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Kullanim Talimatlan [TR]
D-Dimer Latex LRT 120011

In vitro Tani Amagh Kullanim lgin. Tiirkge, revizyon: 2026-10
1. Kullanim amaci

Sitratli insan plazmasinda D-Dimer'in kantitatif tayini igin lateks immiinolojik testi.
Vendz tromboembolizm (VTE) sliphesi olan hastalarda tromboz varliginin ekarte
edilmesinde ve Covid-19 hastaliginda hasta yonetiminde yardimci olarak
kullanilabilir. 600 - 800 nm dalga boyu araliginda tiirbidimetrik deteksiyon
ozelligine sahip analizérler kullanan profesyonel laboratuvar personeli tarafindan
kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

2. Gegerli Kombinasyonlar
Bu cihaz, tirbidimetrik tespit 6zelligine sahip bir cihazla birlikte kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

Gegerli kombinasyonlar sunlardir:
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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 igi stabilite hakkinda bilgi igin, enstriimana 6zgi
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
slireyle stabildir. Arag igi stabilite hakkinda bilgi igin, enstrimana 6zgu
uygulama sayfasina bakin.

8. Gerekli ancak saglanmayan malzeme

e 600 - 800 nm dalga boyu araliginda tlrbidimetrik algilamaya sahip analizér
(gegerli cihazlar igin bélim 2'ye bakin) ve pipetler.

e D-Dimer Calibrator kalibrasyon igin.

e  Kalite kontrol i¢in farkli D-Dimer seviyelerine sahip kontrol malzemeleri.

o Ornek seyreltme igin fosfat tamponlu salin (PBS).

Kalibrator REF
D-Dimer Calibrator SC105K

Reaktif Cihaz Cihaz ayarlar

Onerilen materyaller asagida sunulmaktadir:

Cihaza 6zel uygulama
sayfalari igin yerel
distribUtoriinlize bagvurun

120011, Sysmex CS-serisi

D-Dimer Latex LRT

Sysmex CN-serisi

Cihazin Hyphen Biomed tarafindan saglanmayan diger cihazlarla veya diger
cihaza 6zgi uygulama sayfalariyla birlikte kullanilmasi 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
yardimcl haline gelmistir. Derin ven trombozu (DVT), pulmoner emboli (PE) ve
dissemine intravaskiiler koaglilasyon (DIC) gibi klinik durumlarda yiiksek
D-Dimer seviyeleri bulunur.’* Trombotik bozukluk stiphesi olan bir hastadan
alinan negatif bir D-Dimer testi sonucu ylksek bir negatif prediktif degere
sahiptir.

Covid-19 hastaligi olan hastalarda, hastaligin kétiilesmesiyle birlikte plazma
D-Dimer konsantrasyonunda artig gorilir. Belirgin derecede ylksek D-Dimer,
mortalite igin prognostik bir belirtegtir ve hastaneye yatirilan Covid-19
hastalarinin antikoagilan tedavisinin yonetiminde yardimci olarak kullanilabilir.56

D-Dimer Latex LRT Mikron alti boyutta polistiren partikillere baglanmis D-Dimer
spesifik monoklonal antikorlardan olugur. Reaktif D-Dimer igeren bir plazma
ornegine maruz birakildiginda, parcaciklar kimeleserek isik sagiliminin
artmasina neden olur. Uygun dalga boyundaki i1s1ga maruz birakildiginda,
Olgllen bulanikliktaki veya zaman igindeki 1s1k sagilimindaki artig, numunedeki
D-Dimer miktariyla orantilidir.

4. Bilesenler

D-Dimer Latex LRT sunlardan olusur:

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

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 gézle temasindan kaginin.
Kanalizasyona bosaltmayin. Atiklar yerel ydnetmeliklere uygun olarak imha
edilmelidir.

Latex Reagent ve Reaction Buffer, hayvansal kaynakli materyaller igerir ve
potansiyel bulagici olarak ele alinmalidir.

Latex Reagent, sentetik polimer mikropartikiller icerir. Bu nedenle, atik suya
veya gevreye hicgbir kalinti birakiimadigindan emin olun. Atmadan énce kabi
durulamayin.

