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DIMERTEST® Latex

INTENDED USE
The DIMERTEST® Latex assay is intended for the rapid qualitative or semi-guantitative evaluation of circuiating
derivatives of cross-linked fibrin degradation products (XL-FDP) in human plasma.

SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST

During bioed coagulation, fibrinagen is converied to fibrin by the activation of thrembin. The resulting fibrin
menomers polymerize to form a soluble gel of non-cross-linked fibrin. This fibrin gel is then converted to
sross-linked fibrin by thrombin activated Factor X to form an inscluble fibrin clot. Production of ptasmin, the
major clot-lysing enzyme, is triggered when a fibrin clot is formed.

Fivinogen and fiben are both cieaved by the fiorinoiytic enzyme plasmin to yield degradation products
bt ondy degradation products from cross-finked fibrin contain D-dimer™. Therefore, cross-inked fibrin
degradation products (¥L-FDP) are & specific marker of fibrinolysis.

TEST PRINCIPLE

DIMERTEST® Latex is a rapid aggiutination assay utfizing latex beads coupled with a highly specific D-dimer
monoclonal antibody. XL-FDP present in a piasma sample bind o the coated latex beads, which resufls in
visible agglutination occurring when the concentration of D-dimer is above the threshold of detection of the
assay.

REAGENTS

Gomposition

1. DIMERTEST® Laiex Reagent: a 0.B3% suspension of iatex particles coated with murine anti-D-dimer
monoclenal antibody, 10 mg/mL BSA and 0.7% sedium azide.

2. DIMERTEST® Positive Control: a solution containing purified human D-dimer fragment, 5 ma/mL BSA and
C.1% sodium azide,

3, DIMERTEST® Negative Controi: & buffer solution containing 5 mg/mL BSA and 0.1% sodium azide.

4. DIMEATEST® Buffer: a 10 mM phosphate buffer solution containing 0.1% sodium azide.

Warnings and Precautions

= Far In Vitro Diagnostic Use Oniy.

= CAUTION: Alireagents in GIMERTEST® Latex contain sodium azide (0.1%;) as preservative. Do notingest or
allow to contact skin or mucous membpranss. Sodium azide may form explosive azides in metal plumbing.
Use proper disposal procedures.

+ CAUTION: The Poesitive Control in DIMERTEST® Latex contains components of human origin. Each
individual blood donation intended for the production of this reagent s tested for Hepatitis B surface
antigen, anti-HCV, anti- HIV1 and anti-HIVZ. Only donations with negative findings are employed. As
complete absence of infectious agents can never be assured, all materials derived from human blood
should be treated as potentially infectious and handled with due care following the precautions
recommended for biohazardous material,

Storage and Stability
Storage: Store at 2°C 0 8°C. DD NOT FREEZE,
Stabiiity: Refer to outer package and vial labeis for expiration date.

indication of Reagent Deterioration
Reagent deterioration is indicated by failure of the Latex Reagent to aggtutinate with the Positive Contral,
agglutination with the Negative Control, or evidence of microbial contamination.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Plasma prapared from whale blood anticcaguiated with sodium: cifrate i5 recommendzd, The use of EDTA
and heparin will result in an increased level of false positive reactions. After separafion of the plasma by
centrifugation (1300 x g for 15 minutes), specimens may be tested directly for the pressnce of XL-FDP.
Defibrination of the plasma i3 not recommended,

Plasma storagesstaiiiity: - 20°G; 2 weeks

Thaw frozen specimans rapidly at 37°C and cerdrifuge before testing, Refer to CLSI publication H21-A5
for further instructions on specimen collection, handling and storage®.

