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Instrukcja uzytkowania [PL]
D-Dimer Latex LRT 120011

Do uzytku w diagnostyce in vitro. Jezyk polski, wersja: 2026-10
1. Przeznaczenie

Lateksowy test immunologiczny do ilo§ciowego 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 korzystajgcy
z analizatoréw z detekcjg turbidymetryczng w zakresie dtugosci fali 600-800 nm.

2. Prawidlowe potaczenia wyrobow
Wyréb jest przeznaczony do uzytku w potgczeniu z analizatorem wyposazonym
w funkcje detekcji turbidymetrycznej.

Prawidtowe potgczenia wyrobow:

Odczynnik Analizator Ustawienia analizatora
Analizatory Karty stosowania wiasciwe dla

120011, Sysmex CS poszczegdlnych analizatoréw

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

Nalezy pamieta¢, 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 ogéine 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 aktywnoscig hemostatyczng dochodzi do wzrostu stezenia
D-dimeréw w osoczu. Oznaczanie D-dimeréw stato sie powszechnie
stosowanym narzedziem w diagnostyce zakrzepicy. Podwyzszone poziomy
D-dimeréw wystepujg w réznych stanach klinicznych, jak np. zakrzepica zyt
gtebokich (ZZG), zatorowo$é ptucna (ZP) i zespdt rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego (DIC)."-* Ujemny wynik testu w kierunku D-dimeréw
u pacjenta z podejrzeniem zaburzenia zakrzepowego ma wysoka ujemng
wartos¢ predykceyjna.

U pacjentéw z chorobg Covid-19 wzrost stezenia D-dimeréw w osoczu
obserwuje sie wraz z nasileniem choroby. Znacznie podwyzszony poziom
D-dimerdw jest markerem prognostycznym $miertelnosci i moze by¢ stosowany
pomocniczo w zarzgdzaniu leczeniem przeciwzakrzepowym u hospitalizowanych
pacjentéw z Covid-19.5.6

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

4. Komponenty

D-Dimer Latex LRT zawiera nastepujgce komponenty:

o Latex Reagent: 5 x 4 ml; zawiera mikroczastki 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 Srodki ostroznosci

Nalezy nosi¢ odpowiednig odziez ochronna. Unikaé kontaktu ze skérg i oczami.
Nie wylewa¢ do kanalizacji. Odpady nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Latex Reagent i Reaction Buffer zawierajg materiat pochodzenia zwierzecego
i nalezy je traktowac jako potencjalnie zakazne.

Latex Reagent zawiera mikroczgsteczki syntetycznych polimeréw. W zwigzku
z tym nalezy dopilnowaé¢, aby zadne jego pozostatosci nie trafity do kanalizacji
ani srodowiska. Nie ptukaé pojemnika przed utylizacja.

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 drobnoustrojéw; nalezy stosowac
odpowiednie procedury utylizacji.

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

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

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

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

~

. Przechowywanie i stabilnos¢

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

e Reaction Buffer: Przechowywa¢ w temperaturze 2—-8°C. Nie zamrazac.

Po otwarciu stabilny przez 8 tygodni w temperaturze 2—-8°C w oryginalnej

zamknietej fiolce, pod warunkiem ze nie dojdzie do zanieczyszczenia. Aby

uzyskaé informacje dotyczace stabilno$ci w analizatorze, nalezy zapoznac¢

sie z kartg stosowania dla wiasciwego analizatora.

[-]

. Materialy wymagane, ale niedostarczone

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

e  D-Dimer Calibrator do kalibraciji.

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

e  Fizjologiczny roztwor soli buforowany fosforanem (PBS) do rozcienczania

probek.

Kalibrator Nr REF
D-Dimer Calibrator SC105K
Ponizej przedstawiono zalecane materiaty:
Materiat kontrolny Nr REF
Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
D-Dimer Control Low SC108K
D-Dimer Control High SC109K
Roztwor do rozcienczania probek Nr REF
D-Dimer PBS Diluent ARO037K

9. Pobieranie i przygotowywanie préobek

Nalezy pobrac¢ 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 obrdci¢ niezwtocznie po pobraniu.
Obecnos$¢ jakichkolwiek skrzepdw w prébce jest powodem do jej odrzucenia.
Odwirowa¢ w celu uzyskania osocza ubogoptytkowego i uzy¢ do analizy. Dalsze
instrukcje dotyczace pobierania, obstugi i przechowywania probek mozna
znalez¢ w wytycznych CLSI H21.7

10. Procedura
Szczegotowe informacje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi analizatora oraz
w karcie stosowania wiasciwej dla analizatora.

10.1 Ustawienia stosowania
Nalezy wprowadzi¢ wtasciwe ustawienia produktu w analizatorze zgodnie z kartg
stosowania wtasciwg dla analizatora.

10.2 Kalibracja

Kazdg partie testu D-Dimer Latex LRT nalezy skalibrowaé przed oznaczeniem
wartosci D-dimeréw w probkach 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 sie w dopuszczalnym zakresie.

