D-Dimer-Testkassette
(Vollblut/Plasma)
Packungsbeilage

[ REFFIDDM-402 [ Deutsch

Ein  Schnelltest zum Messen von D-Dimer in Vollblut oder Plasma anhand des
Fluoreszenz-Immunassay-Analysators. Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.
[VERWENDUNGSZWECK]

Die D-Dimer-Testkassette (Vollblut/Plasma) ist ein Fluoreszenz-lmmunassay zum Messen von D-Dimer in

Vollblut oder Plasma als Unterstilitzung zur Diagnose von DVT (Deep Vein Thrombosis, Thrombose tiefer

Venen) und PE (Pulmonary Embolism, Lungenembolie).

[ZUSAMMENFASSUNG]

D-Dimer ist ein Fibrin-Abbauprodukt (FDP, Fibrin Degradation Product), ein kleines Proteinfragment im

Blut nach dem Abbau eines Blutgerinnsels durch Fibrinolyse. Die Bildung oder Erhéhung von D-Dimer

weist auf eine Aktivierung des Gerinnungs- und Fibrinolysesystems hin. Der Plasmaspiegel von D-Dimer

kann die Produktion von Thrombin-aktivierendem Fibrin in vivo représentieren. D-Dimer kann als Indikator
fiir Thrg)mbosen im Korper genutzt werden. Der D-Dimer-Spiegel ist bei Thrombosepatienten signifikant
erhoht.

Dariiber hinaus haben Studien gezeigt, dass niedrige D-Dimer-Spiegel (0,1-0,5 mg/L) eng mit dem

Auftreten von Herz-Kreislauf-Erkrankungen zusammenhangen, und hohe D-Dimer-Spiegel kdnnen

Friihindikatoren fiir eine Ausschlussdiagnostik von DVT und PE sein.?

[TESTPRINZIP]

Die D-Dimer-Testkassette (Vollblut/Plasma) ermittelt D-Dimer anhand eines Fluoreszenz-Immunassays.

Die Probe durchwandert den Streifen vom Probenahmefeld zum Absorptionsfeld. In der Probe

vorhandenes D-Dimer bindet mit den Anti-D-Dimer-Antikérpern, mit denen die fluoreszierenden

Mikrospharen markiert sind. AnschlieRend wird der Komplex von den auf die Nitrozellulosemembran

(Testlinie) aufgebrachten Fanger-Antikérpern erfasst. Die D-Dimer-Konzentration in der Probe korreliert

mit der Intensitat des Fluoreszenzsignals der auf der T-Linie ,gefangenen“ Mikrospharen. Anhand der

Intensitat des Fluoreszenzsignals des Tests und der Kalibrierungskurve kann der Analysator die

D-Dimer-Konzentration in der Probe berechnen.

[REAGENZIEN]

Der Test enthdlt mit Anti-D-Dimer-Antikdrpern  beschichtete Fluorophore und eine mit
Anti-D-Dimer-Antikorpern beschichtete Membran.

[VORSICHTSMASSNAHMEN]

1. Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.

2. Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Tests mit
beschéadigter Folienverpackung nicht verwenden. Zum Einmalgebrauch.

3. Fur jede Probe einen neuen Probensammelbehélter verwenden, um Kreuzkontaminationen zu
vermeiden.

4. In Bereichen, in denen Probenmaterial und/oder Tests gehandhabt werden, nicht trinken, essen oder
rauchen. Samtliche Probenmaterialien sind als infektiose Substanzen zu handhaben. Bei allen
Ablaufen sind die vorgeschriebenen VorsichtsmaRnahmen gegen mikrobiologische Gefahren und die
Standardverfahren zur ordnungsgeméfen Entsorgung von Probenmaterialien einzuhalten. Beim
Testen der Proben ist Schutzkleidung, wie Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille, zu tragen.

5. Reagenzien aus verschiedenen Chargen diirfen nicht untereinander ausgetauscht oder miteinander

vermischt werden.

Luftfeuchtigkeit und Temperatur konnen die Testergebnisse verfalschen.

Die Entsorgung samtlicher Materialien im Zusammenhang mit diesem Test hat entsprechend den

ortlich geltenden Gesetzen und Bestimmungen zu erfolgen.