PROCEDURE
Materials Provided

[REF]: DLHKT ~ DIMERTEST® Latex; Kit:

Latex Reagent 1 % 2.0 mizWhite Cap zwnm—_ﬁ no_&o_ 1% 0.8 mL: Black Cap
Positive Contre! 1 x 0.6 mL; Yeliow Cap Buffer 1x20.0mL

Test Cards % 10; 8-well, for aggiutination reaction

Stitrrers X 60:

instructions for lise

Materials Required but not Provided
Precisian pipettes and tips - 20 pL and 100 pL
Plastic test tubes and rack

Disposable gloves

Stopwatch or timing device
Tissue {for wiping dropper bottle tips)

DIMERTEST® Latex

INDIGATIONS
Le test DIMERTEST® Latex est congu pour la détection qualitative ou semi-guantitative rapide des dérivés
circulants des produits de dégradation de la fibrine réticulés (XL-FDP) dans k& plasma humain,

RESUME ET EXPLICATION DU TEST

Au cours de la coagulation sanguine, I'activation de la thrombine entraine une conversion du fibrinogéne en
fibrine. La polymérisation des monoméres de fiorine donne naissance & un gel soluble constitué de malécules
de fibrine non réticulées, Dans un deuxiéme temps, ce gel devient un caillot fibringux ingoluble iorsque
P"activation du facteur Xl par la thrombine induit une réticulation du réseau de fibrine. La formatior d'un
caifiot fibrineux déclenche 1a synthése de Ia plasmine, qui est ia p: ale enzyme thrombaoiytigue.

Uactivité fibrinolytique de la piasmine s'exerce sur e fibrinogéne et ia fibrine ef donne naissance a
des produits de dégradation, mais seuls les produits provenant de ia fibrine réticulée contiennent des
D-diméres'®. Ces produits te dégradation de la fibrine réticulés (XL-FOP) sont donc des marguaurs
spécifiques de la fibrinolyse.

PRINCIPE DE L'EXAMEN

Le test DEVERTEST® Latex est un test d'agglutination rapide wtilisant des billes de latex couplées & un
anticorps monoclonal hautement spécifique des D-diméres. tes XL-FOP présents dans un échantilion
plasmatique se lient aux bifles de latex recouvertes d'anticorps, ce gui se traduit par une agglutination visible
lorsquee i concentration des D-diméres est supérieure au sewll de détection de la méthode de dosage.

REACTIFS

Compasition

1. DIMERTEST®, réactif au latex : suspension de 0,83% de particiles de iztex recouvertes d'urn anticorps
monocional murin anti-B-dimeéres, 10 mg/ml de BSA et 0,1% d'azide de sodium.

2. DIMERTEST®, témoin positif : solution contenant un fragment de D-diméres humaing purifiés, 5 mg/ml de
BSA et 0,1% d'azide de sodium.

3. DIMERTEST®, témoin négatif ; solution tampon contenant 5 mg/ml de BSA et 0,1% d'azide de sodium.

4. DIMERTEST®, tampon : soiuticn tampon phosphate 10 mM contenant 0,1% d'azide de sodium.

Mises en garde st précautions d’emplei

» Réservé au diagnostic médical in vitro.

= ATTENTICN : ious ies réactils de DIMERTEST™ Latex contlennent de I'azide de sodium {0,1%) comme
agent de conservation. Ne pas ingérer et éviter le contact avec la peau et ies muqueuses. L'azide de
sodium peut donper naissance & des acides métailiques explosifs am_._w les tuyaux métafliques d°adduction
et (f'évacuation d'eau. Utiliser des procédures d'élimination approprises,

+ ATTENTION : le témain positif dans DIMERTEST® Latex contient des composants d'origine humaine.
Chaque don individuel de sang destiné 2 la production de ce réactf fait I'objet ¢’un dépistage de I'antigéne
de surface du virus de I'hépatite B et des anticorps anti-HCV, anti-VIH1 et anti-ViH2. Seuls les dons
générant des résultats négatifs sont utilisés. Comme I'absence compliéte d'agents infectieux ne peut
jamais étre garantie, tous les produits dérivés du sang humain doivent &tre traités comme potentieilement
infectisux et manipuiés avec prudence en respectant les précautions d'usage pour les maiériaux
biologiques dangereux.

