dimer finnes hos pasienter med dyp vengs trombose
(DVT), lungeemboli, disseminert intravaskulzaer koagulasjon, alvorlig covid-19-
sykdom og traumer.>® D-dimer-nivaene gker under graviditet og med
alderen. 101!
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Forventede verdier i normalpopulasjonen ble estimert basert pa analyse av
120 friske blodgivere ved hjelp av D-Dimer Latex LRT pa instrumenter i Sysmex
CS-serien.

Antall prover Forventede verdier

120 0-556 ng/ml FEU?

2 95 %-konfidensintervall

Ettersom det ikke finnes noen internasjonalt etablert standard for D-dimer, kan
konsentrasjonen av D-dimer i en gitt preve variere nar den bestemmes ved hjelp
av D-dimer-analyser fra ulike produsenter. | tillegg varierer de forventede
verdiene avhengig av hvilken populasjon som studeres. Derfor ber hvert
laboratorium etablere sine egne forventede verdier.

13. Begrensninger og interfererende stoffer

Resultatene ber brukes sammen med annen klinisk og diagnostisk informasjon
for a stille en diagnose og for pasientbehandling.

Uklart eller opaliserende plasma kan gi uregelmessige resultater og bar tolkes
deretter: Fortynn prgven, og analyser den pa nytt.

D-Dimer Latex LRT er ufglsom for fglgende stoffer pa instrumenter i Sysmex
CS-serien:

Forstyrrende stoff Toleranse
Bilirubin Opptil 40 mg/dI
Hemoglobin Opptil 990 mg/dI
Triglycerider Opptil 1500 mg/dl

Ufraksjonert heparin
Heparin med lav molekylvekt
Revmatoid faktor

Opptil 330 U/dl
Opptil 330 U/dl
Opptil 1200 IU/ml

For informasjon om interfererende stoffer for andre gyldige instrumenter i avsnitt
2 kan du se det instrumentspesifikke applikasjonsarket.

Progver fra pasienter som har fatt preparater av monoklonale antistoffer fra mus i
forbindelse med diagnose eller behandling, kan inneholde anti-mus-antistoffer
(HAMA), noe som kan fare til at D-dimer-verdier overestimeres.
Tilstedevaerelsen av revmatoid faktor kan fore til falskt forhgyede D-dimer-
verdier. Reaksjonsbufferen inneholder HBR som reduserer uspesifikke
reaksjoner, men brukere begr veere oppmerksomme pa at det fortsatt er mulighet
for overestimering av D-dimer-verdier for praver med HAMA eller revmatoid
faktor.

Det monoklonale antistoffet i D-Dimer Latex LRT har blitt screenet for sin
spesifisitet mot nedbrytningsprodukter fra kryssbundet fibrin. D-Dimer Latex LRT
har mer enn 100 ganger hgyere spesifisitet for D-dimer (fibrin eller renset D-
dimer) i forhold til fibrinogen, fibrinogenfragment D eller fibrinogenfragment E.

14. Analytiske ytelsesegenskaper
Analytiske ytelsesegenskaper for D-Dimer Latex LRT pa instrumenter i Sysmex
CS-serien:

Maleomrade:
Grense ng/ml FEU
Nedre grense 265
Dvre grense 9138
Ingen prozon under 250 000
Presisjon:
Prove Repeterbarhet Reproduserbarhet
ng/ml FEU CV % ng/ml FEU CV %
Niva 1 1064 2,8 909 9,9
Niva 2 2882 1,9 2250 2,5
Niva 3 4229 1,4 3712 4,6

C€

2797

16. Sammendrag av sikkerhet og ytelse

Sammendraget av sikkerhet og ytelse (SSP) er tilgjengelig i den europeiske
databasen for medisinsk utstyr (Eudamed), hvor det er knyttet til denne
grunnleggende UDI-DI, 7350060320026N. Eudameds offentlige nettsted finnes
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hvis Eudamed ikke fungerer fullt ut, er
SSP tilgjengelig fra produsenten pa forespearsel.

17. Rapportering av hendelser

Eventuelle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med dette medisinske
utstyret, skal rapporteres til produsenten samt nasjonale myndigheter der
brukeren er etablert.

18. Ytterligere informasjon

Elektronisk bruksanvisning (i andre sprak) og sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig
pa www.hyphen-biomed.com. En papirkopi av denne bruksanvisningen er
tilgiengelig pa forespgrsel. Kontakt den lokale distributgren.

For kundestatte og instrumentspesifikke applikasjonsark, kontakt den lokale
distributgren.
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For informasjon om analytiske ytelsesegenskaper for andre gyldige instrumenter
i seksjon 2 kan du se det instrumentspesifikke applikasjonsarket.

15. Kliniske ytelsesegenskaper

Falgende kliniske ytelse for utelukkelse av trombose hos pasienter med mistenkt
VTE ble oppnadd ved bruk av det diagnostiske cut-off pa 500 ng/ml FEU.?

. Sensitivitet Spesifisitet
D-dimer-analyse (95 %-Kl) (95 %-Kl) NPV
D-Dimer Latex LRT 0,94 0,66 099
(n=810) (0,90-0,99) (0,62-0,69) '

D-Dimer Latex LRT, tilsvarende MRX Medirox (brukt i Farm et al.“z); KI, konfidensintervall;
NPV, negativ prediktiv verdi.

Bruk av en aldersjustert cut-off pa alder x 10 ng/ml FEU (for pasienter = 50 ar)
oker den diagnostiske spesifisiteten til 0,72 (95 %-KI 0,69-0,76), og sker
dermed analysens diagnostiske nytteverdi.'?

| pasienthandteringen ved covid-19-sykdom skal D-dimer-resultatet bare brukes
som én av flere parametere.®'® Dermed er kliniske ytelsesegenskaper som bare
er basert pa D-Dimer Latex LRT, ikke relevante.
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Instrukcja uzytkowania [PL]
D-Dimer Latex LRT 120011

Do uzytku w diagnostyce in vitro.

1. Przeznaczenie

Lateksowy test immunologiczny do iloéciowego oznaczania D-dimeréw

w cytrynianowym osoczu ludzkim. Moze by¢ stosowany w celu wykluczenia
zakrzepicy u pacjentéw z podejrzeniem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(ZChZZ) oraz pomocniczo w leczeniu pacjentéw chorych na Covid-19. Jest
przeznaczony do uzytku przez profesjonalny personel laboratoryjny korzystajacy
z analizatorow z detekcjg turbidymetryczng w zakresie dtugosci fali 600-800 nm.

2. Prawidtowe potaczenia wyrobow:

Wyréb jest przeznaczony do uzytku w potgczeniu z analizatorem wyposazonym
w funkcje detekgji turbidymetrycznej.

Prawidtowe potgczenia wyrobow:

Odczynnik Analizator Ustawienia analizatora
Analizatory Karty stosowania wtasciwe dla

120011, Sysmex CS poszczegdinych analizatoréw

D-Dimer Latex LRT Analizatory mozna uzyskac u lokalnego
Sysmex CN dystrybutora

Nalezy pamigtac¢, ze uzywanie wyrobu w potgczeniu z innymi analizatorami lub
innymi kartami stosowania wtasciwymi dla analizatora, ktére nie zostaty
dostarczone przez firme Hyphen Biomed, wymaga zatwierdzenia zgodnie

z rozporzgdzeniem (UE) 2017/746.

3. Informacje ogdlne i zasada dziatania metody

Fragmenty fibryny zawierajgce antygeny D-dimeréw sg zawsze obecne

w osoczu i powstajg na skutek procesu fibrynolizy, czyli usieciowanej fibryny
poddawanej dziataniu plazminy. Po urazie lub w przypadku schorzen
zwigzanych ze zwigkszong aktywnos$cig hemostatyczng dochodzi do wzrostu
stezenia D-dimeréw w osoczu. Oznaczanie D-dimerow stato sie powszechnie
stosowanym narzedziem w diagnostyce zakrzepicy. Podwyzszone poziomy D-
dimeréw wystepujg w réznych stanach klinicznych, jak np. jak zakrzepica zyt
gtebokich (ZZG), zatorowo$é ptucna (ZP) i zespét rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego (DIC)."* Ujemny wynik testu w kierunku D-dimerow
u pacjenta z podejrzeniem zaburzenia zakrzepowego ma wysoka ujemng
warto$¢ predykcyjna.

U pacjentéw z chorobg Covid-19 wzrost stezenia D-dimeréw w osoczu
obserwuje sie wraz z nasileniem choroby. Znacznie podwyzszony poziom D-
dimeréw jest markerem prognostycznym $miertelnosci i moze by¢ stosowany
pomocniczo w zarzgdzaniu leczeniem przeciwzakrzepowym u hospitalizowanych
pacjentéw z Covid-19.58

D-Dimer Latex LRT skfada sie ze swoistych dla D-dimeréw przeciwciat
monoklonalnych potgczonych z submikronowymi czgsteczkami polistyrenu. Gdy
odczynnik zostanie wystawiony na dziatanie prébki osocza zawierajacej D-
dimery, czasteczki ulegng aglutynacji, powodujac zwiekszone rozpraszanie
Swiatta. Po wystawieniu na dziatanie $wiatta o odpowiedniej dtugosci fali wzrost
zmierzonego zmetnienia lub rozproszenia $wiatta w czasie jest proporcjonalny
do ilosci D-dimerow w prébce.

4. Komponenty

D-Dimer Latex LRT zawiera nastgpujace komponenty:

e Latex Reagent: 5 x 4 ml; zawiera czastki polistyrenowe pokryte
przeciwciatami monoklonalnymi, zawieszone w buforze ze stabilizatorami
i konserwantami.

e Reaction Buffer: 5 x 7 ml; zawiera bufor, odczynnik blokujgcy przeciwciata
heterofilne (HBR) i konserwanty.

5. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Nalezy nosi¢ odpowiednig odziez ochronng. Unika¢ kontaktu ze skérg i oczami.
Nie wylewa¢ do kanalizacji. Odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Odczynnik Latex Reagent zawiera albuming surowicy wotowej. Zwierzeta zostaty
dopuszczone przez lekarzy weterynarii na podstawie badan przed- i
poubojowych. Poniewaz jednak zadna metoda nie daje catkowitej pewnosci,
materiat nalezy traktowac jako potencjalnie zakazny.

Odczynnik Latex Reagent i bufor Reaction Buffer zawierajg azydek sodu
(w stezeniu ponizej 0,1%) i 2-metylo-2H-izotiazol-3-on (w stezeniu ponizej
0,0015%), aby zapobiec rozwojowi drobnoustrojoéw; nalezy stosowac
odpowiednie procedury utylizacji.

EUH208: Zawiera 2-metylo-2H-izotiazol-3-on. Moze powodowaé wystgpienie

reakcji alergicznej.
EUH210: Karta charakterystyki dostepna na zadanie.
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6. Przygotowanie

e Latex Reagent: Gotowy do uzycia. Poniewaz mikroczasteczki osadzajg sie
podczas przechowywania, nalezy delikatnie zakreci¢ fiolkg kilka razy
codziennie przed uzyciem, aby uzyskac jednorodng zawiesing. Nie
postrzgsac fiolka.

e Reaction Buffer: Gotowy do uzycia. Przed uzyciem nalezy kilka razy
delikatnie zakrecic fiolka.

~

. Przechowywanie i stabilnos¢

e Latex Reagent: Przechowywa¢ w temperaturze 2—-8°C. Nie zamraza¢. Po
otwarciu stabilny przez 8 tygodni w temperaturze 2—-8°C w oryginalnej
zamknietej fiolce, pod warunkiem ze nie dojdzie do zanieczyszczenia. Aby
uzyskac¢ informacje dotyczace stabilno$ci w analizatorze, nalezy zapozna¢
sie z kartg stosowania dla wtasciwego analizatora.

e Reaction Buffer: Przechowywaé w temperaturze 2-8°C. Nie zamrazaé. Po
otwarciu stabilny przez 8 tygodni w temperaturze 2—-8°C w oryginalnej
zamknietej fiolce, pod warunkiem ze nie dojdzie do zanieczyszczenia. Aby
uzyskac¢ informacje dotyczace stabilno$ci w analizatorze, nalezy zapozna¢
sie z kartg stosowania dla wtasciwego analizatora.
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. Materialy wymagane, ale niedostarczone

e Analizator z funkcja detekcji turbidymetrycznej w zakresie dtugosci fali 600—
800 nm (patrz sekcja 2 dotyczgca odpowiednich analizatoréw) i pipety.

e D-Dimer Calibrator do kalibracji.

e Materiaty kontrolne o réznych poziomach D-dimeréw do kontroli jakosci.

e  Fizjologiczny roztwér soli buforowany fosforanem (PBS) do rozciefnczania

probek.

Kalibrator Nr REF
D-Dimer Calibrator SC105K
Ponizej przedstawiono zalecane materiaty:
Materiat kontrolny Nr REF
Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
Roztwor do rozcienczania probek Nr REF
D-Dimer PBS Diluent AR037K

9. Pobieranie i przygotowywanie probek

Nalezy pobra¢ krew zylng do probéwek z cytrynianem sodu w stezeniu 3,2%,

w proporcji 9 czesci krwi do 1 czesci antykoagulantu (proporcja 1:10).
Zachowanie tej proporcji ma kluczowe znaczenie. Nalezy unika¢ urazéw lub
zastoju podczas pobierania krwi. Probéwke obréci¢ niezwtocznie po pobraniu.
Obecnos¢ jakichkolwiek skrzepdw w probce jest powodem do jej odrzucenia.
Odwirowaé w celu uzyskania osocza ubogoptytkowego i uzy¢ do analizy. Dalsze
instrukcje dotyczace pobierania, obstugi i przechowywania prébek mozna
znalez¢ w wytycznych CLSI H21.7

10. Procedura

Szczegotowe informacje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi analizatora oraz
w karcie stosowania wtasciwej dla analizatora.

