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Clearview simplify D-dimer

TILSIGTET ANVENDELSE

Hurtig kromatografisk immuntest til kvalitativ detektion af D-dimer
i humant fuldblod og plasma. Bruges som hjeelpemiddel ved
bedsmmelse og evaluering af patienter, hvor der foreligger
mistanke om dissemineret intravaskulaer koagulation (DIC), dyb
venetrombose (DVT) eller lungeemboli (PE).

RESUME

Under blodkoagulation, omdannes fibrinogen til fibrin ved
aktivering af trombin. De resulterende fibrinmonomerer
polymeriseres og danner en oploselig gel af ikke-krydsbundet
fibrin. Denne fibringel omdannes dernzest til krydsbundet fibrin ved
trombinaktiveret Faktor XIIl og danner en opleselig fibrin-koagel.
Dannelse af plasmin, det vigtigste koagel-lyseenzym, udlases, nar
der dannes en fibrin-koagel.

Selv om bade fibrinogen og fibrin spaltes af det fibrinolytiske
enzym plasmin og giver nedbrydningsprodukter, indeholder

kun nedbrydningsprodukter fra krydsbundet fibrin D-dimer og
kaldes krydsbundne fibrinnedbrydningsprodukter'?. Derfor er
D-dimerholdige fibrinderivater i humant blod eller plasma et
specifikt marker for fibrinolyse.

TESTPRINCIP

Clearview Simplify D-dimer testen benytter det D-dimer
specifikke muse-monoklonale antistof DD3B6,/22° konjugeret til
kolloide quldpartikler til detektion af D-dimerholdige molekyler.
Antistof-quld konjugat bindes specifikt til D-dimerholdige
molekyler i patientpraven og danner et kompleks. Antistof-quld-D-
dimerkompleks migrerer gennem en membran i den vandige fase,
indtil det opfanges og koncentreres pa en zone, hvortil et andet

D-dimerspecifikt muse-monoklonalt antistof er bundet.
Opfangningen af komplekserne ved denne zone (test zone [T])
forarsager, at der fremkommer en lyserad/purpurfarvet streg pa
membranen. Hvis D-dimerkoncentrationer er under den klinisk

bestemte afskeering, skal der ikke dannes nogen synlig streg. Ikke-

opfanget guldkonjugat strammer fortsat mod den ende af stripen
hvor den er bundet pa procedurekontrol (PC) zonen af anti-muse

antistof. Dannelse af en lyserad /purpurfarvet PC-streq er tegn pa,
at enheden fungerer som beregnet.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
Buffer indeholdende natriumazid (0,05%).
Natriumazid kan reagere med bly eller kobberror og danne
hejeksplosive metalazider. Hvis produktet bortkastes i en vask,
skal der skylles med en stor maengde vand for at forebygge
aflejring af azid.
Alle reagenser i dette sat er udelukkende beregnet til in vitro-
diagnostisk anvendelse.
Alle humane blodprodukter skal handteres som potentielt

smittefarligt materiale. Baer engangshandsker ved handtering af

prover.

Testmaterialer (praver, testanordninger og pipetter) ber
bortskaffes i overensstemmelse med lokale, statslige og/eller
foderale bestemmelser.

SATTETS INDHOLD

Opbevaring: Opbevares ved 2°C til 25°C. M4 ikke nedfryses.
Udlgbsdato: Se etiketten for udlabsdato.

Testenhed x 10 . Hver enkelt enhed er pakket i en foliepose med
torremiddel.

Aktive indholdsstoffer i enheden er muse-monoklonalt antistof,
som er specifikt for D-dimer konjugeret til kolloide quldpartikler, et

andet D-dimerspecifikt muse-monoklonalt antistof og et fare- anti-

mus 1gG antistof.
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Buffer - 1 x 2.6ml. Isotonisk saltoplosning (0,9% natriumklorid)
indeholdende 0,05% natriumazid som konserveringsmiddel.

Kapillarpipette x 10 E—— )
Engangs-kapillarpipetter til brug —

med fingerprik-blod.

Venepipette x 10 ——

Engangs-venepipetter til brug med vengst fuldblod.
Kit-komponenter fra forskellige lot-numre ma ikke blandes.

NODVENDIGE MEN IKKE MEDFOLGENDE MATERIALER
Proverar:

Natriumcitrat, EDTA eller heparin (vengst helblods- eller plasma-
procedure).

Steril sikkerhedslancet til engangsbrug (minimumdybde 1,8
mm), for eksempel af maerket VITREX SAFE® (fingerprik-
procedure).