Conservation et stabilité
Conservation : conserver & une température entre 2°C ¢t 8°C. NE PAS CONGELER,
Stabilité : vérifier la date de péremption sur fes étiquettes du conditionnement extérieur et du fiacen.

Indication de détérioration du réactif

La détérioration du réactif est indiquée par I'échec du réactif au latex & s'aggiutiner avec le témoin positif,
par I'aggiutination du réactif avec le témoin négatif ou par la mise en évidence d'une contamination
micrabienre.

RECUEIL ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandeé d'utiiser du plasma préparé a partir de sang total anticoagulé avec du citrate de sodium.
Lutilisation d'EDTA et d’héparine entrainerait une incidence accrue de faux positifs. Aprés mmumamoz du
plasma umﬂnmaqn_._mmﬂmg 11508 x g pendart 15 minutes), les Gchardifons peuvent Stre examinds directerment
ia recherche de la présence de XL-FDP. La défibrination du u_mm_.:m ast déconseillée.

Conservation/statifité du plasma : - 200G : 2 semaines

Décongeler rapidement les échantiions & 37°C et centrifuger avant I'examen. Consulter les CLSI
pubdication H21-A5, pour pius de précisicns sur e recueil, la manipulation et la conservation des échantilions®.

PROCEDURE D’EXECUTION DE L'EXAMEN
Matériet fourni
:[REF]: DLHK7 = DIMERTEST® Latex; trousse

Réactif anlatex 1 x 2,0 ml: bouchon blanc ._.maa_n _sumﬁ 1% 0,6 mi: bouchon noir
Temoin positif 1 x0,6 ml:bouchon jaune  Tampon 1x26.0ml

Cartes fest % 10 : 8 puits chacune, pour la réaction d'agglutination

Mélangeurs % 60 : pour le mélange

Mode d’emploi

Matériel nécessaire mais non fourni

Pipettes de précision et embouts - 20 ui et 100 pi
Tubes & essais en plastique et porte-tubes

Gants jetabies

Chronométre
Mouchoirs en papler (pour essuyer 'embout du fiacen)

REVISION 2017-10

important!

+ FEouillbrate reagents to room temperature (20°C to 25°C) befors use.

« Latex Reagent should be mixed by inversics immediately prior to use.

= Prior to each uss, the dropper bottle tips must be wiped dry with a tissue,
s Dropper botties must be held vertically when dispensing drops of reagent.

For comrect drop defivery... L. wipe tip dry prior 0 use

L

Qualitative Method
1. Mark (or make note of) positions on the test slide for specimens and, as needed, for posttive and negative
contrals.
2. Hold the Latex Reagent dropper bottie vertically and plage one drop of the reagent within 2 well on a Test
Card.
AVQID touching the surface of the Test Card.
3. Accurately pipette 20 pL of undiluted plasma or add one drop of control solution
to the drop of Latex Reagent.
4. Mix the Latex Reagent and sampie with a stirrer uniit the Latex is uniformly distributed.
5. Rock the Test Card gently by hand for exactly 3 minttes.
B. At exacily 3 minutes, check for agglutination under a strong light sowrce.
Note: If test reading is delayed beyond 3 minutes, the latex suspension may dry out giving a Talse
agglutination pattern. If this is suspacted, the specimen must be retested.
7. Discard the Test Gard and stirrer into 2 biohazard container - do not re-use.
Semiguantitative Mathod
1. Prepare serial dilutions of the test plasma with Buffer as follows:
dilutior 100 pb plasma plus 100 b Bufter solution
lution 100 pL 1:2 difttion plus 100 L Buffer solution
1:8 dilution 100 L. 1:4 dilution plus 100 pL Buffer soiution
2. Test each dilution as described in the gualitative method.
Quality Control
Itis recommended that both Positive and Negative Contrals be inciuded in each batch of tests to ensure proper
functioning of the system, Control solutions should be tested by the same procedures as patient samples.
For the gualitative screening procedure, a positive result (agglutination} can be obtained by substituting
DIMERTEST® Positive Control for the plasma in steps 3-6. Conversely a negative result {no aggiutination)
can be obtained by substituting DIMERTEST® Negative Contral for the plasma in steps 3-6. When performing
the semiquantitative procedure, it is recommended that testing of seriaf dilutions of the PosHive Control
be conducted. DIMERTEST® Latex Positive Control consists of a selution of human D-dimer at a level of
epproximately 0.60 mg/L (860 ng/mL).