10.1 Ustawienia stosowania

Nalezy wprowadzié¢ wtasciwe ustawienia produktu w analizatorze zgodnie z kartg
stosowania wtasciwg dla analizatora.

10.2 Kalibracja

Kazda partie testu D-Dimer Latex LRT nalezy skalibrowa¢ przed oznaczeniem
wartosci D-dimeréw w prébkach osocza pacjentéw. Test nalezy skalibrowac¢ test
zgodnie z kartg stosowania wiasciwg dla analizatora. Stezenie D-dimeréw
wiasciwe dla partii kalibratora znajduje sie w jego $wiadectwie analizy (SC105K).

Ponowng kalibracje nalezy przeprowadzi¢ po wprowadzeniu nowej partii
odczynnika; zaleca sig réwniez jej przeprowadzenie, gdy wyniki dla materiatéw
kontrolnych nie mieszczg si¢ w dopuszczalnym zakresie.

10.3 Kontrola jakosci

Aby uzyskiwac spdjne wyniki testéw, zaleca sie analizowanie wszystkich
materiatéw kontrolnych na réznych poziomach w regularnych odstepach. Zaleca
sie, aby kazde laboratorium ustalito wtasny dopuszczalny zakres w celu
okreslenia dopuszczalnych odchylen podczas codziennego wykonywania
testow, a takze odpowiednie odstepy miedzy analizami materiatéw kontrolnych
zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjng. Dla kazdej indywidualnej partii
materiatéw kontrolnych nalezy okresli¢ nowy dopuszczalny zakres. Informacje
na temat zalecanych materiatéw kontrolnych znajdujg sie w sekcji 8 ,Materiaty
wymagane, ale niedostarczone”.

10.4 Analiza probki
Informacje na temat analizy probek mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
analizatora.

11. Wyniki
Wyniki sg podawane w ng/ml jednostki ekwiwalentu fibrynowego (FEU).

Wyniki w ng/ml mozna przeliczy¢ na mg/ml lub pug/ml.
Np. 500 ng/ml FEU = 0,5 mg/ml FEU = 0,5 pg/ml FEU
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Prébki, ktorych wynik przekracza zakres pomiarowy, nalezy recznie rozcienczy¢
i ponownie podda¢ analizie. Wynikéw przekraczajgcych zakres pomiarowy nie
wolno uzywac do stawiania diagnozy ani w leczeniu pacjenta.

12. Oczekiwane wartosci

Prawidtowy poziom D-dimeréw w populacji wynosi zazwyczaj ponizej 500 ng/ml
FEU.*8 Podwyzszone poziomy D-dimeréw wystepujg u pacjentéw z zakrzepicg
zyt gtebokich (ZZG), zatorowoscig ptucna, zespotem rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego (DIC), ciezkg chorobg Covid-19 i urazami.>® Poziomy D-
dimeréw wzrastajg w czasie cigzy i wraz z wiekiem. %!

Oczekiwane wartosci w zdrowej populacji oszacowano na podstawie analizy
probek od 120 zdrowych dawcow krwi przy uzyciu testu D-Dimer Latex LRT
i analizatora Sysmex CS.

Liczba prébek Oczekiwane wartosci

120 0-556 ng/ml FEU?

2 Przedziat ufnosci 95%

Poniewaz nie istnieje miedzynarodowy standard dla D-dimerdw, ich stezenie
moze sie rézni¢ miedzy poszczegolnymi prébkami, gdy jest oznaczane przy
uzyciu testow w kierunku D-dimeréw od réznych producentéw. Ponadto
oczekiwane wartosci réznig sie w zaleznosci od badanej populacji. Dlatego tez
kazde laboratorium powinno ustali¢ wiasne oczekiwane wartosci.

13. Ograniczenia i substancje zaklécajace

Podczas diagnozowania i leczenia pacjenta wynikéw testu nalezy uzywaé wraz
z innymi informacjami klinicznymi i diagnostycznymi.

Metne lub opalizujgce osocze moze skutkowac btednymi wynikami, ktére nalezy
interpretowa¢ z zachowaniem ostroznosci: nalezy rozcienczy¢ probke
i ponownie poddac jg analizie.

D-Dimer Latex LRT jest niewrazliwy na nastepujgce substancje w analizatorach
Sysmex CS:

Substancja zaklécajaca Tolerancja
Bilirubina do 40 mg/dl
Hemoglobina do 990 mg/dl
Trojglicerydy do 1500 mg/dl
Heparyna niefrakcjonowana do 330 j./dI
Heparyna drobnoczasteczkowa do 330 j./dl
Czynnik reumatoidalny do 1200 j.m./ml

Informacje na temat substancji zaktécajgcych w odniesieniu do innych
dopuszczalnych analizatoréw wymienionych w sekcji 2 mozna znalez¢ w kracie
stosowania dla wtasciwego analizatora.

Probki pobrane od pacjentéw, ktérzy otrzymali preparaty zawierajgce mysie
przeciwciata monoklonalne w celach diagnostycznych lub leczniczych, moga
zawiera¢ przeciwciata przeciwko mysim przeciwciatom monoklonalnym (HAMA),
co moze skutkowaé zawyzonymi warto$ciami D-dimeréw. Obecno$¢ czynnika
reumatoidalnego moze réwniez powodowac fatszywie podwyzszone wartosci D-
dimeréw. Roztwdr buforowy zawiera odczynnik blokujacy przeciwciata
heterofilne (HBR), ktéry ogranicza nieswoiste reakcje, nalezy jednak pamietac,
Ze wcigz istnieje mozliwos$¢ przeszacowania wartosci D-dimeréw dla prébek
zawierajgcych przeciwciata HAMA lub czynnik reumatoidalny.

Przeciwciato monoklonalne w tescie D-Dimer Latex LRT zostato przebadane pod
katem jego swoistosci wobec usieciowanych produktow fibrolizy. D-Dimer Latex
LRT wykazuje ponad 100-krotng swoisto$¢ dla D-dimeréw (fibryny lub
wyizolowanych D-dimeréw) w poréwnaniu z fibrynogenem oraz fragmentem D
lub E fibrynogenu.

14. Wtasciwosci analityczne
Wiasciwosci analityczne testu D-Dimer Latex LRT w analizatorach Sysmex CS:

Zakres pomiarowy:

Granica ng/ml FEU
Dolna granica 265
Goérna granica 9138
Brak efektu prozony ponizej 250 000
Precyzja:
Prébka Powtarzalnos¢ Odtwarzalnos¢
ng/ml FEU CV % ng/ml FEU CV %
Poziom 1 1064 2,8 909 9,9
Poziom 2 2882 1,9 2250 2,5
Poziom 3 4229 1,4 3712 4,6

Informacje na temat wtasciwos$ci analitycznych w odniesieniu do innych
dopuszczalnych analizatoréw wymienionych w sekcji 2 mozna znalez¢ w kracie
stosowania dla wtasciwego analizatora.

15. Wiasciwosci skutecznosci klinicznej

Uzyskano nastepujgce wyniki skutecznosci klinicznej w zakresie wykluczenia
zakrzepicy u pacjentéw z podejrzeniem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
z zastosowaniem wartosci odciecia wynoszgcej 500 ng/ml FEU.'?
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Test w kierunku Czutosé Swoistos¢ NPV
D-dimeréw (95% CI) (95% CI)
D-Dimer Latex LRT 0,94 0,66 099
(n=810) (0,90-0,99) (0,62-0,69) ’

D-Dimer Latex LRT, odpowiednik MRX Medirox (uzyty przez Farm et al'?); Cl, przedziat
ufnosci; NPV, warto$¢ predykcyjna ujemna.

Zastosowanie wartos$ci odciecia skorygowanej pod wzgledem wieku wg wzoru:
wiek x 10 ng/ml FEU (w przypadku pacjentéow w wieku 2 50 lat) zwieksza
swoisto$¢ diagnostyczng do 0,72 (95% CI 0,69-0,76), zwigkszajgc tym samym
przydatno$é¢ diagnostyczng testu.™

W leczeniu pacjentéw z chorobg Covid-19 wartosci D-dimeréw nalezy uzywac
jako wraz z innymi parametrami,® '° dlatego tez wtasciwosci skutecznosci
klinicznej oparte wytacznie na D-Dimer Latex LRT nie sg tu istotne.

16. Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci (SSP) jest dostepne

w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed), gdzie jest
powigzane z nastepujgcym podstawowym identyfikatorem UDI-DI:
7350060320026N. Publicznie dostepna witryna internetowa Eudamed znajduje
sie pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jesli baza Eudamed nie
jest w petni funkcjonalna, dokumentacja SSP jest dostepna u producenta na
zgdanie.

17. Zgtaszanie zdarzen

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢
producentowi oraz organowi krajowemu wtasciwemu dla siedziby uzytkownika.

18. Informacje dodatkowe

Elektroniczna wersja instrukcji uzytkowania (w innych jezykach) i karta
charakterystyki sg dostepne pod adresem www.hyphen-biomed.com.
Drukowana kopia niniejszej instrukcji uzytkowania jest dostepna na zagdanie. Aby
ja uzyska¢, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Aby uzyska¢ pomoc techniczng i karte stosowania wtasciwg dla analizatora,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.
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21. Historia wersji
Wersja Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji

Dodano ttumaczenie na dunski, finski, norweski i szwedzki w
elektronicznej instrukcji uzytkowania.

4.0
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Instrucoes de utilizacao [PT]
D-Dimer Latex LRT 120011

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

1. Utilizagao prevista

Imunoensaio com latex para a determinagéo quantitativa de D-dimero em
plasma humano com citrato. Pode ser utilizado para excluir a presenga de
trombose em doentes com suspeita de tromboembolismo venoso (TEV) e como
auxilio na gestdo de doentes com doenca de Covid-19. Destina-se a ser
utilizado por técnicos de laboratério profissionais que utilizem analisadores com
detegéo turbidimétrica no intervalo de comprimento de onda de 600—-800 nm.

2. Combinagoes validas

Este dispositivo destina-se a ser utilizado em conjunto com um instrumento com
detegéao turbidimétrica.

As combinagdes validas séo:

Reagente Instrumento Definigoes do instrumento
- Contacte o seu distribuidor
120011, Série Sysmex CS local para obter fichas de
D-Dimer Latex LRT - aplicagdo especificas do
Série Sysmex CN instrumento.

Tenha em atengéo que, se o dispositivo for utilizado em conjunto com outros
instrumentos ou outras fichas de aplicagéo especificas do instrumento néo
fornecidas pela Hyphen Biomed, a combinagao tem de ser validada em
conformidade com o Regulamento (UE) 2017/746.

3. Contexto e principio do método

Os fragmentos de fibrina que contém o antigénio D-dimero estdo sempre
presentes no plasma como resultado da degradagao por plasmina da fibrina
reticulada. Apés uma leséo, ou quando se sofre de doengas associadas a um
aumento da atividade hemostatica, verifica-se um aumento da concentragédo
plasmatica de D-dimero. A determinagé@o de D-dimero tornou-se um auxilio
comum no diagndstico de trombose. Encontram-se niveis elevados de D-dimero
em doengas clinicas como a trombose venosa profunda (TVP), a embolia
pulmonar (EP) e a coagulag&o intravascular disseminada (CID)."* Um resultado
negativo no teste de D-dimero de um doente com suspeita de doenga
trombética revela um elevado valor preditivo negativo.

Em doentes com doenga de Covid-19, observa-se um aumento da concentragédo
plasmatica de D-dimero com o agravamento da doenga. Valores
acentuadamente elevados de D-dimero constituem um marcador de prognéstico
para a mortalidade e podem ser utilizados como auxilio na gestédo do tratamento
anticoagulante de doentes hospitalizados com a doenga Covid-19.56

D-Dimer Latex LRT é constituido por anticorpos monoclonais especificos do D-
dimero acoplados a particulas de poliestireno de dimens&o submicrénica.
Quando o reagente é exposto a uma amostra de plasma com D-dimero, as
particulas aglutinam-se, dando origem a um aumento da dispers&o da luz.
Quando exposto ao comprimento de onda de luz adequado, o aumento da
turvacdo medida, ou a disperséo da luz ao longo do tempo, é proporcional a
quantidade de D-dimero na amostra.

4. Componentes

D-Dimer Latex LRT é constituido por:

e Latex Reagent: particulas de poliestireno de 5 x 4 ml, revestidas com
anticorpos monoclonais, suspensas em tampao com estabilizadores e
conservantes.

e Reaction Buffer: 5 x 7 ml contendo tampao, reagente de bloqueio
heterofilico (HBR) e conservantes.

5. Avisos e precaugoes

Use vestuario adequado para protecdo. Evite o contacto com a pele e os olhos.
Na&o elimine em canos. Os residuos tém de ser eliminados em conformidade
com os regulamentos locais.

O Latex Reagent contém albumina sérica bovina. Os animais foram aprovados
por veterinarios através de inspeg¢des ante-mortem e post-mortem. No entanto,
como nenhum método pode oferecer uma garantia total, este material deve ser
tratado como potencialmente infecioso.

O Latex Reagent e o Reaction Buffer contém azida de sédio (inferior a 0,1%) e
2-metilisotiazol-3(2H)-ona (inferior a 0,0015%) para evitar o crescimento
microbiano; utilize procedimentos de eliminagdo adequados.

EUH208: Contém 2-metilisotiazol-3(2H)-ona. Pode provocar uma reagéo

alérgica.
EUH210: Ficha de dados de seguranga fornecida mediante pedido.
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6. Preparacao

e Latex Reagent: pronto a utilizar. Uma vez que as microparticulas assentam
durante o armazenamento, é necessario mover suavemente o frasco
algumas vezes todos os dias antes da utilizagdo para garantir uma
suspensdo homogénea. Nao agite.

e Reaction Buffer: pronto a utilizar. Mova suavemente o frasco algumas vezes
antes da utilizacao.