8. Vor Verwenden von Tests stets die Gebrauchsanweisung aufmerksam und vollstandig durchlesen.

9. Die D-Dimer-Testkassette darf nur zusammen mit dem Analysator und ausschlieBlich von
entsprechend zugelassenen medizinischen Fachkréften verwendet werden.

[LAGERUNG UND HALTBARKEIT]

1. Das Kit kann bis zum auf der versiegelten Folienverpackung aufgedruckten Verfallsdatum bei 4 bis
30 °C Celsius gelagert werden.

2. Der Test ist bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufzubewahren.

3. Nicht tiefkiihlen.

4. Es ist sicherzustellen, dass samtliche Komponenten des Kits vor Kontamination geschiitzt sind. Kits
mit Anzeichen von mikrobiellen Kontaminationen oder Ausféllungen nicht mehr verwenden.
Biologisch kontaminierte Dispenser, Behélter und Reagenzien kénnen zu falschen Ergebnissen
fihren.

[PROBENAHME UND VORBEREITUNG]

Vorbereitung

Vor der Durchfiihrung des Tests sicherstellen, dass alle Komponenten Raumtemperatur (15-30 °C)

angenommen haben. Eine zu kalte Pufferloésung oder Kondensat von Feuchtigkeit auf der Membran

kénnen zu ungiiltigen Testergebnissen fiihren.

Handhabung der Proben

1. Probenmaterial entsprechend den Standardverfahren entnehmen.

=So entnehmen Sie Vollblutproben aus der Fingerbeere:
=Waschen Sie die Hand des Patienten mit Seife und warmem Wasser oder reinigen Sie sie mit
einem Alkoholtupfer. Trocknen lassen.
=Massieren Sie die Hand, ohne die Einstichstelle zu beriihren, indem Sie die Hand in Richtung der
Fingerkuppe des Mittel- oder Ringfingers reiben.
=Punktieren Sie die Haut mit einer sterilen Lanzette. Wischen Sie die ersten Anzeichen von Blut
weg.
=Reiben Sie die Hand sanft vom Handgelenk Uber die Handflache bis zum Finger, um einen
abgerundeten Blutstropfen tber der Einstichstelle zu bilden.

2. Proben nicht flir langere Zeit bei Raumtemperatur stehen lassen. Plasmaproben kénnen bei 2-8 °C
bis zu 12 Stunden lang gelagert werden. Wenn eine langere Lagerung vorgesehen ist, muss die
Probe bei unter -20 °C aufbewahrt werden. Durch Venenpunktion gewonnenes Vollblut muss bei 2—
8 °C gelagert werden, wenn der Test innerhalb von 12 Stunden nach der Probenahme vorgenommen
werden soll. Vollblutproben diirfen nicht eingefroren werden. Aus der Fingerbeere gewonnenes
Vollblut ist unverziiglich zu testen.

3. Die Proben vor dem Test auf Raumtemperatur bringen. Tiefgekiihite Proben miissen vor dem Test
vollstdndig aufgetaut und gut durchgemischt werden. Wiederholtes Einfrieren und Auftauen von
Proben ist zu vermeiden.

4. EDTAK2, Heparin-Natrium, Natriumcitrat und Kaliumoxalat kénnen als Antikoagulans fir die
Probenentnahme verwendet werden.

Probenverdiinnung/Probenstabilitat

1. Die Probe kann mittels Mikropipette direkt in den Puffer gegeben werden.

2. Das Rohrchen schlieBen und die Probe ca. 10 Sekunden lang kraftig schitteln, damit sich Probe und

diagnosticare g

6.
7.