RESULTS

A. Qualitative Assay

For the qualitative assay protocol, the following pattern of resulis shouid be obtained:
Undiluted Plasma D-dimer {XL-FDP) concentration

Negative 1.ess than 0.20 mg/L (200 ng/mL)
Positive Greater than 0,20 mg/l, (200 ng/mL}
Note: All values in mg/L (ng/ml) are approximate

B. Semiguantitative Assay
Approximais Jevels of XL-FDP, containing the D-dimer domain, for specimen dilutions are shown in Table 1. As
with all semiguantitative tests, some variability in dose-respense can be sxpacted.

& the same well next

Table 1

»ﬂuqax_amﬁ mu_._mm [ e
0= FOP) mg/L: (ng/mly " | ynaiuted

<0.20 (< 200) - - - -
020-040 (200 - 400) + - - -
0.40-0.80 (400 - 800} + + - -
0.8C-1.60 {800 - 16003 + + + -
180 - 3.20" (1600 - 32007) + + + +
“+" = agglutination, “-* = no agglutination

* Levels of XL-FDP greater than 3.28 mg/ (3200 ng/mL) can be estimated by
further dilutions beyond 1:8.

Important !

* Amener les réactifs a température ambiante (20 & 25°C) avant I'utilisation.

* Le réactif au latex doit &tre mélangé par inversion immédiatement avani Putilisation,

» Avant chague utilisation, Fembout du flacon deit &re essuyé & I'aide d'un mouchoir en papler.
= Tenir ie flacon verticalement pour déposer les gouttes de réactif.

Pour un dépdt correct des gouttes essuyer 'embout avant I'utfisation

Méthode qualitative
1. Repérer (ou noter) les positions sur [z lame test pour les échantilions & examiner et, si nécessaire, pour les
témoins positif et négatif.
2. Tenir le flacon de réactif au iatex verticalement et déposer une goutte de réactif dans un peits ¢'une carte
test.
m,_ﬂ.mm de toucher la surface de ia carte test.
de e la pipette, téposer exactement 20 pl de plasma non d ué ou ajouter une goutte de soiution
aaos dans ie méme puits 2 coté de fa goutte de réactif au latex.
4, Mélanger le réactif au latex ef 'échantillon & examiner & Palde d’un métangeur jusqu'a ce que lg réacti au
latex soit uniformément réparti
Agiter délicatement la carte test par balancement pendant exactement 3 minutes
Au bowt de 3 minutes exactemnent, vérifier 'agglutination sous une source de lemigre infense,
Note - 5 la lecture du test est retardée au-deld de 3 minutes, la suspension de latex pourralt sécher et
générer un faux profil d’agglutination. En cas de doute, I'échantillen doit étre de Rouveau examiné.
iminer la carte test et ke mélangeur dans un centeneur pour matériaux biclogiques dangereux - ne pas
réutiliser,
Méthode semi-gquantitative
1. Préparer des séries de dilutions du plasma & examiner avec le {ampon, comme décrit ci-aprés :
Dilution 1/2 100 pi de plasma pius 100 yl de solution tampen
Dilution 174 10C pi de la dilution 1/2 plus 100 yil de solution tampon
Diluticr 1/8 100 pi de {a dilution 1/4 plus 100 gl de solution tampon
2. Examingr chaque dilution comme décrit dans la méthode quatitative.
Contrdle qualité
il est recommandé d'ingiure des t8moins positifs et négatifs dans chaque Iot de tests afin de garantir un
fonctionrement correct du dispositif. Les solutions témoins feront I'objet des mémes procédures d'examen
que les échantillons médicaux. Pour (2 procédure gualitative de dépistage, un résultat positd {agglutination)
paut étre obtenu en remplagant le plasma par le témoin positif de DIMERTEST® dans les étapes 3a 6. A
I'inverse, un résultat négatif (absence ¢'agglutination) peut dire obtenu en remplagant e plasma par ie témoin
négatif de DIMERTEST® dans les étapes 3 4 6. Sif'on utilise la procédure semi-guantitative, il est recommandé
d'examiner des séries de dilutions du témoin pesitif. Le témoin positif de DIMERTEST® Latex consiste en
une solution de D-diméres humains  un tawx d'environ 0,80 mg/l {800 ng/mi).