7. Armazenamento e estabilidade

e Latex Reagent: conserve a 2—8 °C. Nao congele. Apds a abertura,
permanece estavel durante 8 semanas a 2-8 °C no frasco original fechado,
desde que ndo ocorra qualquer contaminagdo. Para obter informagées
sobre a estabilidade a bordo, consulte a ficha de aplicagao especifica do
instrumento.

e Reaction Buffer: conserve a 2-8 °C. Nao congele. Apos a abertura,
permanece estavel durante 8 semanas a 2—-8 °C no frasco original fechado,
desde que ndo ocorra qualquer contaminagdo. Para obter informagées
sobre a estabilidade a bordo, consulte a ficha de aplicagao especifica do
instrumento.

8. Material necessario, mas nao fornecido

e Analisador com detecéo turbidimétrica no intervalo de comprimento de onda
de 600-800 nm (consulte a sec¢do 2 para ver os instrumentos validos) e
pipetas.

e D-Dimer Calibrator para calibragao.

e Materiais de controlo com diferentes niveis de D-dimero para controlo de
qualidade.

e Solugéo salina tamponada com fosfato (PBS) para diluicdo de amostras.

Calibrador Ref.2
D-Dimer Calibrator SC105K

Os materiais recomendados sédo apresentados a seguir:
Material de controlo Ref.2

Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
Solugao para diluicdo de amostras Ref.2

D-Dimer PBS Diluent ARO037K

9. Colheita e preparacao de espécimes

O sangue venoso é colhido em citrato de sédio a 3,2%, numa proporgéo de

9 partes de sangue para 1 parte de anticoagulante (proporgéo 1:10). A
proporgao é fundamental. Devem ser evitados traumatismos ou estases durante
a colheita de sangue. Inverta imediatamente ap6s a colheita. A presenca de
coagulos num espécime constitui uma causa para rejeicdo. Proceda a
centrifugagéo para produzir plasma pobre em plaquetas e utiliza-lo para analise.
Consulte a diretriz H21 do CLSI para obter mais instrugdes sobre a colheita,
manuseamento e armazenamento de espécimes.”

10. Procedimento

Para obter informagdes detalhadas, consulte o0 manual do operador do
instrumento e a ficha de aplicagéo especifica do instrumento.

10.1 Definigdes de aplicagao
Introduza as definigdes especificas do produto no instrumento, de acordo com a
ficha de aplicagéo especifica do instrumento.

10.2 Calibragao

Cada lote de D-Dimer Latex LRT tem de ser calibrado antes da determinagéo
dos valores de D-dimero nas amostras de plasma dos doentes. Calibre o ensaio
de acordo com a ficha de aplicagéo especifica do instrumento. A concentragédo
de D-dimero do calibrador especifica do lote encontra-se no Certificado de
andlise do calibrador (SC105K).

E necessario proceder a uma recalibragio aquando da introdugdo de um novo
lote de reagente, sendo também recomendada quando os controlos ndo se
encontram dentro do intervalo aceitavel.

10.3 Controlo de qualidade

Para assegurar resultados de ensaio consistentes, recomenda-se que o0s
controlos de diferentes niveis sejam analisados em conjunto e a intervalos
regulares. Recomenda-se que cada laboratério estabelega o seu préprio
intervalo aceitavel para determinar a variagdo admissivel no desempenho diario
do teste, bem como os intervalos adequados para a andlise dos controlos, em
conformidade com as boas praticas de laboratério. E necessario determinar um
novo intervalo aceitavel para cada lote individual de controlos. Consulte a
seccéo 8 «Material necessario, mas nao fornecido» para ver os materiais de
controlo recomendados.

10.4 Analise de amostras
Para a andlise das amostras, consulte o manual do operador do instrumento.
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11. Resultados

Os resultados séo apresentados em ng/ml FEU (unidade equivalente de
fibrinogénio).

Os resultados em ng/ml podem ser convertidos em mg/l ou pg/ml.
Por exemplo: 500 ng/ml FEU = 0,5 mg/l FEU = 0,5 pg/ml FEU

As amostras que forem comunicadas como estando acima do intervalo de
medicédo devem ser diluidas manualmente e analisadas de novo. Nenhum
resultado fora do intervalo de medigdo deve ser utilizado para estabelecer um
diagnéstico ou para a gestédo de doentes.

12. Valores esperados

O nivel normal de D-dimero na populagdo é tipicamente inferior a

500 ng/ml FEU.*8 Encontram-se niveis elevados de D-dimero em doentes com
trombose venosa profunda (TVP), embolia pulmonar, coagulagéo intravascular
disseminada, doenga de Covid-19 grave e traumatismo.>° Os niveis de D-
dimero aumentam durante a gravidez e com o avangar da idade.'®"!

Os valores esperados na populagdo normal foram estimados com base na
analise de 120 dadores de sangue saudaveis utilizando o D-Dimer Latex LRT no
instrumento da série Sysmex CS.

N.° de amostras Valores esperados

120 0-556 ng/ml FEU?®

2 Intervalo de confianga de 95%

Uma vez que néo existe um padréo internacionalmente estabelecido para o D-
dimero, a concentragdo de D-dimero num espécime especifico podera variar
quando determinada utilizando ensaios de D-dimero de diferentes fabricantes.
Além disso, os valores esperados diferem consoante a populagdo em estudo.
Assim sendo, cada laboratério deve estabelecer os seus proprios valores
esperados.

13. LimitagOes e substancias interferentes

Os resultados devem ser utilizados em conjunto com outras informagées
clinicas e de diagndstico para estabelecer um diagnéstico e para a gestéo de
doentes.

O plasma turvo ou opalescente pode causar resultados erraticos, devendo, por
isso, ser interpretado com precaugéo: dilua a amostra e volte a efetuar o ensaio.

D-Dimer Latex LRT n&o apresenta sensibilidade as seguintes substancias nos
instrumentos da série Sysmex CS:

Substancias interferentes Toleréncia
Bilirrubina Até 40 mg/dI
Hemoglobina Até 990 mg/dI
Triglicéridos Até 1500 mg/dI
Heparina néo fracionada Até 330 U/dl
Heparina de baixo peso molecular Até 330 U/dl

Fator reumatoide Até 1200 Ul/ml

No caso das substancias interferentes para outros instrumentos validos na
secgdo 2, consulte a ficha de aplicagdo especifica do instrumento.

Os espécimes de doentes que receberam preparagdes de anticorpos
monoclonais de rato para diagnéstico ou terapéutica poderdo conter anticorpos
antirrato (HAMA), o que pode causar uma sobrestimagéo dos valores de D-
dimero. A presenca do fator reumatoide também pode resultar em valores de D-
dimero falsamente elevados. O tampé&o de reagéao inclui HBR que reduz as
reagdes inespecificas, porém, os utilizadores devem estar cientes de que ainda
existe a possibilidade da ocorréncia de uma sobrestimagéo dos valores de D-
dimero para amostras com HAMA ou fator reumatoide.

O anticorpo monoclonal no D-Dimer Latex LRT foi testado quanto a sua
especificidade face aos produtos de degradagéao da fibrina reticulada.

O D-Dimer Latex LRT apresenta uma especificidade superior a 100 vezes para
D-dimero (fibrina ou D-dimero purificado), em relacéo ao fibrinogénio, ao
fragmento D do fibrinogénio ou ao fragmento E do fibrinogénio.

14. Caracteristicas de desempenho analitico
Caracteristicas de desempenho analitico do D-Dimer Latex LRT nos
instrumentos da série Sysmex CS:

Intervalo de medigéo:

Limite ng/ml FEU

Limite inferior 265

Limite superior 9138

Sem prozona abaixo 250 000

Precisao:
Amostra Repetibilidade Reprodutibilidade
ng/ml FEU % de CV ng/ml FEU % de CV

Nivel 1 1064 2,8 909 9,9
Nivel 2 2882 1,9 2250 2,5
Nivel 3 4229 1,4 3712 4,6

No caso das caracteristicas de desempenho analitico para outros instrumentos
vélidos na seccéo 2, consulte a ficha de aplicagdo especifica do instrumento.
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15. Caracteristicas de desempenho clinico
O seguinte desempenho clinico relativo a exclusdo de trombose em doentes

com suspeita de TEV foi obtido utilizando o valor-limite de diagnéstico de
500 ng/ml FEU."?

. . Sensibilidade Especificidade
Ensaio de D-dimero (IC de 95%) (IC de 95%) VPN
D-Dimer Latex LRT 0,94 0,66 099
(n=810) (0,90-0,99) (0,62-0,69) ’

D-Dimer Latex LRT, equivalente ao MRX Medirox (utilizado em Farm et al.™); IC, intervalo de
confianga; VPN, valor preditivo negativo.

A utilizagdo de um valor-limite ajustado a idade, de idade x 10 ng/ml FEU (para
doentes com idade 250 anos), aumenta a especificidade diagndstica para 0,72
(IC de 95% de 0,69-0,76), aumentando, assim, a utilidade diagndstica do
ensaio.'?

Na gestdo de doentes com doenga de Covid-19, o resultado de D-dimero deve
ser utilizado apenas como um de varios parametros.®'® Deste modo, as
caracteristicas de desempenho clinico baseadas apenas no D-Dimer Latex LRT
néo sdo relevantes.

16. Resumo da segurancga e do desempenho

O Resumo da seguranga e do desempenho (SSP) esta disponivel na base de
dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed), onde esta associado a
este UDI-DI basico: 7350060320026N. O site publico da Eudamed pode ser
acedido em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. No caso de a Eudamed nao
estar totalmente funcional, o SSP pode ser obtido junto do fabricante, mediante
pedido.

17. Comunicagao de incidentes

Quaisquer incidentes graves que ocorram em relagdo a este dispositivo devem
ser comunicados ao fabricante e & autoridade nacional competente do pais em
que o utilizador esta estabelecido.

18. Informagdes adicionais

As instrugdes de utilizagdo eletrénicas (noutros idiomas) e a ficha de dados de
seguranga estdo disponiveis em www.hyphen-biomed.com. Esta disponivel uma
cépia em papel das presentes instrugcdes de utilizagdo, mediante pedido.
Contacte o seu distribuidor local.

Para obter apoio ao cliente e fichas de aplicagéo especificas do instrumento,
contacte o seu distribuidor local.
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WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
[RU]

D-Dimer Latex LRT 120011

[ns anarHoCTMYEeCcKoro Ncnonb3oBaHus in vitro.

1. MNpepHasHayeHue

JlaTeKcHbIi UMMYHOaHanM3 Ans KoNMyecTBEHHOro onpefenexnus D-gumepa B
uMTpaTHOWM Nna3me Yenoseka. MoxeT UCNONb30BaTbCA AN UCKMIOYEHUS
Hanmuus TpomG03a y NauMEHTOB C NOAO3PEHVEM HA BEHO3HYHO
Tpomboambonuio (BTI) 1 B kayecTBe BCrioMoraTenbHOro cpeactaa npu
BeaeHun naumeHToB ¢ Covid-19. MNMpeagHasHayeH Anst UCNonb3oBaHUs
npodeccroHarnbHbIM nabopaTopHLIM NePCoOHANoM, UCMOMb3YLWUM
aHanusaTtopbl ¢ TypbuammeTpuyeckuM AeTEKTMPOBAHWEM B AManasoHe ANVH
BornH \n600 - 800 HMm.

2. flonycTumMmble KOMGMHaLMK

31oT I'IpVI60p npegHasHavyeH aAnsg ucnonb3oBaHUsA B COYETaHUU C anﬁOpOM C
Typ6MAMMeTpMLIeCKMM AeTeKTupoBaHnem.

[HonycTumMblie KoMBuHaLMK:

PeareHT MpuGop HacTpoliiku npuopa
O6paTtnTech K MECTHOMY
Sysmex CS-cepus AncTpubbloTopy Ans
120011, NonyYeHnst UHCTPYKLUMWIA NO
D-Dimer Latex LRT NpUMEHeHUIo,

Sysmex CN-cepus OTHOCSLLMXCA K

KOHKpeTHOMY npubopy

O6paTnTe BHUMaHWe, 4To ecnu nNpubop ucnonb3yeTcst B koMGMHaLUmm ¢
OpyruMu npubopamu Unm ¢ ApyrumMmy MHCTPYKLUMUSIMU NO NMPUMEHEHUI0, He
npegocTaBneHHbiMu Hyphen Biomed, To Takasi koMGuHaums omkHa obiTb
BanuauposaHa B cooTBeTcTBUM ¢ Pernamentom (EC) 2017/746.

3. MpeanocbinIkM U NPUHUMN MeToaa

PparmeHTbl HUbpPUHa, coaepxalume aHTureH D-gvmep, Bceraa npucyTCTBytOT
B Masme KpoBU B pe3ynbTaTe Aerpagalmny NnasmMMHOM clumtoro dmbpuHa.
Mocne TpaBMbl Unu Npu 3a6oneBaHusiX, CBSA3aHHbIX C NMOBbILLEHHO
remMocTaTM4eckoi akTUBHOCTbIO, HabnioaaeTcs NoBbiLLeHNe KoHLUeHTpauum D-
Avmepa B nnasme kposu. Onpefenexune ypoeHst D-gumepa crano
pacnpocTpaHeHHbIM BCIOMoraTenbHbIM METOAOM B AnarHocTuke Tpombosa.
MoBbiLeHHbI ypoBeHb D-avMepa HabnogaeTcs npy Takux KIMHUYECKUX
COCTOSIHUSAX, Kak TPoM603 rnybokux BeH (TIB), TpoM6oambonus neroyHom
apTepun (TONA) 1 ACCEMUHNPOBaAHHOE BHYTPUCOCYANCTOE CBEPThIBaHNE
(OBC).™ OTpuuatenbHbIi pesynbTaT Tecta Ha D-gumep y nauueHTa ¢
noao3peHnem Ha TpomboTuyeckoe 3aboneBaHne UMeeT BbICOKYHO
oTpuLaTenbHYI0 NMPOrHOCTUYECKYHO LIEHHOCTb.