Pipette og spidser, som kan levere 20p! (kun til plasma).
Ur eller stopur til maling af 10 minutters reaktionstid.
Engangshandsker.

PROVETAGNING 0G PRAPARERING

enten helblod (venepunktur eller fingerprik) eller plasma er
egnet til brug ved denne test.

Fingerprikning

1. Folg anbefalet fingerprik-procedure.

2. Stik hul pa patientens finger med en steril sikkerhedslancet til
engangsbrug (minimumdybde 1,8 mm).

3. opsaml fingerprik-blodet med kapillarpipetterne.
Venepipetterne ma ikke benyttes.

4. Hold en kapillarpipette vandret, og lad spidsen bergre
bloddraben pa patientens finger.

5. Pipettebolden ma ikke trykkes sammen under provetagningen,
og ventilen ikke blokeres. Harrarsvirkningen vil automatisk




traekke blodet ind i pipetten.

6. Lad pipetten fyldes til den sorte linje.

7. Overfor blodpreven med det samme til den runde
provefordybning i testapparatet.

8. Prover, der udviser tegn pa koagulation, er uegnede til
testning. Hvis dette er tilfeeldet, skal der tages endnu en
kapillerprave fra en anden finger. Benyt en ny lancet og en
ny kapillarpipette.

9. Prover med en haematokrit, der ligger uden for
normalomradet, kan endre Clearview Simplify D-dimer
sensitivitet pa grund af forskelle i plasmafraktionen.

Vengst fuldblod

1. Ved venepunktur opsamles fuldblod i natriumcitrat (ni dele
venost blod til en del 3,2 % trinatriumcitrat), heparin eller
EDTA.

2. Blodpraverne opbevares i koleskab og testes senest 24 timer
efter provetagningen.

3. Prover med koagler er uegnet il at blive testet.

4. Prover med en haematokrit, der ligger uden for
normalomradet, kan endre Clearview Simplify D-dimer
sensitivitet pa grund af forskelle i plasmafraktionen.

Plasma

1. Ved venepunktur opsamles fuldblod i natriumcitrat (ni dele
venost blod til en del 3,2 % trinatriumcitrat), heparin eller
EDTA.

2. Praven centrifugeres (15009 i 15 minutter ved 4°C -10°C).
Fjern plasmaet fra blodcellegreensefladen med det samme.

Plasmaopbevaring/stabilitet:

+20°Ctil +25°C « 8 timer*
+2°Cil+8°C . 4 dage
20°C ;2 maneder.

Frosne plasmaprover skal optas ved 37°C eller stuetemperatur og
blandes omhyggeligt for testning.

PROCEDURE
Vigtigt!
- Nar posen er abnet, skal man begynde at anvende enheden
inden for 10 minutter.
Test- og PCzoner gulfarves af hensyn til kvalitetskontrol ved
fremstillingen. Farven pavirker ikke testresultaterne og vil
blive vasket vaek, mens testen udvikler sig.
Membranen i testenheden ma ikke berares eller beskadiges.
Anvend en separat pipette eller pipettespids for hver prove.

Lad draber af prave og buffer falde ned pa membranen i
provebronden.

Fingerprikning

Riv en foliepose op og anbring testenheden pa en plan,

vandret overflade.

08BS: Brug kapillarpipetterne i settet til dispensering af

fingerprikblodproverne.

Hold kapillarpipetten indeholdende fingerprik-blodpraven i

lodret stilling over den runde provebrend i testenheden. Klem

pa bolden og fordel alt blodet (35 pl) i kapillarpipetten i den

runde prvebrond.

0bs: Hvis blodet ikke vil ud af kapillarpipetten, placerer man

en finger over ventilhullet og trykker bolden sammen igen.

Brugte kapillarpipetter leegges i affaldsbeholder meerket

"biohazard”.

tL)a(zfprrzsven suge helt ind i opsugningsfladen, fer der tilseettes
uffer.

Hold flasken lodret og overfer 2 draber buffer til

provebronden.

Lad testenheden ligge fladt i reaktionstiden og aflees

resultatet efter 10 minutter.

eller
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Vengst helblod

Riv en foliepose op 0g anbring testenheden pa en plan,
vandret overflade.

0BS: Brug venepipetterne til dispensering af de vengse
fuldblodsprover.