RESULTATS
A. Examen gualitatif
Pour fe protocole d'examen qualitatif, fes résultats suivants deivent &tre obtenus :

Concentration de B-diméres (XE-FDP}

Négatif Inférieure & 0,20 mg/t (200 ng/ml)
Positif Supérieure & 0,20 mgd (200 ng/mi)
Note : toutes les valeurs exprimées en mg/| (ng/mi) sont approximatives.

o o

Piasma non difué

B. Examen semi-gquantitatif
Les taux approximatifs de XL-FDF, contenant le domalne des D-diméres, pour les dilutions des échantilions
sont présentés dans le Tableau 1. Comme pour tous les examens semi-quantitatifs, on peut s'altendre & une
certaine variabilité de la relation dose-réponse,

Tabteau 1
intervalle uu__au_smi Dodimires’ Dilution de 'échantillon
- (XL-FDP) fiig/l frig/mni} .
<(,20 (< 200 - - - -
0,20-0,40 (200 - 460) + - - -
0,40 -0,80 (400 - 8CO) + + - -
0.80-1,60 (800 -1600) + + + -
1,60-3,20¢ (1600- 32004 + + + +

“+" = agglutination, “~" = absence d'agglutination
“ Les taux de Xe-FDP supérieurs & 3,20 mg/t (3200 ng/mi) peuvent étre dosés par de
nouvelles difutions au-celd ds 1/3.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
Clinical diagnesis should not be based on the result of DIMERTEST? Latex alone. Clinical signs and other
relevant test information should be inciuded in the diagnostic decision.

EXPECTED VALUES

A positive resu ating active fibrinolysis, should be obtained with DIMERTEST® Latex when XL-FDP
{D-dimer} levels are at or greater than approximately 0.20 mg/L {200 ng/mL}. Piasma specimens from normal
subjects are expected to give negative resufts because their plasma XL-FDP concentrations are typically less
than 0.20 mg/t (200 ng/mL). Due to many variables that may affect results, each laboratory should establish
its own normal range.

Elevated levels of XE-FDP (containing the D-dimer domain} have been demonsirated in patients by a
combination of immunoprecipitation and gel electrophoresis technigues’2¢. Monoclonal antibodies ailow
the specific dstection of the D-dimer domain’. Monoclonal antibody based D-dimer assays are of diagnostic
value in disssminated intravascular coagulation (DIC) and acute vascular diseases, inciuding pulmonary
emboiism (PE} and deep venous thrombosis (BVT), condiicrs that are difficuft to detect r
exarmnination?s.

The amount of XL-FDP detected in 2 specimen will depend on several interrelated factors in vivo, such as the
severity of the thrombetic episode, the rate of cross linked fibrin fermation, and the time elapsed aster the
thrombatic event until bioad is drawn from the patient.