Y naumeHToB ¢ 3abonesaHnem Covid-19 yBenunyeHune koHueHTpauum D-
AvMepa B nnasme HabnoaaeTcs Npy yxyALEHUN COCTOAHNSA. 3HauMTeNbHO
NOBbILLEHHBIN YpoBeHb D-auMepa SABMSETCs NPOrHOCTUYECKUM Mapkepom
CMEpPTHOCTU M MOXeT BObITb MCMONb30BaH B kKa4eCTBE BCMIOMOraTeNlbHOro
CpefcTBa Ans ynpaBneHust aHTUKoarynsiHTHoW Tepanuen
roCnuTanu3upoBaHHbIX nauneHTos ¢ Covid-19.5¢

D-Dimer Latex LRT cocTounT 13 MOHOKMOHaNbHbIX aHTUTEN, CneunduyHbIX K
D-avumepy, coeMHEHHbIX C YacTMuaMmn NonmcTMpona cyoMUKPOHHOMo
pa3mepa. Mpu KoHTakTe peakTBa ¢ 06pa3LoM nnasmbl, cogepxalium D-
OVMEp, YacTULbl arrMioTUHUPYIOTCS, YTO NPUBOAUT K YBEINIMYEHUIO paccesiHus
cBerta. [Mpy 06ny4YeHnn CBETOM COOTBETCTBYIOLLEN ANMHbI BOSTHbI YBENUYEHNE
MN3MEpPEHHOW MYTHOCTU UK PaccesiHnsa CBeTa CO BpeMEHEM
npornopuuoHanbHo konuyectsy D-aumepa B o6pasLe.

4. KoMnNoOHeHTbI

D-Dimer Latex LRT coctouT ua3:

e Latex Reagent: 5 x 4 Mn NONMCTMPONOBBIX YaCTULL, MOKPbITbIX
MOHOKIOHanNbHLIMW aHTUTENaMK, CycreHaAMpPOBaHHbIX B Bydepe co
cTabunusaTopamm 1 KOHCepBaHTamu.

e Reaction Buffer: 5 x 7 mn ¢ 6ydepom, reTepodunbHbIM GIOKUpYOLLUM
peaktusom (HBR) 1 koHcepBaHTamu.

5. MpeaynpexaeHus n mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU

HapeBaite noaxoasiuyto 3almTHyto oaexay. M3beraiiTe KOHTaKTa C KOXen n
rnasamu. He cnusavite B kaHanuaauuo. OTxoabl AOMKHbI ObiTh
YTUNU3VPOBaHbI B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW HOPMaTMBaMMU.

MpopykT Latex Reagent coneput Gbl4mnii CbIBOPOTOYHbIN anbOyMuH.
>KunBoTHble Bbinu ofobpeHsl BeTeprHapaMu nocre npefa- v NoCMepTHOro
ocmoTpa. OfgHako, NocKOrbKY HU OAWH METOA He MOXeT AaTb MOJSHOW
rapaHTVu, C 3TUM MaTepuanom cneayeT obpallaTbCs Kak ¢ NOTEHLManbHO
NHAEKLNOHHBIM.
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Latex Reagent n Reaction Buffer cogepxat a3ug HaTpus (meHee 0,1%) n
2-meTunuaoTmason-3(2H)-oH (MeHee 0,0015%) ans npegoTBpaLLeHust pocta
MWKPOOPraHM3MOB; UCMONb3yiTe Haanexalume npoleaypbl yTunmsaumum.

EUH208: CogepxuT 2-meTunusotmason-3(2H)-oH. MoxeT Bbi3aBaTb
annepruyeckyto peakumio.
EUH210: MacnopT 6e3onacHocTv npegocTaBnseTcs no 3anpocy.

6. MoaroTtoBka

e Latex Reagent: 'oTOBO K Ucnonb3oBaHuto. Mockonbky BO Bpemsi
XpaHeHVsi MUKpPOYacTULbl OCeaaroT, eXXeAHEBHO Nepes UCMoNb30BaHUEM
akKypaTHO BCTpsiXxuBaWiTe nakoH HECKOSbKO pas, YTobbl obecneunTb
OHOPOAHYI0 CycneH3uto. He B3GanTbiBaTh.

e Reaction Buffer: FoToBo k ucnonb3osaxuto. MNepen Mcnonb3oBaHUEM
aKKypaTHO MOKPYTUTE (hITaKoH HECKOMbKO pas.

7. XpaHeHue u cTabunbHOCTb

e Latex Reagent: XpaHuTb npu Temnepatype 2—8 °C. He 3amopaxmBaTb.
Mocrne BCkpbITWSi cTabuneH B TedeHne 8 Heaenb Npu Temneparype
2-8 °C B 3aKpbITOM OpUrMHaNbLHOM briakoHe, Npu YCroBUM OTCYTCTBUS
3arpsisHeHus. [ins nonyyeHns nHdopmauum o ctabunbHocTy Ha BGopTy
obpaTtuTech K UHCTPYKLUN MO MPUMEHEHUIO, OTHOCALLIEACS K KOHKPETHOMY
npubopy.

e Reaction Buffer: Xpanutb npu Temnepatype 2—8 °C. He 3amopaxuBaTb.
Mocne BckpbITMS cTabuneH B TevyeHne 8 Heaenb Npu TeMnepartype
2-8 °C B 3aKpbITOM OpUrMHanbHOM dnakoHe, nNpu yCrnoBun OTCyTCTBUSA
3arpsasHeHus. [Ana nonyyeHust MHdopMauum o cTabunbHOCTH Ha BopTy
obpaTuTech K MHCTPYKLMUN MO NMPUMEHEHUIO, OTHOCALLIECS K KOHKPETHOMY
npubopy.

8. HeoﬁXOAMMbIe, HO He npeaocTaBlieHHble MaTepuanbl

e AHanusatop ¢ TypbuaMmeTpuieckum AeTeKTMpoBaHeM B AuanasoHe
AnuH BonH 600-800 HM (cM. pa3aen 2 Ans 4onycTUMbIX MpMbopos) u
nmneTku.

e D-Dimer Calibrator aons kanubposku.

e  KoHTponbHble MaTepuarbl C pasnuyHbiMK YpoBHsiMM D-gumepa ans
KOHTPOMS KayecTBa.

e ®docdaTHbIN 3abydepeHHbIN conesol pacTeop (PBS) ans passeaeHus

obpasuoB
Kanu6paTop REF
D-Dimer Calibrator SC105K

PeKOMeHﬂyeMble MaTepuanbl npeacTtaBieHbl HUXe:

KoHTponbHbIW MaTepuan REF
Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
PacTBop AnsA pazBefeHus ob6pasuoB REF
D-Dimer PBS Diluent ARO037K

9. C60p 1 nogroToska obpasLioB

BeHo3Hasi kpoBb cobupaeTcs B 3,2% LuTpaTe HaTpusi B COOTHOLLIEHNUN 9
yacTeu KpoBu K 1 Yyactu aHTukoarynsHrta (cootHoweHue 1:10). CooTHoweHne
KpuTUYeckn BaxHo. CriepyeT usberaTb TpaBM WM 3acTosi BO BpeMsi 3abopa
kpoBw. MepesepHuTe cpasy nocne ot6opa npob. Hanuuue crycTkos B
obpasLe ABnsieTca NpUYMHON ANs oTkasa. LieHTpudyrupyiite ans nonyyexus
6enHoit TpoMBOLMTaMM NNasMbl M MCMOSb3YINTE ee AN aHanusa.
[ononHuTenbHble MHCTPYKLUMK Mo c6opy, 06paboTke 1 xpaHeHuto o6pa3LioB
cM. B pykooacTee CLSI H21.7

10. NMpoueaypa

[ns nonyyeHuns noapo6Hom nHopmaummn obpaTutech K pyKkOBOACTBY
onepaTtopa npmbopa 1 MHCTPYKLMU MO NPUMEHEHUIO, OTHOCALLLENCA K
KOHKpPEeTHOMY npubopy.

10.1 HacTpoWku npumeHeHus

Beeaute B npubop HAaCTPOWKM, OTHOCALLMECS K KOHKPETHOMY MPOAYKTY,
COrnacHO MHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHUIO, OTHOCSILLENCS K KOHKPETHOMY
npubopy.

10.2 Kanu6poBka

Kaxxgas napTtua D-Dimer Latex LRT gomxHa 6bITb oTkanmbpoBaHa nepen
onpeaeneHnem 3HadeHunit D-gumepa B obpasuax nna3mbl NaLUEHTOB.
OTkannbpyinTe aHanma CornacHo MHCTPYKLUM NO MPUMEHEHMNI0, OTHOCSLLENCS
K KOHKpeTHOMY npubopy. KoHueHTpauus D-aumepa B kanubpatope Ans
KOHKPETHOW NapTum ykadaHa B cepTudmkaTte aHanusa kanubpartopa
(SC105K).

MoBTOpHas kannbpoBka AOMKHA NPOBOANTLCS MPW NOCTYMIIEHUM HOBOW
napTuM peakTuBa, a Takke peKoOMeHAYeTCsl, ECIN KOHTPOMbHbIE 3HaYEHNs He
COOTBETCTBYIOT AONYCTUMOMY [WanasoHy.

10.3 KoHTponb kavyecTBa

[ins nogaepxxaHus cTabunbHbIX pe3ynbTaToB aHanu3a pekoMeHayeTcst
perynsipHo NpoBOAUTb COBMECTHbIN aHanM3 KOHTPOJIbHbIX PacTBOPOB
pa3nuyHbix ypoBHen. Kaxxgon nabopaTopum pekomeHayeTCcst yCTaHOBUTb CBOM
COBCTBEHHbIV AONYCTUMbIV AnanasoH Ans onpefeneHus 4onycTUMon
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BapuaLvm Npu exeaHeBHOM BbINOSTHEHWUWN TECTa, a Takke COOTBETCTBYOLLME
VHTepBarbl ANsi aHanm3a KOHTPOSbHbIX PaCcTBOPOB B COOTBETCTBUM C
Hagnexatiev nabopaTopHo NpakTMKON. [Ns kaxaow oTAENbHOW NapTum
KOHTPOMbHBIX PACTBOPOB [LOMMKEH GbITb ONpeAeneH HOBbI AOMYCTUMbIN
Avana3oH. PekomeHayemMble KOHTPONbHblE MaTepuansl ykasdaHbl B pasgene 8
«HeobxoanMmble, HO He NpefoCcTaBNeHHbIe MaTepuanbi».

10.4 AHanu3 o6pa3uoB
[ns aHanu3a o6pasuoB oGpaTuTech Kk pyKOBOACTBY onepaTtopa npubopa.

11. PesynbTarthl

Pe3yﬂbTaTbI npeactasneHbl B Hr/Mn B q)MGpMHOFeH-SKBMBaJ‘IeHTHbIX eanHnuax
(O3E).

Pe3ynbTaTbl B HI/MN MOXHO NEPEBECTU B MI/1 U MKI/Mn.
Mpumep 500 Hr/mn ®3E = 0,5 mr/n ®IE = 0,5 mkr/mn ®IE

O6pasLbl, KOTOpble BLIXOAAT 3a Npefenbl Anana3oHa n3MepeHui,
pekomeHayeTcs pa3BECTW BPYYHYHO U MPOBECTH NOBTOPHbIA aHanus.
PesynbTathl, BbIXOAsLME 3a Npeaerbl AuanasoHa U3MepeHui, He
pekomeHayeTcs UCNoNb30BaThb ANs NOCTAHOBKU AMarHo3a unu BegeHus
nauueHTa.

12. Oxunpaembie 3Ha4YeHUs

HopmanbHbii ypoBeHb D-gumepa B nonynsiumm obbi4HO He npeBbiwaeTt 500
Hr/mn ©IE.*8 MoBblWweHHbIN ypoBeHb D-gumepa HabsioaaeTcs y nauMeHToB ¢
Tpombo3om rrybokux BeH (TI'B), ambonueit neroyHom aptepun,
[MCCEMVMHUPOBAHHBIM BHYTPUCOCYANUCTBIM CBEPTLIBAHWUEM, TSHKENOi
6onesHbto Covid-19 n TpaBmoit.>° YposeHb D-aumepa nosbiaeTcs BO BpeMst
6epeMeHHOCTU 1 ¢ BoapacTom. !

OxunaaemMble 3Ha4YeHUs1 B HOPMarbHON NOMynsiLmu GbI OLleHEHb! HA OCHOBE
aHanusa 120 300poBbIX 4OHOPOB KPOBU € uUcnonb3oBaHnemM D-Dimer Latex
LRT Ha npubope cepumn Sysmex CS.
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14. AHanuTU4eckne paboune xapakTepucTUKn
AnanuTnyeckme paboune xapakrepuctuku ans D-Dimer Latex LRT Ha
npubopax cepun Sysmex CS:

[OunanasoH nsamepeHuin:

MNpepenbHoe 3HaYeHUe Hr/mn ®IE
HwxHuii npegen 265
BepxHui npeaen 9138
OTCyTCTBME NPO30HbI HKE 250 000
ToyHOCTb:

MoBTOpsiemocTb BocnpoussogMMmocTb
Obpaseu Hr/mn ®IE CV % Hr/mn ®IE CV %
YpoBeHb 1 1064 2,8 909 9,9
YpoBeHb 2 2882 1,9 2250 2,5
YpoBeHb 3 4229 1,4 3712 4,6

KonuyectBO 06pa3uoB OXxuaaemMble 3Ha4YeHUs

120 0-556 Hr/mn PIE?