Tryk venepipetten sammen neer ved den forseglede ende. For
den abne ende af pipetten ind i praven. Ophaev trykket, s&
proven treekkes ind i pipetten. Hold pipetten lodret og overfor
1 drabe (35 L) fuldblod til den runde pravefordybning.
Brugte pipetter leegges i affaldsbeholder meerket “biohazard”.
Lad praven suge helt ind i opsugningsfladen, fer der tilsaettes
buffer.

Hold flasken lodret og overfor 2 draber buffer til
provebronden.

Lad testenheden ligge fladt i reaktionstiden og aflees resultatet
efter 10 minutter.

eller

Plasma

Riv en foliepose op og anbring testenheden pa en plan,
vandret overflade.

Brug en laboratoriepipette (indgar ikke i sattet)
ved dispensering av plasmaprover. BRUG ALDRIG
kapillarpipetterne eller venepipetterne i sattet.

Dispenser 20 pL plasma i den runde pravefordybning.

Ea(fjfpmven suge helt ind i opsugningsfladen, fer der tilsaettes
uffer.

Hold flasken lodret og overfor 2 draber buffer til

provebrenden.

Lad testenheden ligge fladt i reaktionstiden og aflees resultatet

efter 10 minutter.

Kvalitetskontrol

For at kontrollere, at Clearview Simplify D-dimer testsystemet
fungerer korrekt, anbefales det at teste bade positive og



negative kontroller med jeevne mellemrum. Kontrolpraver ber 0gsa
kares ved modtagelse af hvert nyt lot med Clearview Simplify
D-dimer, og nar som helst, der kan herske tvivl om resultaternes
validitet. De praver, der udveelges som en positiv kontrol, bor give
et svagt til moderat positivt resultat pa testlinjen (T) kombineret
med et helt tydelig PC-streg. Den negative kontrol skal give et
negativt resultat. Kontrolpraver ber testes efter samme procedure
som patientproverne. Clearview Simplify D-dimer kontroller,
produktnummer 6101KCY, fas hos Inverness Medical eller din lokale
leverander.

RESULTATER

Testvaliditet
- Gyldigt resultat: ~ Der skal forekomme en lyserad/purpurfarvet
streg i. PC zonen.
- Ugyldigt resultat: Ingen streq i PC zonen. Enheden
har ikke udfert testen korrekt,
0g testen skal gentages:
Positivt resultat: En lyserad/purpurfarvet
streg i testzone (T).
Negativt resultat: Komplet manglende linje i
testzone (T).

Bemarkninger

1. PClinjen vil fremkomme, inden den 10 minutters aflesningstid
er udlgbet. Dette betyder ikke, at et negativt resultat ogsa kan
afleeses pa dette tidspunkt.

2. Et negativt resultat kan kun aflaeses efter 10 minutter - ikke
tidligere eller senere.

3. Der kan udvikle sig et positivt testband, fer de 10 minutters
aflesningstid er forlabet, og et resultat kan afleeses som
positivt, forudsat at PC-stregen ogsa har udviklet sig.

4. PCstregen er kun beregnet som en indikator for testes validitet.
Det er ikke en intern reference for testlinjens intensitet og kan
ikke anvendes til ssmmenligning med patientresultater.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

Den kliniske diagnose ma ikke baseres alene pa resultatet

af Clearview Simplify D-dimer. Den komplette kliniske
sammenhzeng for patienten skal medtages, nar der treeffes en
diagnostisk beslutning, hvor der tages hensyn til de kliniske
tegn og andre relevante informationer, sa som Wells pree-test
sandsynligheds-score® eller tilsvarende.

Negative D-dimer resultater kan forekomme i yderst sjeeldne
tilfeelde, selv ved en DVT, som skyldes andre faktorer, herunder
alder eller placering af et koagel, heparinbehandling og hvis
D-dimer-koncentrationen er under testens folsomhedsveerdi.®

FORVENTEDE VARDIER

Forhgjede D-dimerveerdier er tegn pa aktiv fibrinolyse og er blevet
pavist hos patienter med dissemineret intravaskuleer koagulation
(DIC)”2, dyb venos trombose (DVT)*"® og lungeemboli (PE)'2
Forhojede niveauer af D-dimer er ogsa indberettet ved kirurgiske
indgreb, traume, seglcellesygdom, leversygdom, alvorlig infektion,

sepsis, inflammation, maligne lidelser samt hos zldre personer'!“.

D-dimer-niveauer stiger 0ogsa ved normal graviditet, men meget
heje niveauer er forbundet med komplikationer™.