10.3 Kontrola jakosci

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

10.4 Analiza prébki
Informacje na temat analizy prébek 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 pg/ml.
Np. 500 ng/ml FEU = 0,5 mg/I FEU = 0,5 pg/ml FEU
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Probki, ktérych wynik przekracza zakres pomiarowy, nalezy recznie rozcienczy¢
i ponownie podda¢ analizie. Wynikéw przekraczajgcych zakres pomiarowy nie
wolno uzywa¢ do stawiania diagnozy ani w leczeniu pacjenta.

12. Oczekiwane wartosci

Prawidtowy poziom D-dimeréw w populacji wynosi zazwyczaj ponizej 500 ng/ml
FEU.48 Podwyzszone poziomy D-dimeréw wystepujg u pacjentow z zakrzepicg
zyt gtebokich (ZZG), zatorowoscig ptucng, zespotem rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego (DIC), ciezkg chorobg Covid-19 i urazami.5® Poziomy D-
dimeréw wzrastajg w czasie cigzy i wraz z wiekiem.10.1

Oczekiwane wartos$ci w zdrowej populacji oszacowano na podstawie analizy
prébek od 120 zdrowych dawcéw krwi przy uzyciu testu D-Dimer Latex LRT
i analizatora Sysmex CS.

Liczba probek Oczekiwane wartosci

120 0-556 ng/ml FEU2

a Przedziat ufnosci 95%

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

13. Ograniczenia i substancje zakl6cajace
Podczas diagnozowania i leczenia pacjenta wynikéw testu nalezy uzywa¢ wraz
z innymi informacjami klinicznymi i diagnostycznymi.

Metne lub opalizujgce osocze moze skutkowa¢ btgdnymi wynikami, ktére nalezy
interpretowa¢ z zachowaniem ostroznosci: nalezy rozcienczy¢ prébke
i ponownie poddac jg analizie.

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

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

Informacje na temat substancji zaktécajacych w odniesieniu do innych
dopuszczalnych analizatorow wymienionych w sekcji 2 mozna znalez¢ w karcie
stosowania dla wtasciwego analizatora.

Prébki pobrane od pacjentéw, ktérzy otrzymali preparaty zawierajgce mysie
przeciwciata monoklonalne w celach diagnostycznych lub leczniczych, moga
zawiera¢ przeciwciata przeciwko mysim przeciwcialom monoklonalnym (HAMA),
co moze skutkowa¢ zawyzonymi warto$ciami D-dimeréw. Obecno$¢ czynnika
reumatoidalnego moze réwniez powodowac fatszywie podwyzszone wartosci
D-dimeréw. Roztwér buforowy zawiera odczynnik blokujacy przeciwciata
heterofilne (HBR), ktéry ogranicza nieswoiste reakcje, nalezy jednak pamiegtac,
ze wcigz istnieje mozliwos¢ przeszacowania wartosci D-dimerow dla probek
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 swoistos¢ dla D-dimerow
(fibryny lub wyizolowanych D-dimeréw) w poréwnaniu z fibrynogenem oraz
fragmentem D lub E fibrynogenu.

14. Wiasciwosci 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 prozonowego ponizej 250 000
Precyzja:
Prébka Powtarzalnos¢ Odtwarzalnosé
ng/ml FEU CV % ng/ml FEU CV %
Poziom 1 1064 2,8 909 9,9
Poziom 2 2882 1,9 2250 25
Poziom 3 4229 1,4 3712 4,6

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

15. Whasciwosci skutecznosci klinicznej

Uzyskano nastepujgce wyniki skutecznosci klinicznej w zakresie wykluczenia
zakrzepicy u pacjentéw z podejrzeniem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
z zastosowaniem warto$ci odciecia wynoszacej 500 ng/ml FEU.12
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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-'2); Cl, przedziat
ufnosci; NPV, wartos¢ predykcyjna ujemna.

Zastosowanie wartosci odcigcia skorygowanej pod wzgledem wieku wg wzoru:
wiek x 10 ng/ml FEU (w przypadku pacjentéw w wieku 2 50 lat) zwigksza
swoisto$¢ diagnostyczng do 0,72 (95% Cl 0,69-0,76), zwigkszajgc tym samym
przydatno$¢ diagnostyczng testu.'2

W leczeniu pacjentéw z chorobg Covid-19 wartosci D-dimeréw nalezy uzywaé
jako wraz z innymi parametrami,® '3 dlatego tez wtasciwosci skutecznosci
klinicznej oparte wytgcznie na D-Dimer Latex LRT nie s3 tu istotne.

16. Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci (SSP) jest dostgpne

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
zadanie.

17. Zgtaszanie zdarzen
Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszaé
producentowi oraz organowi krajowemu wtasciwemu dla siedziby uzytkownika.

18. Informacje dodatkowe

Elektroniczna wersja instrukcji uzytkowania (w innych jezykach) i karta
charakterystyki sg dostgpne pod adresem www.hyphen-biomed.com.
Drukowana kopia niniejszej instrukcji uzytkowania jest dostepna na zadanie. Aby
ja uzyskac, 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

Sekcja 8: Dodanie SC108K D-Dimer Control Low oraz
SC109K D-Dimer Control High.
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