@ noBepuTerbHbLIN MHTEpBan C AOBEPUTENbHOW BEPOATHOCTTLIO 95%

MockonbKy He CcyLlecTByeT MexXAyHapoAHO YCTaHOBMNEHHOrO cTaHaapTa ans
D-aumepa, koHueHTpauus D-gumepa B nio6om obpasiie MOXET OTnnYaTbes
npu UCNonNb30BaHWM aHanu3oB Ha D-AuMep OT pa3Hbix Npou3BoauTENeNn.
Kpome Toro, oxuaaemble 3Ha4eHUs1 pasnmyaroTcs B 3aBUCUMOCTH OT
n3yyaemoi nonynsauuu. Takum obpasom, kaxagas nabopatopums 4OMKHA
YCTaHOBUTb CBOWU COBCTBEHHbIE OXMOAEMbIE 3HAYEHUSI.

13. OrpaHunyeHus n mewawLme BewecTsa

I'IonyquHble pe3ynbTaThbl AOMKHbI UICMONb30BaTLCA BMECTe C ,ElperI?I
KMUHWYECKOWM 1 AMarHoCTUYeCcKon MHopmaLumnen npyu NnocTaHoBKe AnarHosa u
BegeHun nayueHTa.

MyTHas unu onanecuupyoLlas nnasma MOXeT NPUBECTU K UCKaXEHUIO
pesynbTaToB, NO3TOMY MHTEPNPETUPOBATbL UX CIEAYET C OCTOPOXHOCTHIO:
passeauTe obpaseLl| ¥ NPoBeAUTE NMOBTOPHbIN aHanw3.

D-Dimer Latex LRT HeuyBCTBUTENEH K CreayowuM BellecTBaM Ha npubopax
cepumn Sysmex CS:

Mewarliee BewecTtso TonepaHTHOCTb
Bunnpy6uH Mo 40 mr/an
Femorno6bux o 990 mr/gn
Tpurnuuepuabl o 1500 mr/gn

o 330 Eg/gn
o 330 Ea/an
o 1200 ME/mn

HedpakumoHnpoBaHHbI renapuH
HuskoMonekynspHbIi renapyH
PeBmaTounaHbIn dakrop

[ns nHdopmaumm o MeLLarLLmMX BeLecTBax Ansa APYrvxX AeNCTBYOLLMX
npnbopoB, yka3daHHbIX B pasaene 2, 06paTuTech K UHCTPYKLWM MO
NPUMEHEHMIO KOHKPETHOro npubopa.

OO6pa3sLibl, MonyYeHHbIe OT NaLMeHTOB, KOTOPbIe MonyyYany npenaparsbl
MbILLWHBIX MOHOKITOHAMNbHbIX aHTUTEN ANt AMarHOCTUKU UNu Tepanuu, MoryT
cofepxaTb aHTUMbILWMHbIE aHTuTena (HAMA), 4To MOXeT NpUBECTM K
3aBbllLEHUI0 3HaYeHui D-gumepa. Hanuyne peBmatomaHoro gaktopa Takke
MOXeT NPUBECTU K NOXXHOMY MOBbILLEHUIO 3HaYeHn D-gumepa. PeakumoHHbI
Bydep BknoyaeT HBR, KOTOpbI CHKaeT Hecneundnyeckme peakumm, Ho
nonb3oBaTenu JOMKHbI 3HaTb, YTO BCE elle CyLLeCTByeT BEPOSITHOCTb
3aBblLUEHHbIX 3Ha4YeHnn D-gumepa ans obpasuos ¢ HAMA vnu
peBMaTONAHbLIM DAKTOPOM.

MoHoknoHanbHoe aHTuteno B D-Dimer Latex LRT npoepeHo Ha
cneunduYHOCTb NPOTMB NPOAYKTOB Aerpagaumm cmToro pubpuHa. D-Dimer
Latex LRT obnapaet 6onee 4yem 100-kpaTHOM cneumdU4HOCTbIO k D-aumepy
(dpnbpurHYy mnn ounweHHomy D-gumepy), 4em k pubpuHoreHy, pparmeHTy
dumbpuHoreHa D unu coparmeHTy pmbpuHoreHa E.

HokymeHT Ne IFU-8455, Bepcusi: 4.0, aTa Bbinycka: 2026-02-17

AHanUTUYeCcK1e XapakTepUCTUKN APYrvX AeNCTBUTENbHBIX NPUGOPOoB,
yKkasaHHbIX B pasaene 2, NpeAcTaBneHbl B MHCTPYKLUMU MO NPUMEHEHMIO
KOHKpeTHoro npuéopa.

15. KnuHnyeckune paboume xapakTepucTuku

Cne,qyrou.me KIMMHN4YecKkne nokasartenun ansd UCKn4veHunsa TpOM6038 Yy
nauneHToB ¢ NoAo3peHneM Ha BT Bbinn nonyyeHbl Npy UCNomb30BaHUN
[amarHoctudeckoro nopora-500 Hr/mn ®JE. "2

Ananus Ha D- YyBCTBUTENBLHOCTbL CneundmyHocTb NPV
anmep (95% OWN) (95% On)
D-Dimer Latex 0,94 0,66 099
LRT (n=810) (0,90-0,99) (0,62-0,69) ’

D-Dimer Latex LRT, aksusanenTHbiit MRX Medirox (ucnonbsosaH B Farm et al.™); AN —
AoBepuTenbHbI MHTepBan; NPV — nporHocTuyeckasi LeHHOCTb OTpULaTeNbHOro
pesynbTata.

Mcnonb3oBaHve oTceuYku C NonpaBKov Ha BO3pacT, paBHOW Bo3pacTty x 10
Hr/mn FEU (ans nauvenToB 250 neT), yBenuunBaeT ANArHOCTUYECKYHO
cneumdunyHocTb Ao 0,72 (95% AW 0,69-0,76), uTo noBbiwaeT
[AMAarHOCTNYECKY0 MONesHOCTb aHanusa. '?

Mpu BegeHun nauneHToB ¢ 3aboneeaHvem Covid-19 pesynbTaT aHanusa Ha
D-aumep cnegyeT Ucnonb3oBaTh TOMbKO Kak OAMH U3 HECKOSBbKUX
napameTpoB.® '3 Takum 06pasom, KNMHUYECKNE XapaKTepUCTUKIA, OCHOBAHHbIE
Tonbko Ha D-Dimer Latex LRT, He nmetoT 3HayeHus1.

16. CBoaka no 6e3onacHOCTM U pabo4nMM xapaKTepucTMKam

Csopka no 6e3onacHocTn 1 pabounm xapakrepuctukam (SSP) gocTtynHa B
EBponeiickoit 6a3e fgaHHbIX N0 MeayumMHckuM nagenusm (Eudamed), roe oHo
cBsi3aHo ¢ 3TuM 6asosbim UDI-DI, 7350060320026N. O6LienocTynHbln Be6-
cant Eudamed HaxoauTtca no agpecy https://ec.europa.eu/tools/eudamed. B
cnyyae, ecnu Eudamed He nonHocTbio yHKUMOHUPYET, SSP MOXHO
nonyy1Tb y NPOVU3BOANTENS MO 3anpocy.

17. CoobLeHune 06 MHUMAeHTax

O ntoBbix cepbesHbIX UHUMAEHTaX, CBA3aHHbIX C 3TUM YCTPOWNCTBOM,
Heobxoanmo coobLaTb NPOU3BOAUTENIO, @ TaKKe HaUMOHaNbHOMY
KOMMNETEHTHOMY OpraHy, B KOTOPOM 3aperucTpuMpoBaH nosb3oBaTtenb.

18. JononHuTenbHas nHcdopmauma

ONeKTPOHHYI0 MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUMIO (Ha APYruX si3blkax) 1 nacnopt
6e30nacHOCTV MOXHO HanTK no agpecy www.hyphen-biomed.com. bBymaxHas
KONWSt JAHHON MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHWIO NPefoCcTaBsieTcs no 3anpocy.
O6paTnTech K MECTHOMY AUCTPUBLIOTOPY.

[Insi nony4YeHus NoAAeP>KKU KIMEHTOB U MHCTPYKLMIA MO NPUMEHEHWIO
KOHKpeTHoro npubopa obpalyantecb K MECTHOMY AMCTPUBBLIOTOPY.
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O6paTnTech K 3MeKTPOHHOM
Mpownssoautens
www.hyphen- - UHCTPYKLMWU NO NPUMEHEHNIO
c € 3Hak CE

biomed.com
MegauumHckoe nsgenve
ONst AWarHoCTUKM in vitro

KatanoxHbii Homep

Cpok rogHocTu

TemnepaTypHbI Anana3oH

Buonoruyeckne puckmn

CopepxuT 6uonornyeckui

LOT| Koa naptum mMaTepuvan X1MBOTHOro

& 8 > IJ

NPONCXOXAEHNS
YHUKanbHbI
naeHTudukaTop
yCTponcTBa
21. XpoHonorus peaakumin 4OKyMeHTa
Bepcus U3meHeHUsA No cpaBHEHUIO € Npeablayluein Bepcuen
[o6aBneHbl nepeBoabl Ha AAaTCKUIA, (UHCKUIA, HOPBEXCKMIA
4.0 N WWBEACKWI S3bIKN B 3MEKTPOHHYIO MHCTPYKLUMIO MO
NpYMEHEHUI0.
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Uputstvo za upotrebu [SR]
D-Dimer Latex LRT 120011

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

1. Namena

Imunotest lateksom za kvantitativno odredivanje D-dimera u citratnoj ljudskoj
plazmi. MoZe se koristiti za isklju€ivanje prisustva tromboze kod pacijenata sa
sumnjom na vensku tromboemboliju (VTE) i kao pomo¢ u leenju pacijenata
obolelih od Covid-19. Namenjeno za kori§¢enje od strane profesionalnog
laboratorijskog osoblja koje koristi analizatore sa turbidimetrijskom detekcijom
u opsegu talasnih duzina 600-800 nm.

2. Vazece kombinacije

Ovo medicinsko sredstvo je namenjeno za upotrebu u kombinaciji sa
instrumentom sa turbidimetrijskom detekcijom.

Vazecée kombinacije su:

C€
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7. Cuvanje i stabilnost

e Latex Reagent: Cuvati na temperaturi 2-8°C. Ne zamrzavati. Nakon
otvaranja stabilan je 8 nedelja na temperaturi 2—8°C u zatvorenoj
originalnoj bocici, pod uslovom da ne dode do kontaminacije. Za
informacije o stabilnosti reagensa u instrumentu, pogledajte uputstvo za
dati instrument.

e Reaction Buffer: Cuvati na temperaturi 2-8°C. Ne zamrzavati. Nakon
otvaranja stabilan je 8 nedelja na temperaturi 2—8°C u zatvorenoj
originalnoj bocici, pod uslovom da ne dode do kontaminacije. Za
informacije o stabilnosti reagensa u instrumentu, pogledajte uputstvo za
dati instrument.

8. Potreban materijal koji nije isporu¢en

e Analizator sa turbidimetrijskom detekcijom u opsegu talasnih duzina 600—
800 nm (pogledajte odeljak 2 za vazece instrumente) i pipete.

e D-Dimer Calibrator za kalibraciju.

e Kontrolni materijali sa razli¢itim nivoima D-dimera za kontrolu kvaliteta.

e  Fizioloski rastvor sa fosfatnim puferom (PBS) za razblazivanje uzorka.

Kalibrator | REF
D-Dimer Calibrator | sc1osK

Reagens Instrument Podesavanja instrumenta
Sys_m ex CS Obratite se lokalnom

120011, serija e X il

D-Dimer Latex LRT Sysmex CN distributeru da t_)l_ste dobili
serija uputstvo za dati instrument.

Preporuceni materijali su navedeni u nastavku:

Imajte na umu da, ako se ovo medicinsko sredstvo koristi u kombinaciji sa
drugim instrumentima ili drugim uputstvima za instrumente koje nije obezbedio
Hyphen Biomed, data kombinacija mora biti potvrdena u skladu sa Uredbom
(EU) 2017/746.

3. Osnovne informacije i princip metode

Fragmenti fibrina koji sadrze D-dimer antigen uvek su prisutni u plazmi kao
rezultat plazminske razgradnje ukrstenog fibrina. Nakon povrede ili kada
bolujete od stanja povezanih sa poveéanom hemostatskom aktivno$¢u, dolazi
do povecanja koncentracije D-dimera u plazmi. Odredivanje D-dimera postalo
je uobiajeno pomoc¢no sredstvo u dijagnostici tromboze. PoviSeni nivoi D-
dimera se javljaju kod klini¢kih stanja kao $to su duboka venska tromboza
(DVT), pluéna embolija (PE) i diseminovana intravaskularna koagulacija
(DIK).™* Negativan rezultat D-dimer testa kod pacijenta sa sumnjom na
tromboti¢ni poremecaj ima visoku negativnu prediktivnu vrednost.

Kod pacijenata obolelih od Covid-19 poveéanje koncentracije D-dimera u
plazmi primecuje se pri pogor$anju bolesti. Znacajno povisen nivo D-dimera je
prognosti¢ki marker smrtnosti i moze se koristiti kao pomoéno sredstvo u
vodenju antikoagulantne terapije hospitalizovanih pacijenata koji imaju Covid-
19.56

D-Dimer Latex LRT sastoji se od monoklonskih antitela specifi¢nih za D-dimer
vezanih za Cestice polistirena submikronske veliine. Kada se reagens izlozi
uzorku plazme koji sadrzi D-dimer, dolazi do aglutinacije ¢estica, $to dovodi do
povecéanog rasipanja svetlosti. Kada se izlozi svetlosti odgovarajuée talasne
duzine, povecanje izmerene zamucenosti, odnosno rasipanja svetlosti tokom
vremena, proporcionalno je koli¢ini D-dimera u uzorku.