Elevated jevels of XL-FDP as an indication of reactive fibrinolysis have also been reported In surgery, trauma,
sickle cell disease, liver disease, severe infection, sepsis, inflammation, and malignancy ™. D-dimer levels
also rise during normal pregnancy but very high levels are associated with complications'.

DIMERTEST® Latex does not cross-react with fibrinogen, factor Xilla cross-linked fibrinogen', or fibrinogen
degradation products®.

SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Plasma from cne hundred and seventy (170) apparently healthy, voluntary blood donors was tested using
DIMERTEST® Latex. A negative result was obtained for one hundred and sixty-two (162) of the samples. This
equates to a specificity of 85.3% (162/17C}.

One hundred and forty-five (145) plasma sampies from patients judged to be suffering from, or having a high
prabability for thrombotic episode, were tested by DIMERTEST® Latex and another agglutination reference
methed. The correlation cosfficient was r = 0.94 and the regression equation was y = 1.19x.

Intra-assay {within run) reproducibifity was determined for 10 replicates of 3 plasma samples that contained
different levels of XL-FOP. The resuits were equivalent for all replicates.

Inter-assay fun-to-run} reproducibility was determined using 10 plasma samples with XL-FDP titers ranging
from 1 10 16. In 10 runs, the replicates of these specimens did not vary by more than one titer.

In an anticoagulant study of 50 paralie! citrated, EDTA and heparin piasma samples, the correlation between
the titers oblained with DIMERTEST® Latex and the expected titers (based on ELISA XL-FDP valugs) was
r=0.91 for citrated sampies, r = 0.73 for EDTA samples and r = C.78 for heparin samples. Citrate Is the
anticoagulant of ghoice.

In a study of sampies from patients with rheumnatoid arthritis, 17 were found to agglutinate with DIMERTEST®
Latex. In all 17 samples, the agglutination could be inhibitsd by the addition of the D-dimer specific
manoclonat antibody DD3B6/22, but not with a non-specific monocional antibody of the same subgroup, igG.
This suggests that DIMERTEST™ Latex is insensitive to rheumatold facter disturbances.

No assay interference was demonstrated with DIMERTEST® Latex with spiked specimens containing potential
interferents at the following concentrations:

ru 0.2 mg/mlL Hemaoglo 5.0 mg/mL
Lipids (triglycerides) 30 mg/mL Protein (gamma giobulinp  0.06 g/mL
LIMITES DE L EXAMEN
Le diagnostic ug ne doit pas reposer uniguement sur les résujtats du test DIMERTEST® Latex. Le
diagnostic sera défini en fonction des signes cliniques et des données des auires examens cemplémentaires.

VALEURS ATTENDUES

Un résubtat positif compatible avec une fibrinolyse active s'observe avec le test DIMERTEST® Latex lorsque
le taux de XL-FDP (D-diméres) est supérieur ou égal & 0,20 mg/l (200 ng/ml} environ. Les échantillons
plasmatiques provenant de sujets normaux dsvraient générer des résultals négatifs puisque leurs
concentrations plasmatiques de XL-FOP sont habitusiement inférieures & 0,20 mg/i (200 ng/mi). Compte tenu
des nombreuses variabies susceptibles d'affecter les résulfats, chague (aboratoire devra établir son propre
intervalie de valeurs normales.

Une élévation du taux de XL-FDP (contenant le domaine des D-diméres) a été mise en évidence chez des
patients & Paide Q'une association de techniques d'immunoprécipitation et d’électrophorése sur gel™3ss,
tes andicorps monogionaux permettent la détection spécifique du domaine des D-diméres’. Le dosage
des D-diméres basé sur les anticorps monocionaux présente un intérét diagnostique dans la coaguiatian
intravasculaire disséminée (CIVD) et les maladies vasculaires macmm notamment {’'embclie u_.___._.am._mmm.m {EP)
et fa thrombose veineuse profonde (TVP), pathologies difficiles & détecter de maniére fiable 2 Pexamen
niques<

La quantité des XL-FDP détectés dans un échantilion va dépendre de plusieurs facteurs étroftement fiés in
vivp, comme ia sévérité de Pépisoda ESBUR_ncm le taux de formation de fibrine réticulée et le temps écoulé
antre {'événsment thrombotique et la prise de sang chez Is patient.

