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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 bglgelengdeomradet
600-800 nm.

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

Gyldige kombinasjoner er:

Reagens Instrument Instrumentinnstillinger
: Ta kontakt med din lokale
Sysmex CS-serie
120011, 4 distributer for

D-Dimer Latex LRT instrumentspesifikke

N-seri
Sysmex CN-serie applikasjonsark.

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, aker
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.56

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 balgelengde, er gkningen i malt turbiditet, eller
lysspredning over tid, proporsjonal med mengden D-dimer i praven.

4. Komponenter

D-Dimer Latex LRT bestar av:

e Latex Reagent: 5 x 4 ml polystyrenmikropartikler, 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 eyne. Ma ikke helles i avigp.
Avfall ma kastes i henhold til lokale forskrifter.

Latex Reagent og Reaction Buffer inneholder materiale av animalsk opprinnelse
og skal handteres som potensielt smittefarlig.

Latex Reagent inneholder syntetiske polymermikropartikler. Sgrg derfor for at
ingen rester havner i avligpsvann eller miljget. Ikke skyll beholderen far
avhending.

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 utlgse 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.

* Reaction Buffer: Klart til bruk. Virvle hetteglasset forsiktig noen ganger for
bruk.

IFU-9556 v.2.0

q3

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 medfolger

e Analysator med turbidimetrisk deteksjon i balgelengdeomradet 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

Anbefalte materialer vises nedenfor:
Kontrollmateriale REF

Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
D-Dimer Control Low SC108K
D-Dimer Control High SC109K
Lesning for prevefortynning [ REF

D-Dimer PBS Diluent | ARO037K

9. Prgveinnsamling 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. Praver
med koagel skal ikke brukes. Sentrifuger for & oppna blodplatefattig plasma, og
bruk dette til analyse. Se CLSI-retningslinjen H21 for ytterligere instruksjoner om
prevetaking, -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 far 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 utferes 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 Proveanalyse
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/I FEU = 0,5 pg/ml FEU

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

12. Forventede verdier

Normalnivaet 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 intravaskuleer koagulasjon, alvorlig covid-19-
sykdom og traumer.59 D-dimer-nivaene gker under graviditet og med
alderen.’0.1

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.
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Antall prgver Forventede verdier

120 0-556 ng/ml FEU?2

a 95 %-konfidensintervall

Ettersom det ikke finnes noen internasjonalt etablert standard for D-dimer, kan
konsentrasjonen av D-dimer i en gitt prave 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 bgr hvert
laboratorium etablere sine egne forventede verdier.

13. Begrensninger og interfererende stoffer
Resultatene bgr 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 bgr tolkes
deretter: Fortynn prgven, og analyser den pa nytt.

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

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

Ufraksjonert heparin
Heparin med lav molekylvekt
Revmatoid faktor

Opptil 330 U/dI
Opptil 330 U/dI
Opptil 1200 1U/ml

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

Praver 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 fgre til falskt forhayede D-dimer-
verdier. Reaksjonsbufferen inneholder HBR som reduserer uspesifikke
reaksjoner, men brukere bgr vaere 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 hayere 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
@vre grense 9138
Ingen prozoneeffekt under 250 000
Presisjon:
Prave 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

For informasjon om analytiske ytelsesegenskaper for andre gyldige instrumenter
i seksjon 2 kan du se det instrumentspesifikke applikasjonsarket.

15. Kliniske ytelsesegenskaper
Folgende 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.2

: Sensitivitet Spesifisitet
D-dimer-analyse (95%-K1) (95%-Kl) 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, tilsvarende MRX Medirox (brukt i Farm et al.™?); KI, konfidensintervall;
NPV, negativ prediktiv verdi.

Bruk av en aldersjustert cut-off pa alder x 10 ng/ml FEU (for pasienter > 50 ar)
wker den diagnostiske spesifisiteten til 0,72 (95 %-KIl 0,69-0,76), og sker
dermed analysens diagnostiske nytteverdi.'2

| pasienthandteringen ved covid-19-sykdom skal D-dimer-resultatet bare brukes
som én av flere parametere.®'3 Dermed er kliniske ytelsesegenskaper som bare
er basert pa D-Dimer Latex LRT, ikke relevante.

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 forespersel.

IFU-9556 v.2.0

q3

2797

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
tilgjengelig pa forespgrsel. Kontakt den lokale distributaren.

For kundestgtte og instrumentspesifikke applikasjonsark, kontakt den lokale
distributgren.
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20. Definisjon av symboler

“ Produsent

=)

Se elektronisk bruksanvisning

www.hyphen-
biomed.com
c € CE-merke Utlgpsdato
In vitro-diagnostisk Temperaturgrense

medisinsk utstyr

Katalognummer
Batchkode
Unik enhetsidentifikator

21. Endringshistorikk

Biologisk fare

Inneholder biologisk materiale
av animalsk opprinnelse

& &P =< I

Versjon Endringer fra tidligere versjon
20 Avsnitt 8: Tillegg av SC108K D-Dimer Control Low og SC109K
) D-Dimer Control High.
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