4. Komponente

D-Dimer Latex LRT sastoji se od:

e Latex Reagent: 5 x 4 mL Cestica polistirena obloZenih monoklonskim
antitelima, suspendovanih u puferu sa stabilizatorima i konzervansima.

e Reaction Buffer: 5 x 7 mL pufera koji sadrzi reagens za blokiranje
heterofilnih antitela (Heterophilic Blocking Reagent, HBR) i konzervanse.

5. Upozorenja i mere predostroznosti

Nosite odgovarajuéu zastitnu odecu. Izbegavajte kontakt sa kozom i o€ima.
Ne ispustajte ovaj rastvor u odvode. Otpad se mora odlagati u skladu sa
lokalnim propisima.

Latex Reagent sadrzi govedi serumski albumin. Zivotinje su pregledali
veterinari ante i post mortem. Medutim, posto nijedna metoda nije u potpunosti
pouzdana, ovaj materijal treba tretirati kao potencijalno infektivan.

Latex Reagent i Reaction Buffer sadrze natrijum azid (manje od 0,1%) i 2-
metilizotiazol-3(2H)-on (manje od 0,0015%) za sprec¢avanije rasta mikroba.
Koristite odgovarajuée postupke odlaganja otpada.

EUH208: Sadrzi 2-metilizotiazol-3(2H)-on. Moze da izazove alergijsku
reakciju.
EUH210: Bezbednosni list je dostupan na zahtev.

6. Priprema

e Latex Reagent: Spreman za upotrebu. PoSto se mikrocestice taloZze tokom
skladistenja, lagano vrtite boc¢icu kruznim pokretima svakog dana pre
upotrebe kako biste osigurali homogenu suspenziju. Nemojte snazno da
je muckate.

e Reaction Buffer: Spreman za upotrebu. Lagano zavrtite bo€icu kruznim
pokretima nekoliko puta pre upotrebe.

Br. dokumenta: IFU-8455, Verzija: 4.0, Datum izdavanja: 2026-02-17

Kontrolni materijal REF
Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
Rastvor za razblazivanje uzorka REF
D-Dimer PBS Diluent ARO037K

9. Prikupljanje i priprema uzoraka

Venska krv se sakuplja u 3,2% natrijum citrat u odnosu 9 delova krvi na 1 deo
antikoagulansa (odnos 1:10). Ovaj odnos je kriti€an. Treba izbegavati traumu
ili zastoj krvi tokom uzorkovanja. Preokrenite bo¢icu odmah nakon
uzorkovanja. Prisustvo bilo kakvih ugrusaka u uzorku predstavlja razlog za
odbacivanje. Centrifugirajte uzorak kako bi se dobila plazma siromasna
trombocitima i koristite za analizu. Dodatna uputstva o uzorkovanju, rukovanju
i Guvanju uzoraka potrazite u CLS| smernici H21.7

10. Procedura

Detaljne informacije potrazite u uputstvu za upotrebu i uputstvu za dati
instrument.

10.1 Podesavanja instrumenta

Unesite podeSavanja specifina za proizvod u instrument u skladu sa
uputstvom za dati instrument.

10.2 Kalibracija

Svaka serija D-Dimer Latex LRT mora biti kalibrisana pre odredivanja
vrednosti D-dimera u uzorcima plazme pacijenata. Kalibraciju testa treba
izvrsiti u skladu sa uputstvom za dati instrument. Koncentracija D-dimera za
datu seriju kalibratora nalazi se u potvrdi o analizi kalibratora (SC105K).

Ponovna kalibracija se mora izvrsiti kada se uvede nova serija reagensa, a
preporucuje se i kada kontrolni materijali nisu u prihvatljivom opsegu.

10.3 Kontrola kvaliteta

Da bi se odrzali konzistentni rezultati testova, preporu€uje se da se kontrolni
materijali na razli¢itim nivoima analiziraju zajedno u redovnim intervalima.
Preporucuje se da svaka laboratorija utvrdi sopstveni prihvatljivi opseg
vrednosti za odredivanje dozvoljene varijacije u svakodnevnom izvodenju
testa, kao i odgovarajuce intervale za analizu kontrolnih materijala u skladu sa
dobrom laboratorijskom praksom. Za svaku pojedina¢nu seriju kontrolnih
materijala mora se odrediti novi prihvatljivi opseg vrednosti. Pogledajte odeljak
8. ,Potreban materijal koji nije isporu¢en” da biste videli preporu¢ene kontrolne
materijale.

10.4 Analiza uzorka
Za analizu uzoraka pogledajte uputstvo za upotrebu.

11. Rezultati
Rezultati se izrazavaju u ng/mL jedinice ekvivalentne fibrinogenu (FEU).

Rezultati u ng/mL mogu da se konvertuju u mg/L ili pg/mL.
Npr. 500 ng/mL FEU = 0,5 mg/L FEU = 0,5 pg/mL FEU

Uzorke kod kojih se javlja vrednost iznad mernog opsega treba ru¢no
razblaziti i ponovo analizirati. Nijedan rezultat izvan mernog opsega ne sme se
koristiti za postavljanje dijagnoze niti upravljanje leGenjem pacijenta.

12. Ocekivane vrednosti

Normalni nivo D-dimera u populaciji je obi¢no ispod 500 ng/mL FEU.*8
Poviseni nivoi D-dimera se javljaju kod pacijenata sa dubokom venskom
trombozom (DVT), pluénom embolijom, diseminovanom intravaskularnom
koagulacijom, teskim oblikom Covid-19 i traumom.>° Nivoi D-dimera se
povecavaiju tokom trudnoce i sa starenjem. %1
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Ocekivane vrednosti u normalnoj populaciji procenjene su na osnovu analize
120 zdravih davalaca krvi kori§¢enjem instrumenta serije D-Dimer Latex LRT
Sysmex CS.

Br. uzoraka Ocekivane vrednosti

120 0-556 ng/mL FEU?®

2 95% interval pouzdanosti

Posto ne postoji medunarodno uspostavljen standard za D-dimer,
koncentracija D-dimera u datom uzorku moze se razlikovati kada se odreduje
pomoc¢u D-dimer testova razli¢itih proizvodaca. Pored toga, oéekivane
vrednosti se razlikuju u zavisnosti od populacije koja se ispituje. Zato svaka
laboratorija treba da utvrdi svoje o¢ekivane vrednosti.

13. Ogranicenja i supstance koje ometaju test
Rezultate treba posmatrati zajedno sa drugim klini¢kim i dijagnosti¢kim
informacijama pri postavljanju dijagnoze i le¢enju pacijenta.

Zamucena ili opalescentna plazma moze dati nepouzdane rezultate i treba je
tumaditi sa oprezom: uzorak razblaziti i ponovo analizirati.

D-Dimer Latex LRT nije osetljiv na slede¢e supstance kada se koristi na
instrumentima serije Sysmex CS:

Supstanca koja ometa test Tolerancija
Bilirubin Do 40 mg/dL
Hemoglobin Do 990 mg/dL
Trigliceridi Do 1500 mg/dL
Nefrakcionisani heparin Do 330 U/dL
Heparin male molekulske mase Do 330 U/dL

Reumatoidni faktor Do 1200 IU/mL

Za supstance koje ometaju druge vazece instrumente iz odeljka 2 pogledajte
uputstvo za dati instrument.

Uzorci pacijenata koji su primili preparate misjih monoklonskih antitela u
dijagnosticke ili terapijske svrhe mogu sadrzati anti-misja antitela (HAMA), $to
moze dovesti do lazno poviSene vrednosti D-dimera. Prisustvo reumatoidnog
faktora takode moze izazvati lazno poviSene vrednosti D-dimera. Reakcioni
pufer sadrzi HBR koji smanjuje nespecifi¢ne reakcije, ali korisnici treba da
budu svesni da i dalje postoji moguénost lazno poviSenih vrednosti D-dimera
kod uzoraka sa HAMA ili reumatoidnim faktorom.

Monoklonsko antitelo u D-Dimer Latex LRT testirano je na specifi¢nost prema
produktima razgradnje ukr§tenog fibrina. D-Dimer Latex LRT ima vise od 100

puta vecu specificnost za D-dimer (fibrin ili pre¢i§¢eni D-dimer) u poredenju sa
fibrinogenom, fragmentom D fibrinogena ili fragmentom E fibrinogena.

14. Karakteristike analitickih performansi
Karakteristike analitickih performansi za D-Dimer Latex LRT na instrumentima
serije Sysmex CS:

Merni opseg:
Granica ng/mL FEU
Donja granica 265
Gornja granica 9138
Bez prozone do 250.000
Preciznost:
Ponovljivost Reproduktivnost
Uzorak
ng/mL FEU CV % ng/mL FEU CV %
Nivo 1 1064 2,8 909 9,9
Nivo 2 2882 1,9 2250 2,5
Nivo 3 4229 1,4 3712 4,6

Za karakteristike analitickih performansi za druge vazece instrumente iz
odeljka 2 pogledajte uputstvo za dati instrument.

15. Karakteristike klinickih performansi
Sledece klinicke performanse za isklju€enje tromboze kod pacijenata sa

sumnjom na VTE dobijene su kori§¢enjem dijagnostic¢ke grani¢ne vrednosti od
500 ng/mL FEU."-

. Osetljivost Specifi¢nost
D-Dimer test (95% CI) (95% CI) NPV
D-Dimer Latex LRT 0,94 0,66 099
(n=810) (0,90-0,99) (0,62—-0,69) '
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16. Sazetak bezbednosti i performansi

Sazetak bezbednosti i performansi dostupan je u evropskoj bazi podataka o
medicinskim sredstvima (Eudamed), gde je povezan sa osnovnim UDI-DI
brojem 7350060320026N. Javni veb-sajt baze Eudamed dostupan je na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. U slu¢aju da baza Eudamed nije u
potpunosti funkcionalna, saZetak bezbednosti i performansi dostupan je na
zahtev od proizvodaca.

17. Prijavljivanje incidenata

Svi ozbiljni incidenti nastali u vezi sa kori§éenjem ovog sredstva prijavljuju se
proizvodadu, kao i nadleznom drzavnom organu u kojem korisnik ima sediste.

18. Dodatne informacije

Elektronska uputstva za upotrebu (e-IFU) (na drugim jezicima) i sigurnosno-
tehnicki list dostupni su na www.hyphen-biomed.com.

Za korisni¢ku podrsku i uputstvo za upotrebu datog instrumenta obratite se
lokalnom distributeru.
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D-Dimer Latex LRT — ekvivalentan je MRX Medirox (koristi se u Farm et al."); Cl — interval
pouzdanosti; NPV — negativna prediktivna vrednost.

Upotreba grani¢ne vrednosti prilagodene uzrastu, uzrast x 10 ng/mL FEU (za
pacijente 250 godina) povecava dijagnosti¢ku specificnost na 0,72 (95% CI
0,69-0,76), ¢ime se povecava dijagnostitka korisnost testa.'?

U le€enju pacijenata sa Covid-19 rezultat D-dimera se koristi samo kao jedan
od vise parametara.®'® Stoga, karakteristike klini¢kih performansi zasnovane
samo na D-Dimer Latex LRT nisu relevantne.

Br. dokumenta: IFU-8455, Verzija: 4.0, Datum izdavanja: 2026-02-17
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Bruksanvisning [SV]
D-Dimer Latex LRT 120011

For in vitro diagnostisk anvandning.

1. Avsedd anvandning

Lateximmunanalys for kvantitativ bestédmning av D-dimer i citrerad human
plasma. Kan anvandas for att utesluta férekomst av trombos hos patienter
med missténkt vends tromboembolism (VTE) och som ett hjalpmedel vid
patienthantering i samband med covid-19-sjukdom. Avsedd att anvandas av
professionell laboratoriepersonal som anvander analysinstrument med
turbidimetrisk detektion i vaglangdsomradet 600—800 nm.

2. Giltiga kombinationer
Produkten ar avsedd att anvandas i kombination med ett instrument med
turbidimetrisk detektion.

Giltiga kombinationer ar:

C€
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7. Forvaring och stabilitet

e Latex Reagent: Forvaras vid 2-8 °C. Far inte frysas. Oppnad vial &r
hallbar i 8 veckor vid 2-8 °C i férsluten originalvial, forutsatt att ingen
kontaminering sker. For information avseende hallbarheten i instrumentet,
se respektive instrumentspecifikt applikationsblad.

e Reaction Buffer: Férvaras vid 2-8 °C. Fér inte frysas. Oppnad vial &r
hallbar i 8 veckor vid 2-8 °C i forsluten originalvial, férutsatt att ingen
kontaminering sker. For information avseende hallbarheten i instrumentet,
se respektive instrumentspecifikt applikationsblad.

8. Nodvandigt material som inte ingar i forpackningen

e Analysinstrument med turbidimetrisk detektion i vaglangdsomradet
600-800 nm (se avsnitt 2 for giltiga instrument) och pipetter.

e D-Dimer Calibrator for kalibrering.

e Kontrollmaterial med olika D-dimer-nivaer for kvalitetskontroll.

e Fosfatbuffrad saltldsning (PBS) fér provspadning.

Kalibrator REF
D-Dimer Calibrator SC105K

Reagens Instrument Instrumentinstallningar

Kontakta din lokala
distributdr for
instrumentspecifika
applikationsblad

120011, Sysmex CS-serien

D-Dimer Latex LRT

Sysmex CN-serien

Nedan anges rekommenderade material:

Observera att om produkten anvénds i kombination med andra instrument
eller andra instrumentspecifika applikationsblad, som inte tillhandahalls av
Hyphen Biomed, maste kombinationen valideras i enlighet med férordning
(EU) 2017/746.