Et positivt resultat, der angiver aktiv fibrinolyse, bor opnas med
Clearview Simplify D-dimer, nar D-dimer niveauerne er over
eller lig med afskaeringerne pa cirka 80ng/ml malt med en ELISA
metode (DIMERTEST® GOLD EIA).

PRASTATIONSKARAKTERISTIKA
Normale bloddonorprover (n = 99)

Intern undersagelse gennemfort af AGEN Biomedical Ltd,
Brisbane,QLD, Australien.

% Negativ iht. Clearview Simplify D-dimer

Helblod [ Plasma

86.8% [ 84.800

DVT-Undersogelse
Klinisk ydelse for Clearview Simplify D-dimer blev vurderet i et
prospektivt preecisionsforsag'.
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n=120 konsekutive ambulante patienter henvist til undersggelse
for mistanke om DVT. Clearview Simplify D-dimer resultater blev
sammenlignet med bioMérieux VIDAS® D-dimer New. DVT blev
bekraeftet ved kompressionsultralyd (CUS).

Analyse Sensitivitet Specificitet NPV
Clearview Simplify 100% 52.9% 100%
D-dimer (90.0-100%)* | (41.8-63.8%)* | (92.1-10000)*
Vidas® D-dimer New 100% 48.8% 100%
(90.7-100%)* | (37.6-60.1%)* | (91.2-10000)*

# = 950y konfidensintervaller, NPV = Negativ Praedikativ Veerdi
PE-Undersogelse

Klinisk ydelse for Clearview Simplify D-dimer blev vurderet i et
retrospektivt preecisionsforseg'’.

n=527 konsekutive patienter henvist til undersggelse for mistanke
om PE og brystsmerter. Clearview Simplify D-dimer resultater
blev sammenlignet med bioMérieux VIDAS® D-dimer New og
Diagnostica Stago STA® Liatest D-DI (n=479). PE blev bekreftet af
V/Q lungescanning, CT-scanning eller lungeangiografi.

Analyse Sensitivitet Specificitet NPV
Clearview Simplify 100% 47.9% 100%
D-dimer (92.5-100%)* | (43.3-52.6%)* | (98.4-100%)*
Vidas® D-dimer New 100% 48.8% 100%
(92.5-100%)* | (44.1-53.4%)* | (98.4-1000%)*

STA® Liatest 100% 47.5% 1000%
D-DI (92.5-100%)* | (42.7-52.300)* | (98.2-100%)*
=950 konfidensintervaller, NPV = Negativ Praedikativ Veerdi
Nojagtighed

Analysepreecisionen (inden for kerslen) blev bestemt for 10 kopier
af 3 plasmapraver indeholdende D-dimer-koncentrationer pa Ong/
ml, 150ng/ml and 650ng/ml. Resultaterne var ekvivalente for
alle kopier af hver prove.




5 plasmapraver med D-dimerniveauer mellem Ong/ml og cirka
2000ng/ml blev testet efter hinanden over et forlob pa 10 dage
med samme lot Clearview Simplify D-dimer for at vurdere
preecisionen inden mellem analyserne. Over den 10-dages periode
blev der fundet identiske resultater for de 5 analyserede prover.
Forstyrrende substanser

Ved undersogelse af prover med tilfojede potentielle forstyrrende
substanser pa eller under nedenstaende koncentrationer blev der
ikke pavist nogen analysedifference: bilirubin (0.2q/1), lipid (30g/1),
protein (60g/1, gammaglobulin) ag haemoglobin (10g/1).
Rheumatoid faktor

I et forsog med 29 prover fra patienter med rheumatoid arthritis
gav 13 praver et positivt resultat med Clearview Simplify
D-dimer. Ved alle 13 prover kunne den positive reaktion blokeres
ved tilseetning af et D-dimer-specifikt monoklonalt antistof. Til
sammenligning havde tilsaetning af et ikke-specifikt antistof fra
samme undergruppe 1gG ingen effekt pa resultaterne, der alle
forblev positive. Dette tyder ps, at Clearview Simplify D-dimer
ikke er falsomt over for inteferens fra Rheumatoid Faktor.

PRODUKTST@TTE/INFORMATION

For yderligere oplysninger henvend Dem til Deres lokale forhandler
eller ring til Inverness Medicals kundeservice, tf.:

+44 (0) 1234 835959

www.clearview.com

product support@invmed.com

© 2009 Inverness Medical, All rights reserved. Clearview is a trademark of
Inverness Medical group of companies.

u British Biocell International Limited, Dundee, DD2 TNH, UK
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