Latex Reagent ve Reaction Buffer mikrobiyal biyimeyi énlemek igin 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 icerir. Alerjik reaksiyon olusturabilir.
EUH210: Guvenlik bilgi formu istek Gizerine temin edilebilir.

6. Hazirlik

e Latex Reagent: Kullanima hazir. Saklama sirasinda mikropartikuller
cokeceginden, homojen bir siispansiyon elde etmek igin kullanmadan énce
siseyi her gun birkag kez nazikge déndurin. Sallamayin.

e Reaction Buffer: Kullanima hazir. Kullanmadan énce siseyi birkac kez
hafifce calkalayin.
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Kontrol malzemesi REF

Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
D-Dimer Control Low SC108K
D-Dimer Control High SC109K
Ornek seyreltme igin ¢ozelti 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 ¢cok énemlidir. Kan alma sirasinda
travma veya stazdan kaginilimalidir. Orneklemeden hemen sonra ters gevirin.
Numunede herhangi bir pihtinin bulunmasi red sebebidir. Santrifiijlenerek
trombositten zayif plazma elde edilir ve analizde kullanilir. Numune toplama,
tasima ve saklama ile ilgili daha fazla talimat icin CLSI kilavuzu H21'e bakin.”

10. Prosediir
Ayrintili bilgi icin cihazin kullanim kilavuzuna ve cihaza 6zel uygulama sayfasina
bakin.

10.1 Uygulama ayarlari
Uriine 6zel ayarlari, cihaza 6zel uygulama sayfasina gére cihaza girin.

10.2 Kalibrasyon

Her D-Dimer Latex LRT lotu, hastalarin plazma érneklerinde D-Dimer
degerlerinin belirlenmesinden énce kalibre edilmelidir. Tahlili cihaza 6zel
uygulama sayfasina gore kalibre edin. Kalibratoriin lota 6zgii D-Dimer
konsantrasyonu kalibratoriin Analiz Sertifikasinda bulunur (SC105K).

Yeni bir reaktif lotu eklendiginde yeniden kalibrasyon yapilmalidir ve kontroller
kabul edilebilir aralikta degilse énerilir.

10.3 Kalite kontrol

Tutarl tahlil sonuclari elde etmek igin farkl seviyelerdeki kontrollerin diizenli
araliklarla birlikte analiz edilmesi énerilir. Her laboratuvarin, testin glinlik
performansinda izin verilen varyasyonu belirlemek icin kendi kabul edilebilir
araligini ve iyi laboratuvar uygulamalarina uygun olarak kontrolleri analiz etmek
icin uygun araliklari olugturmasi dnerilir. Her bir kontrol lotu i¢in yeni bir kabul
edilebilir aralik belirlenmelidir. Onerilen kontrol malzemeleri igin "Gerekli ancak
saglanmayan malzeme" bélumune 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 sonuglar mg/L veya pg/mL'ye dénustirulebilir.
Orn. 500 ng/mL FEU = 0.5 mg/L FEU = 0.5 ug/mL FEU

Olgiim araliginin {izerinde rapor edilen numuneler manuel olarak seyreltiimeli ve
yeniden analiz edilmelidir. Olgim araligi disindaki higbir sonug tani koymada
veya hasta yonetiminde kullaniimamalidir.

12. Beklenen degerler

Toplumda normal D-Dimer seviyesi tipik olarak 500 ng/mL FEU'nun altindadir.4-8
Derin ven trombozu (DVT), pulmoner emboli, yaygin damar ici pthtilasma,
siddetli Covid-19 hastalii ve travma hastalarinda yliksek D-Dimer seviyeleri
bulunur.5® D-Dimer seviyeleri hamilelik sirasinda ve yasla birlikte artar.10.1

Normal populasyonda beklenen degerler, 120 saglikli kan bagis¢isinin Sysmex
CS serisi cihazlarda D-Dimer Latex LRT testi kullanilarak yapilan analizine
dayanarak tahmin edilmistir.