3. Bakgrund och metodprincip

Fibrinfragment som innehaller D-dimer-antigen forekommer alltid i plasma som
ett resultat av plasminnedbrytning av tvarbundet fibrin. Efter en skada eller vid
tillstand som ar forknippade med 6kad hemostatisk aktivitet 6kar
koncentrationen av D-dimer i plasman. Bestamning av D-dimer har blivit ett
vanligt hjalpmedel vid diagnos av trombos. Férhéjda nivaer av D-dimer
forekommer vid kliniska tillstand som djup ventrombos (DVT), lungemboli (PE)
och disseminerad intravaskulér koagulation (DIC).™ Ett negativt testresultat
for D-dimer fran en patient med misstankt trombotisk sjukdom har ett hogt
negativt prediktivt varde.

Hos patienter med covid-19 ses 6kad D-dimer-koncentration i plasma vid
forvarrad sjukdom. Markant férhdjd D-dimer ar en prognostisk markér for
dddlighet och kan anvéandas som ett hjalpmedel for att hantera
antikoagulerande behandling av covid-19-patienter i slutenvarden.5®

D-Dimer Latex LRT bestar av D-dimer-specifika monoklonala antikroppar
kopplade till polystyrenpartiklar mindre an en mikrometer. Nar reagenset
exponeras for ett plasmaprov som innehaller D-dimer kommer partiklarna att
agglutineras, vilket ger upphov till 6kad ljusspridning. Nar provet exponeras for
ljus med lamplig vaglangd ar 6kningen av den uppmatta turbiditeten, eller
ljusspridningen 6ver tid, proportionell mot mangden D-dimer i provet.

4. Innehall

D-Dimer Latex LRT bestar av:

e Latex Reagent: 5 x 4 mL polystyrenpartiklar belagda med monoklonala
antikroppar, suspenderade i buffert med stabilisatorer och
konserveringsmedel.

e Reaction Buffer: 5 x 7 mL innehallande buffert, heterofil
blockeringsreagens (HBR) och konserveringsmedel.

5. Varningar och forsiktighetsatgarder

Anvand lampliga skyddsklader. Undvik kontakt med hud och 6gon. Hall inte ut
i avioppet. Avfall ska hanteras enligt lokala foreskrifter.

Latex Reagent innehaller bovint serumalbumin. Djuren godkandes av veterinar
genom kontroll fére och efter slakt. Eftersom ingen metod kan ge fullsténdig
garanti bér materialet hanteras som potentiellt smittsamt.

Latex Reagent och Reaction Buffer innehaller natriumazid (mindre an 0,1 %)
och 2-metylisotiazol-3(2H)-on (mindre &n 0,0015 %) for att férhindra mikrobiell
tillvaxt; anvand korrekta rutiner for avfallshantering.

EUH208: Innehaller 2-metylisotiazol-3(2H)-on. Kan orsaka en allergisk
reaktion.
EUH210: Sakerhetsdatablad kan erhallas pa begéaran.

6. Forberedelser

e Latex Reagent: Klar att anvanda. Eftersom mikropartiklarna sedimenteras
under forvaringen maste vialen snurras forsiktigt nagra ganger varje dag
innan den anvands, for att sakerstalla en homogen suspension. Skaka
inte.

e Reaction Buffer: Klar att anvénda. Snurra vialen forsiktigt nagra ganger
innan den anvands.

Dokument nr: IFU-8455, version: 4.0, utgivningsdatum: 2026-02-17

Kontrollmaterial REF
Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
Losning for provspadning REF
D-Dimer PBS Diluent ARO037K

9. Provtagning och provberedning

Venost blod samlas upp i 3,2 % natriumcitrat i férhallandet 9 delar blod till

1 del antikoagulantia (1:10). Forhallandet ar avgérande. Trauma eller stas bor
undvikas under blodprovtagningen. Inverteras omedelbart efter provtagning.
Forekomst av blodkoagel i provet gor att provet avvisas. Centrifugera for att fa
fram trombocytfattig plasma och anvand fér analys. Se CLSI:s riktlinjer H21 for
ytterligare anvisningar om provtagning, hantering och férvaring.”

10. Utférande

Se instrumentets bruksanvisning och det instrumentspecifika
applikationsbladet for detaljerad information.

10.1 Applikationsinstéllningar
Ange de produktspecifika instéllningarna i instrumentet enligt det
instrumentspecifika applikationsbladet.

10.2 Kalibrering

Varje lot D-Dimer Latex LRT maste kalibreras innan D-dimer-varden faststalls i
patienters plasmaprover. Kalibrera analysen enligt det instrumentspecifika
applikationsbladet. Den lotspecifika D-dimer-koncentrationen for kalibratorn
finns i analyscertifikatet for den kalibrator som anvands (SC105K).

Utfor alltid en omkalibrering nar en ny lot reagens tas i bruk. Omkalibrering
rekommenderas aven nar kontrollerna inte ligger inom det acceptabla
intervallet.

10.3 Kvalitetskontroll

For att uppratthalla konsekventa analysresultat rekommenderas att med
jamna mellanrum analysera kontroller i olika nivaer tillsammans. Varje
laboratorium rekommenderas att faststalla sitt eget acceptabla intervall fér att
faststélla den tillatna variationen i testets prestanda fran dag till dag, samt
lampliga intervall fér analys av kontroller i enlighet med god laboratoriesed. Ett
nytt acceptabelt intervall maste faststallas for varje enskild lot av kontroller.
Avsnitt 8 "Nodvandigt material som inte ingar i forpackningen” anger
rekommenderade kontrolimaterial.

10.4 Analys av prover
Se instrumentets bruksanvisning for information om analys av prover.

11. Resultat
Resultaten rapporteras i ng/mL fibrinogenekvivalentenheter (FEU).

Resultat i ng/mL kan konverteras till mg/L eller pg/mL.
Ex. 500 ng/mL FEU = 0,5 mg/L FEU = 0,5 pyg/mL FEU

Prover som rapporteras 6ver matintervallet bor spadas manuellt och
analyseras pa nytt. Inga resultat utanfor matintervallet ska anvandas for att
stélla diagnos eller for patientbehandling.

12. Forvantade varden

Den normala nivan av D-dimer i befolkningen ar vanligtvis under 500 ng/mL
FEU.*8 Férhojda nivaer av D-dimer finns hos patienter med djup ventrombos
(DVT), lungemboli, disseminerad intravaskular koagulation, svar covid-19-
sjukdom och trauma.>° Nivaerna av D-dimer ékar under graviditet och med
aldern.'o™
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Forvantade varden i normalpopulationen uppskattades baserat pa analys av
120 friska blodgivare med D-Dimer Latex LRT pa instrument i Sysmex CS-
serien.

Antal prover Forvantade virden

120 0-556 ng/mL FEU?®

295 % konfidensintervall

Eftersom det inte finns nagon internationellt etablerad standard fér D-dimer
kan koncentrationen av D-dimer i ett visst prov skilja sig at nar den bestams
med D-dimer-analyser fran olika tillverkare. De férvantade vardena skiljer sig
dessutom at beroende pa vilken population som studeras. Darfor bor varje
laboratorium faststélla sina egna férvantade varden.

13. Begransningar och interfererande @mnen

Resultaten ska anvandas tillsammans med annan klinisk och diagnostisk
information for att stalla diagnos och for patientbehandling.

Grumlig eller opalescent plasma kan orsaka felaktiga resultat och bor tolkas
med forsiktighet: spad provet och gér om analysen.

D-Dimer Latex LRT ar okéanslig for foéljande &mnen pa instrument i Sysmex
CS-serien:

Interfererande dmne Tolerans
Bilirubin Upp till 40 mg/dL
Hemoglobin Upp till 990 mg/dL

Triglycerider
Ofraktionerat heparin
Lagmolekylart heparin
Reumatoidfaktor

Upp till 1 500 mg/dL
Upp till 330 U/dL
Upp till 330 U/dL
Upp till 1 200 IE/mL

Information om interfererande dmnen foér andra giltiga instrument i avsnitt 2
finns i det instrumentspecifika applikationsbladet.

Prover fran patienter som har fatt preparat av monoklonala antikroppar fran
mus, for diagnos eller behandling, kan innehalla antikroppar mot mus (HAMA),
vilket kan orsaka 6verskattning av D-dimer-varden. Férekomst av
reumatoidfaktor kan ocksa leda till falskt forhdjda D-dimer-varden.
Reaktionsbufferten innehaller HBR som minskar ospecifika reaktioner.
Anvandare bor dock vara medvetna om att det fortfarande finns risk for
Overskattade D-dimer-varden for prover med HAMA eller reumatoidfaktor.

Den monoklonala antikroppen i D-Dimer Latex LRT har screenats for sin
specificitet mot nedbrytningsprodukter av tvarbundet fibrin. D-Dimer Latex LRT
har éver 100-faldig specificitet for D-dimer (fibrin eller renad D-dimer),

jamfort med fibrinogen, fibrinogenfragment D eller fibrinogenfragment E.

14. Analytiska prestandaegenskaper
Analytiska prestandaegenskaper for D-Dimer Latex LRT pa instrument i
Sysmex CS-serien:

Matintervall:
Grans ng/mL FEU
Nedre gréns 265
Ovre grans 9138
Ingen prozone-effekt under 250 000
Precision:
Prov Repeterbarhet Reproducerbarhet
ng/mL FEU CV % ng/mL FEU CV %
Niva 1 1064 2,8 909 9,9
Niva 2 2882 1,9 2250 2,5
Niva 3 4229 1,4 3712 4,6

Information om analytiska prestandaegenskaper for andra giltiga instrument i
avsnitt 2 finns i det instrumentspecifika applikationsbladet.

15. Kliniska prestandaegenskaper

Féljande kliniska prestanda for uteslutning av trombos hos patienter med
misstankt VTE erhdlls med hjalp av det diagnostiska gréns-vardet pa
500 ng/mL FEU."?

. Sensitivitet Specificitet
D-dimer-analys (95 % KI) (95 % KI) NPV
D-Dimer Latex LRT 0,94 0,66 099
(n=810) (0,90-0,99) (0,62-0,69) '

D-Dimer Latex LRT, motsvarande MRX Medirox (anvénds i Farm et al.'?; Cl,
konfidensintervall; NPV, negativt prediktivt varde.

Anvandning av ett aldersjusterat gransvarde, alder x 10 ng/mL FEU (for
patienter = 50 ar) dkar den diagnostiska specificiteten till 0,72 (95 % Kl 0,69—
0,76), vilket 6kar analysens diagnostiska anvandbarhet.'?

Vid patientbehandling i samband med covid-19-sjukdom ska D-dimer-
resultatet endast anvandas som en av flera parametrar.®'® Saledes &r kliniska
prestandaegenskaper som endast baseras pa D-Dimer Latex LRT inte
relevanta.

Dokument nr: IFU-8455, version: 4.0, utgivningsdatum: 2026-02-17
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16. Sammanfattning av sdkerhet och prestanda

Sammanfattningen av sakerhet och prestanda (SSP) finns tillgénglig i den
europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed), dér den ar
lankad till denna grundldggande UDI-DI, 7350060320026N. Eudameds
offentliga webbplats finns pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Om
Eudamed inte fungerar fullt ut finns SSP tillgénglig fran tillverkaren

pa begaran.

17. Rapportering av tillbud

Allvarliga tillbud som intraffar vid anvandning av denna produkt ska
rapporteras till tillverkaren samt till den nationella behériga myndigheten dar
anvandaren ar etablerad.

18. Ovrig information

E-IFU (andra sprak) och sakerhetsdatabladet finns tillgéngliga pa
www.hyphen-biomed.com. En papperskopia av denna bruksanvisning kan
erhallas pa begéran. Kontakta din lokala distributor.

For kundsupport och instrumentspecifika applikationsblad, kontakta din lokala
distributor.
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Kullanim Talimatlan [TR]
D-Dimer Latex LRT 120011

In vitro Tani Amagh Kullanim Igin.

1. Kullanim amaci

Sitrath insan plazmasinda D-Dimer'in kantitatif tayini igin lateks immiunolojik
testi. Ven6z tromboembolizm (VTE) suphesi olan hastalarda tromboz
varliginin ekarte edilmesinde ve Covid-19 hastaliginda hasta yonetiminde
yardimci olarak kullanilabilir. 600 - 800 nm dalga boyu araliginda tlrbidimetrik
deteksiyon 6zelligine sahip analizérler kullanan profesyonel laboratuvar
personeli tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

2. Gegerli Kombinasyonlar

Bu cihaz, tirbidimetrik tespit 6zelligine sahip bir cihazla birlikte kullaniimak
Uzere tasarlanmigtir.

Gegerli kombinasyonlar sunlardir:

C€
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7. Depolama ve stabilite

e Latex Reagent: 2 - 8 °C'de saklayin. Dondurmayin. Agildiktan sonra,
kontaminasyon olmadigi takdirde, kapali orijinal sisede 2 - 8 °C'de 8 hafta
sureyle stabildir. Arag ici stabilite hakkinda bilgi icin, enstrimana 6zgu
uygulama sayfasina bakin.

e Reaction Buffer: 2 - 8 °C'de saklayin. Dondurmayin. Agildiktan sonra,
kontaminasyon olmadigi takdirde, kapali orijinal sisede 2 - 8 °C'de 8 hafta
sureyle stabildir. Arag ici stabilite hakkinda bilgi icin, enstrimana 6zgu
uygulama sayfasina bakin.

8. Gerekli ancak saglanmayan malzeme

e 600 - 800 nm dalga boyu araliginda tirbidimetrik algilamaya sahip
analizor (gegerli cihazlar icin bolim 2'ye bakin) ve pipetler.

e D-Dimer Calibrator kalibrasyon igin.

e  Kalite kontrol igin farkli D-Dimer seviyelerine sahip kontrol malzemeleri.