Des taux élevés de XL-FDP indicateyrs d’'ung fibrinolyse active ont également 618 rapportés dans les situations
suivantes : chirurgie, traumatismes, drépanocytese, maladie hépatiqus, infection sévére, sepsis, inflammation
et cancers'™". Une Elévation des taux de D-diméres est également observée au cours d'une grossesse
normale, mais des taux trés éleves sont associés a des complications',

DIMERTEST® Latex ne présente pas de réactions croisées avec le fibrinogéne, le fibrinogéne lié au facteur
¥IHa™ gu les produits de cégradation du fibrinogéne®.

CARACTERISTIQUES FONCTIONNELLES SPECIFIQUES

Bes échantillons plasmatiques provenant de cent soixante-dix {170) donneurs volontaires, apparemment
sains, ont €16 examinés & I'aide du DIMERTEST® Latex. Un résultat négatif a été cbtenu dans cent soixante-
deux {162) échantifions. Cela représente une spécificité de 95,3 % (162/170).

Cent guarante-cing {148) échantillons plasmatiques provenant de patients considérés comme atieints
d'un épiscde thrombotique ou ayant une probabildé élevée d'un te! épisode, ont été examinés & Iaide du
DIMERTEST® Latex et d'une autre méthode d'aggiutination de référence. Le coefficient de corrélation a été
1 = 0,94 et 'équation de régression y = 1,19

La reproductibilité Intra-dosage (au sein d'une méme série de dosages) 2 Eté déterminée dans 10 réitérations
du dosage dans 3 échantiilons plasmatigues contenant des taux différents de XL-FDP. Les résultats ont été
identiques au cours des différentes réitérations.

La reproductivilité Inter-dosages (entre ies différentes séries de dosages) a été déterminée sur la base de
10 échantillons plasmatiques contenant des titres de XL-FOP allant de 1 & 16. Sur 10 séries de dosages, les
réitérations de ces échantillons n’ont pas varié de pius d'une unité de tfire.
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anticoagulé avec du citrate de sodium, de I'EDTA ou de I'héparine, la corrélation entre les tittes obtenus
avec ko DIMERTEST® Latex et les titres attendus (sur la base des valeurs de XL-FDP déterminées par ELISA}
a été r = 0,91 pour les échantillons anticoagulés avec du citrate de sodium, r = 0,73 pour fes échantilions
anticoagulés avec de 'EDTA et r = 0,78 pour kes echantilions anticoagulés avec de Phéparine. Le citrate de
sodium est lanticoagulant de choix,

Dans une étude d'échantilions prevenant de patients présentant une polyarthrite rhumatolde, 17 ont présenté
une réaction d'aggiutination avec le DIMERTEST® Latex. Oans les 17 échantillons, I'agglutination a pu gtre
inhibée par {'adjonction de I'anticorps manocional spécifique des D-diméres DD3B6/22, mais pas par celle
d'un anticorps monoclonal non spécifique appartenant a Ja méme sous-classe, lgG,. Cette cbservation
indique u'it n'existe pas d'interférence entre le facteur rhumatcide et le test DIMERTEST® Latex,

Aucune interférence du DIMERTEST® Latex vis-&-vis des dosages n'a été chservée dans les échantillons
auxquels ont &te ajoutées les substances suivantes susceplibles d’exercer une interaction aux concentrations
suivantes :

Bilirubing 0,2 mg/ml
Uipides (trigiycérides) 30 mg/ml

Hémoglobine
Protéines {gamma-globlings)

5,0 mg/mi
0,06 g/ml