Numune sayisi Beklenen degerler
120 0-556 ng/mL FEU?2

a %95 giiven aralgi
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D-Dimer igin uluslararasi olarak belirlenmis bir standart oimadigindan, herhangi
bir numunedeki D-Dimer konsantrasyonu, farkli treticilerin D-Dimer testleri
kullanilarak belirlendiginde farklilik gésterebilir. Ayrica beklenen degerler
calisilan populasyona gore farklilik géstermektedir. 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:
Midahale eden madde Tolerans
Bilirubin 40 mg/dL'ye kadar
Hemoglobin 990 mg/dL'ye kadar
Trigliseritler 1500 mg/dL'ye kadar

Fraksiyone ediimemis heparin
Dustk molekdl agirlikh heparin
Romatoid faktér

330 U/dL'ye kadar
330 U/dL'ye kadar
1200 IU/mL'ye kadar

Bolim 2'deki diger gecerli enstriimanlar igin miidahale eden maddeler igin
enstriimana 6zgl uygulama sayfasina bakin.

Tani veya tedavi igin fare monoklonal antikor preparatlari alan hastalardan alinan
numuneler, D-Dimer degerlerinin fazla tahmin ediimesine neden olabilecek anti-
fare antikorlari (HAMA) icerebilir. Romatoid faktor varligi, D-Dimer degerlerinin
yanlhslikla ylkselmesine de neden olabilir. Reaksiyon tamponu, spesifik olmayan
reaksiyonlar azaltan HBR igerir, ancak kullanicilar HAMA veya romatoid faktorli
ornekler icin D-Dimer degerlerinin hala agiri tahmin edilme olasiliginin
bulundugunun farkinda olmalidir.

D-Dimer Latex LRT igindeki monoklonal antikor, gapraz bagl fibrin bozunma
Uriinlerine kargi 6zgllliigl agisindan 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 o6zellikleri
Sysmex CS serisi cihazlarda D-Dimer Latex LRT i¢in analitik performans
ozellikleri:

Olciim araligi:
Sinir ng/mL FEU
Alt Sinir 265
Ust Sinir 9138
Belirtilen degerin altinda prozon etkisi yoktur 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 bolim 2'deki cihaza
0zel uygulama sayfasina bakin.

15. Klinik performans ozellikleri
Supheli VTE'li hastalarda trombozun diglanmasi igin asagidaki klinik performans,
tanisal sinir degeri 500 ng/mL FEU kullanilarak elde edilmistir.'2

. ) Duyarhlik Ozgulluk
D-Dimer testi (%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, MRX Medirox ile esdegerdir (Farm ve digerlerinde ™ kullaniimistir); Cl,
guiven araligi; NPV, negatif prediktif deger.

Yas x 10 ng/mL FEU (= 50 yas hastalar i¢in) seklinde yasa gore ayarlanmis bir
kesme degerinin kullaniimasi tanisal 6zgulligi 0,72'ye (%95 GA 0,69-0,76)
yukselterek tahlilin tanisal faydasini artirmaktadir.2

Covid-19 hastaliginda hasta yénetiminde, D-Dimer sonucu yalnizca birkag
parametreden biri olarak kullaniimalidir.6.'3 Bu nedenle, yalnizca D-Dimer Latex
LRT Gzerine 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 agik web sitesi https://ec.europa.eu/tools/eudamed
adresinde bulunabilir. Eudamed'in tam olarak islevsel olmamasi durumunda,
SSP talep lizerine ureticiden temin edilebilir.

17. Olaylarin raporlanmasi
Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve
kullanicinin yerlesik oldugu ulusal yetkili makama bildirilmelidir.

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 Gzerine temin
edilebilir. Yerel distributoriinizle iletisime gegin.
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Misteri destegi ve cihaza 6zel uygulama sayfasi igin litfen yerel
distribUtoriinuzle iletisime gegin.
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20. Sembollerin tanimi

u Uretici

c € CE isareti

In vitro tani tibbi cihazi

Katalog numarasi

Parti kodu

m Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

21. Revizyon gecmisi

Surim Onceki siiriime gore degisiklikler
Bolum 8: SC108K D-Dimer Control Low ve SC109K D-Dimer
Control High'in eklenmesi.

Elektronik kullanma

talimatlarina bakin
www.hyphen-
biomed.com

Son kullanma tarihi

Sicaklik siniri

Biyolojik riskler

Hayvansal kaynakli biyolojik
materyal icerir
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