¢  Ornek seyreltme igin fosfat tamponlu salin (PBS).

Kalibrator REF
D-Dimer Calibrator SC105K

Reaktif Cihaz Cihaz ayarlari

120011 Sysmex CS-serisi Cihaza 6zel uygulama
’ sayfalari igin yerel
distribUtoriinlize bagvurun

D-Dimer Latex LRT Sysmex CN-serisi

Onerilen materyaller asagida sunulmaktadir:

Cihazin Hyphen Biomed tarafindan saglanmayan diger cihazlarla veya diger
cihaza 6zgi uygulama sayfalariyla birlikte kullaniimasi durumunda,
kombinasyonun (AB) 2017/746 sayili Yonetmelik uyarinca dogrulanmasi
gerektigini unutmayin.

3. Yontemin arka plani ve prensibi

Capraz bagl fibrinin plazmin tarafindan pargalanmasi sonucu plazmada her
zaman D-Dimer antijeni igeren fibrin pargalari bulunur. Yaralanma sonrasinda
veya hemostatik aktivitenin artmasiyla iligkili durumlarda plazma D-Dimer
konsantrasyonunda artis olur. D-Dimer tayini tromboz tanisinda yaygin bir
yardimci haline gelmistir. Derin ven trombozu (DVT), pulmoner emboli (PE) ve
dissemine intravaskuler koagulasyon (DIC) gibi klinik durumlarda yiksek D-
Dimer seviyeleri bulunur.™# Trombotik bozukluk stiphesi olan bir hastadan
alinan negatif bir D-Dimer testi sonucu yiiksek bir negatif prediktif degere
sahiptir.

Covid-19 hastaligi olan hastalarda, hastaligin kétilesmesiyle birlikte plazma
D-Dimer konsantrasyonunda artis gorulur. Belirgin derecede yiiksek D-Dimer,
mortalite igin prognostik bir belirtectir ve hastaneye yatirilan Covid-19
hastalarinin antikoagtilan tedavisinin yénetiminde yardimci olarak
kullanilabilir.5®

D-Dimer Latex LRT Mikron alti boyutta polistiren partikillere baglanmis D-
Dimer spesifik monoklonal antikorlardan olusur. Reaktif D-Dimer iceren bir
plazma 6rnegine maruz birakildiginda, pargaciklar kimeleserek isik
saciliminin artmasina neden olur. Uygun dalga boyundaki 1siga maruz
birakildiginda, dlgilen bulanikliktaki veya zaman igindeki 11k sagilimindaki
artis, numunedeki D-Dimer miktariyla orantihdir.

4. Bilesenler

D-Dimer Latex LRT sunlardan olusur:

e Latex Reagent: Monoklonal antikorlarla kaplanmis, stabilizatér ve
koruyucu iceren tamponda siispanse edilmis 5 x 4 mL polistiren
partikulleri.

e Reaction Buffer: Tampon, Heterofilik Blokaj Reaktifi (HBR) ve koruyucular
iceren 5 x 7 mL.

5. Uyarilar ve 6nlemler

Korunmak igin uygun giysiler giyin. Cilt ve g6zle temasindan kaginin.
Kanalizasyona bosaltmayin. Atiklar yerel ydnetmeliklere uygun olarak imha
edilmelidir.

Latex Reagent Sigir Serum Albumini igerir. Hayvanlar, veteriner hekimler
tarafindan 6lim 6ncesi ve sonrasi muayenelerle onaylanmistir. Ancak higbir
yéntem tam bir glivence saglayamayacagindan bu materyalin potansiyel
bulagici olarak ele alinmasi gerekir.

Latex Reagent ve Reaction Buffer mikrobiyal bliyimeyi 6nlemek i¢in sodyum
azid (%0,1'den az) ve 2-metilizotiazol-3(2H)-inon (%0,0015'den az) igerir;
uygun imha proseddrlerini kullanin.

EUH208: 2-metilizotiazol-3(2H)-inon igerir. Alerjik reaksiyon olusturabilir.
EUH210: Givenlik bilgi formu istek Gzerine temin edilebilir.

6. Hazirhk

e Latex Reagent: Kullanima hazir. Saklama sirasinda mikropartikdller
¢Okeceginden, homojen bir siispansiyon elde etmek igin kullanmadan
once siseyi her giin birkag kez hafifce galkalayin. Sallamayin.

e Reaction Buffer: Kullanima hazir. Kullanmadan 6nce siseyi birkag kez
hafifge galkalayin.
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Kontrol malzemesi REF
Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
Ornek seyreltme icin cézelti REF
D-Dimer PBS Diluent ARO037K

9. Numune toplama ve hazirlama

Venoz kan, 9 kisim kan ve 1 kisim antikoagiilan oraninda (1:10 oraninda)
%3,2'lik sodyum sitrat iginde toplanir. Oran ¢ok énemlidir. Kan alma sirasinda
travma veya stazdan kaginilmalidir. Orneklemeden hemen sonra ters gevirin.
Numunede herhangi bir pihtinin bulunmasi red sebebidir. Santrifujlenerek
trombositten zayif plazma elde edilir ve analizde kullanilir. Numune toplama,
tagima ve saklama ile ilgili daha fazla talimat igin CLSI kilavuzu H21'e bakin.”

10. Prosediir

Ayrintil bilgi i¢in cihazin kullanim kilavuzuna ve cihaza 6zel uygulama
sayfasina bakin.

10.1 Uygulama ayarlari
Uriine &ézel ayarlari, cihaza ézel uygulama sayfasina gére cihaza girin.

10.2 Kalibrasyon

Her D-Dimer Latex LRT lotu, hastalarin plazma 6rneklerinde D-Dimer
degerlerinin belirlenmesinden énce kalibre edilmelidir. Tahlili cihaza 6zel
uygulama sayfasina gore kalibre edin. Kalibratoriin lota 6zgi D-Dimer
konsantrasyonu kalibratériin Analiz Sertifikasinda bulunur (SC105K).

Yeni bir reaktif lotu eklendiginde yeniden kalibrasyon yapilmalidir ve kontroller
kabul edilebilir aralikta degilse 6nerilir.

10.3 Kalite kontrol

Tutarh tahlil sonuglari elde etmek igin farkli seviyelerdeki kontrollerin diizenli
araliklarla birlikte analiz edilmesi 6nerilir. Her laboratuvarin, testin gunliik
performansinda izin verilen varyasyonu belirlemek igin kendi kabul edilebilir
araligini ve iyi laboratuvar uygulamalarina uygun olarak kontrolleri analiz
etmek igin uygun araliklari olusturmasi énerilir. Her bir kontrol lotu icin yeni bir
kabul edilebilir aralik belirlenmelidir. Onerilen kontrol malzemeleri igin "Gerekli
ancak saglanmayan malzeme" bélimiine bakin.

10.4 Numune analizi
Numunelerin analizi igin cihazin kullanim kilavuzuna bakin.

11. Sonuglar
Sonuglar ng/mL Fibrinojen Esdeger Birimi (FEU) cinsinden raporlanir.

Ng/mL cinsinden sonuclar mg/L veya ug/mL'ye dénusturdlebilir.
Eski 500 ng/mL FEU = 0.5 mg/L FEU = 0.5 pg/mL FEU

Olgiim araliginin iizerinde rapor edilen numuneler manuel olarak seyreltilmeli
ve yeniden analiz edilmelidir. Olgiim aralidi digindaki higbir sonug tani
koymada veya hasta yénetiminde kullaniimamalidir.

12. Beklenen degerler

Toplumda normal D-Dimer seviyesi tipik olarak 500 ng/mL FEU'nun
altindadir.*8 Derin ven trombozu (DVT), pulmoner emboli, yaygin damar igi
pthtilasma, siddetli Covid-19 hastaligi ve travma hastalarinda yiiksek D-Dimer
seviyeleri bulunur.>° D-Dimer seviyeleri hamilelik sirasinda ve yasla birlikte
artar.01

Normal poptilasyonda beklenen degerler, 120 saglikli kan bagisgisinin D-
Dimer Latex LRT Sysmex CS serisi cihazi kullanilarak yapilan analizine
dayanarak tahmin edilmistir.

Numune sayisi Beklenen degerler
120 0-556 ng/mL FEU?

2 %95 gliven aralig
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D-Dimer i¢in uluslararasi olarak belirlenmis bir standart olmadigindan,
herhangi bir numunedeki D-Dimer konsantrasyonu, farkli Greticilerin D-Dimer
testleri kullanilarak belirlendiginde farklilik gésterebilir. Ayrica beklenen
degerler calisilan popllasyona gore farklilik gdstermektedir. Bu nedenle, her
laboratuvar kendi beklenen degerlerini belirlemelidir.

13. Sinirlamalar ve miidahale eden maddeler

Sonuglar tani koymada ve hasta yonetiminde diger klinik ve tanisal bilgilerle
birlikte kullaniimalidir.

Bulanik veya opalesant plazma, diizensiz sonuglara neden olabilir ve dikkatli
yorumlanmalidir: numuneyi seyreltin ve yeniden test edin.

D-Dimer Latex LRT Sysmex CS serisi cihazlarda asagidaki maddelere karsi
duyarsizdir:

Miidahale eden madde Tolerans
Bilirubin 40 mg/dL'ye kadar
Hemoglobin 990 mg/dL'ye kadar

Trigliseritler

Fraksiyone edilmemis heparin
Disuk molekul agirlikli heparin
Romatoid faktor

1500 mg/dL'ye kadar
330 U/dL'ye kadar
330 U/dL'ye kadar
1200 IU/mL'ye kadar

Boélum 2'deki diger gecerli enstriimanlar igin miidahale eden maddeler igin
enstrimana 6zgl uygulama sayfasina bakin.

Tani veya tedavi igin fare monoklonal antikor preparatlari alan hastalardan
alinan numuneler, D-Dimer degerlerinin fazla tahmin edilmesine neden
olabilecek anti-fare antikorlari (HAMA) igerebilir. Romatoid faktor varligi, D-
Dimer degerlerinin yanhslikla yiikselmesine de neden olabilir. Reaksiyon
tamponu, spesifik olmayan reaksiyonlari azaltan HBR igerir, ancak kullanicilar
HAMA veya romatoid faktorli 6rnekler igcin D-Dimer degerlerinin hala asir
tahmin edilme olasihginin bulundugunun farkinda olmalidir.

D-Dimer Latex LRT igindeki monoklonal antikor, gapraz bagli fibrin bozunma
Urlnlerine kargl 6zgulligu acisindan taranmistir. D-Dimer Latex LRT,
fibrinojen, fibrinojen fragmani D veya fibrinojen fragmani E'ye kiyasla D-
Dimer'e (fibrin veya saflastiriimig D-Dimer) karsi 100 kattan fazla 6zgullige
sahiptir.

14. Analitik performans ozellikleri
D-Dimer Latex LRT Sysmex CS serisi cihazlar igin analitik performans
ozellikleri:

Olgiim araligi:
Sinir ng/mL FEU
Alt Sinir 265
Ust Sinir 9138
Altinda prozon yok 250 000
Kesinlik:
Numune Tekrarlanabilirlik Tekrar Uretilebilirlik
ng/mL FEU CV % ng/mL FEU CV %
Seviye 1 1064 2,8 909 9,9
Seviye 2 2882 1,9 2250 2,5
Seviye 3 4229 1,4 3712 4,6

Diger gegerli cihazlarin analitik performans 6zellikleri igin bélim 2'deki cihaza
Ozel uygulama sayfasina bakin.

15. Klinik performans o6zellikleri

Sipheli VTE'li hastalarda trombozun diglanmasi icin asagidaki klinik
performans, tanisal sinir degeri 500 ng/mL FEU kullanilarak elde edilmistir.'?
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18. Ek bilgiler

e-IFU (diger diller) ve guvenlik bilgi formu su adreste mevcuttur: www.hyphen-
biomed.com. Bu Kullanim Talimatlarinin basili bir kopyasi talep tizerine temin
edilebilir. Yerel distributériintzle iletisime gegin.

Musteri destegi ve cihaza 6zel uygulama sayfasi igin litfen yerel
distribltérunuzle iletisime gegin.
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. . Duyarhhk Ozgiilliik
D-Dimer testi (%95 CI) (%95 CI) NPV
D-Dimer Latex LRT 0,94 0,66 099
(n=810) (0,90-0,99) (0,62-0,69) ’

D-Dimer Latex LRT, MRX Medirox ile esdederdir (Farm ve digerlerinde ™ kullanilmistir); Cl,
guven araligi; NPV, negatif prediktif deger.

Yas x 10 ng/mL FEU (= 50 yas hastalar igin) seklinde yasa gore ayarlanmis bir
kesme degerinin kullaniimasi tanisal 6zgullugi 0,72'ye (%95 GA 0,69-0,76)
yikselterek tahlilin tanisal faydasini artirmaktadir.'?

Covid-19 hastaliginda hasta yonetiminde, D-Dimer sonucu yalnizca birkag
parametreden biri olarak kullaniimalidir.6'® Bu nedenle, yalnizca D-Dimer
Latex LRT Ulzerine dayali klinik performans &zellikleri uygun degildir.

16. Giivenlik ve Performans Ozeti

Giivenlik ve Performans Ozeti (SSP), bu Temel UDI-DI, 7350060320026N ile
baglantili olarak Avrupa tibbi cihazlar veritabani Eudamed'de mevcuttur.
Eudamed'in kamuya acgik web sitesi https://ec.europa.eu/tools/eudamed
adresinde bulunabilir. Eudamed'in tam olarak islevsel olmamasi durumunda,
SSP talep uizerine Ureticiden temin edilebilir.

17. Olaylarin raporlanmasi

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, lreticiye ve
kullanicinin yerlesik oldugu ulusal yetkili makama bildirilmelidir.
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