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Brugsanvisning [DA]
D-Dimer Latex LRT 120011

Kun til in vitro-diagnosticering. Dansk, revision: 2026-10
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 balgele&engdeomradet 600-800 nm.

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

Gyldige kombinationer er:
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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 haetteglas, 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 medfalger

e Analysator med turbidimetrisk detektion i balgelaengdeomradet 600-800 nm
(se afsnit 2 for gyldige instrumenter) og pipetter.

e D-Dimer Calibrator til kalibrering.

e Kontrolmaterialer med forskellige D-dimer-niveauer til kvalitetskontrol.

e Fosfatbufret saltvand (PBS) til pregvefortynding.

Kalibrator REF
D-Dimer Calibrator SC105K

Reagens Instrument Instrumentindstillinger
Sysmex CS-serien Kontakt din lokale
120011, forhandler for

D-Dimer Latex LRT instrumentspecifikke

Sysmex CN-serien
Y anvendelsesblade

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 tvaerbundet 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 hjaelpemiddel til diagnosticering af trombose. Forhgjede
niveauer af D-dimer findes ved kliniske tilstande som dyb venetrombose (DVT),
lungeemboli (PE) og dissemineret intravaskulaer koagulation (DIC)." Et negativt
D-dimer-testresultat fra en patient med en misteenkt trombotisk lidelse har en hgj
negativ praediktiv veerdi.

Hos patienter med covid-19-sygdom ses en stigende koncentration af D-dimer i
plasma i takt med, at sygdommen forvaerres. 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.56

D-Dimer Latex LRT bestar af D-dimer-specifikke monoklonale antistoffer koblet
til submikronstore polystyrenpartikler. Nar reagenset udsaettes for en
plasmapregve, der indeholder D-dimer, vil partiklerne klumpe sammen, hvilket
giver anledning til eget lysspredning. Nar det udsaettes for den relevante
belgelaengde af lys, er stigningen i den malte turbiditet eller lysspredningen over
tid proportional med maengden af D-dimer i praven.

4. Komponenter

D-Dimer Latex LRT bestar af:

e Latex Reagent: 5 x 4 mL polystyrenmikropartikler, 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

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

Latex Reagent og Reaction Buffer indeholder materiale af animalsk oprindelse
og bgr handteres som potentielt smittefarligt.

Latex Reagent indeholder syntetiske polymermikropartikler. Sgrg derfor for, at
der ikke udledes rester til spildevandet eller miljget. Skyl ikke beholderen far
bortskaffelse.

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
vaekst. 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 seette sig under
opbevaring, skal du omrare haetteglasset forsigtigt et par gange hver dag fer
brug for at sikre en homogen suspension. Ma ikke rystes.

¢ Reaction Buffer: Klar til brug. Vend forsigtigt haetteglasset et par gange for
brug.
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De anbefalede materialer er angivet nedenfor:
Kontrolmateriale REF

Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
D-Dimer Control Low SC108K
D-Dimer Control High SC109K
Oplgsning til prevefortynding \ REF

D-Dimer PBS Diluent | ARO037K

9. Prgvetagning og preveforberedelse

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
udtreekning ber undgas. Vend om straks efter prevetagning. Tilstedevaerelse af
en stgrknet masse i en prgve er arsag til afvisning. Centrifugér for at fremstille
trombocytfattigt plasma, og brug det til analyse. Se CLSI-retningslinje H21 for
yderligere instruktioner om pregveudtagning, handtering og opbevaring.”

10. Procedure
For detaljerede oplysninger henvises der til instrumentets brugervejledning og til
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 for 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 fastleegger 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 fastsaettes 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 Proveanalyse
For analyse af prgver henvises der til instrumentets brugervejledning.

11. Resultater
Resultaterne rapporteres i ng/mL fibrinogen-zekvivalent 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 ug/mL FEU

Praver, 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.59 D-dimer-niveauer stiger under graviditet og med
alderen.’0.1

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 prgver Forventede veerdier
120 0-556 ng/mL FEU?2

a2 95% konfidensinterval
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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 athaengigt af den befolkning, der undersgges. Derfor bar
hvert laboratorium fastseette sine egne forventede veerdier.

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 bar
fortolkes med forsigtighed. Fortynd prgven og gentag analysen.

D-Dimer Latex LRT er ufglsom overfor falgende stoffer pa 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 molekylveegt
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 praeparater af monoklonale antistoffer fra
mus til diagnosticering eller terapi, kan indeholde antimus-antistoffer (HAMA),
hvilket kan medfere en overvurdering af D-dimer-vaerdierne. Tilstedevaerelsen af
reumatoid faktor kan ogsa resultere i falsk forhgjede D-dimer-vaerdier.
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:
Greense ng/mL FEU
Nedre graense 265
@vre graense 9138
Ingen prozoneeffekt under 250000
Praecision:
Prave 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 opnéet ved brug af det diagnostiske cut-off pa 500 ng/mL
FEU.12

. Falsomhed Specificitet
D-Dimer-analyse (95% Cl) (95% Cl) NPV
D-Dimer Latex LRT 0,94 0,66 0.99

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

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

Brugen af et aldersjusteret cut-off pa alder x 10 ng/mL FEU (for patienter > 50 ar)
@ger den diagnostiske specificitet til 0,72 (95 % CI 0,69-0,76) og @ger dermed
analysens diagnostiske anvendelighed.2

| patientbehandlingen ved covid-19-sygdom ma D-dimer-resultatet kun bruges
som en af flere parametre.6.13 Saledes er de kliniske ydeevnekarakteristika, der
kun er baseret pa D-Dimer Latex LRT, ikke relevante.

16. Sammenfatning af sikkerhed og ydeevne

Sammenfatningen af sikkerhed og ydeevne (SSP) er tilgaengelig i den
europzeiske database over medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er knyttet til
dette grundlaeggende 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 heendelse, der opstar i forbindelse med dette udstyr, skal
rapporteres til producenten og til den nationale kompetente myndighed, hvor
brugeren er etableret.
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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.
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20. Definition af symboler

“ Producent
c € CE-maerkning

Medicinsk udstyr til in

vitro-diagnostik
Katalognummer
Batch-kode

Unik enhedsidentifikator
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20 Afsnit 8: Tilfgjelse af SC108K D-Dimer Control Low og
) SC109K D-Dimer Control High.
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