Verdiinnungspuffer gut durchmischen.
3. Die verdiinnte Probe ca. 1 Minute lang homogenisieren lassen.
4. Die verdiinnte Probe am besten auf einen Eisbeutel platzieren und nicht ldnger als 8 Stunden bei
Raumtemperatur ruhen lassen.
[MATERIALIEN]
Materialien im Lieferumfang
* Probensammelréhrchen mit Verdiinnungspuffer
« Packungsbeilage
* Lanzetten
Bendtigte Materialien, die nicht im Lieferumfang enthalten sind
« Zeitmesser « Zentrifuge * Fluoreszenz-Immunassay-Analysator
* Pipette « Probensammelbehalter
[ GEBRAUCHSANWEISUNG]
Ausfiihrliche Anweisungen zur Verwendung des Tests finden Sie in der Bedienungsanleitung des
Fluoreszenz-Immunassay-Analysators. Der Test ist bei Raumtemperatur auszufiihren.
Warten Sie vor dem Test, bis Test, Probe und/oder Kontrollen atur (15-30 °C) erreicht
haben.
1. Analysator einschalten. Dann je nach Bedarf Modus ,Standard test® (Standardtest) bzw.
,Quick test (Schnelltest) auswahlen.
2. ID-Karte aus dem Kit entnehmen und in den Kartenschacht am Analysator einfiihren.
3. Zur Verwendung einer Pipette: 10 uL Probe in das Pufferréhrchen pipettieren; Probe und Puffer
gut mischen.
So verwenden Sie einen Tropfpipetten: Bringen Sie das Ende des Glaskapillarréhrchens in Kontakt
mit der Oberflache der fliissigen Probe, ohne den Tropfer zusammenzudriicken. Die flissige Probe
wandert automatisch in das Kapillarrohrchen. Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der Kunststoffteil des
Tropfers nicht mit der Probe in Kontakt kommt.
Lassen Sie dann die Probe in das Pufferréhrchen frei, indem Sie den Ballon am oberen Ende der
Pipette vertikal zusammendriicken. Waschen Sie das Rdhrchen 2-3 Mal, indem Sie den oberen
Kolben zusammendriicken. Probe und Puffer gut mischen.
4. Zur_ Verwendung einer Pipette: Pipettieren Sie 75 pL der verdiinnten Probe in die
Probenvertiefung der Kassette. Starten Sie gleichzeitig den Timer.
So__verwenden Sie einen Tropfpipetten: Tauchen Sie das Ende des Rohrchens
(Kunststoffrohrchen) in die verdiinnte Probe; Driicken Sie den oberen Kolben zusammen, um die
Ldsung in den unteren Kolben zu absorbieren (nicht mehr als in den unteren Kolben).
Driicken Sie den oberen Kolben vertikal zusammen, um die verdinnte L&sung in die
Probenvertiefung der Testkassette freizusetzen, und starten Sie den Timer.
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5. Der Fluoreszenz-Immunassay-Analysator verfugt Uber zwei Testmodi: Modus
,Standard test" (Standardtest) und Modus ,Quick test* (Schnelltest). Weitere Informationen finden Sie
in der Bedienungsanleitung des  Fluoreszenz-Immunassay- Analysators.

Modus ,Quick test* (Schnelltest): 15 Minuten nach Zugabe der Probe Testkassette in den Analysator

legen, auf ,QUICK TEST“ (SCHNELLTEST) tippen, Angaben zum Test eingeben und sofort auf

LNEW TEST“ (NEUER TEST) tippen. Nach einigen Sekunden zeigt der Analysator das Testergebnis

automatisch an.

Modus ,Standard test* (Standardtest): Testkassette unmittelbar nach Zugabe der Probe in den

Analysator legen, auf ,STANDARD TEST“ (STANDARDTEST) tippen, Angaben zum Test eingeben, und

sofort auf ,NEW TEST“ (NEUER TEST) tippen. Der Analysator startet automatisch einen Countdown von

15 Minuten. Nach Ablauf des Countdowns zeigt der Analysator das Ergebnis an.

[INTERPRETATION VON ERGEBNISSEN]

Vom Fluoreszenz- A ittelte Ergeb

Das Ergebnis der D-Dimer-Tests Wll'd vom Fluoreszenz Immunassay -Analysator berechnet und auf dem

Display angezeigt. Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des

Fluoreszenz-Immunassay-Analysators.

Der Linearitatsbereich des D-Dimer-Tests erstreckt sich von 0,1 bis 10 mg/L.

Referenzbereich: < 0,5 mg/L

[QUALITATSKONTROLLE]

Jede D-Dimer-Testkassette enthélt eine interne Kontrolle, die den Anforderungen einer routinemaRigen

Qualitatskontrolle entspricht. Diese interne Kontrolle wird bei jedem Test einer Patientenprobe ausgefiihrt.

Diese Kontrolle zeigt an, dass das Testprodukt korrekt in den Fluoreszenz-Immunassay-Analysator

eingesetzt und von diesem korrekt gemessen wurde. Liefert die interne Kontrolle ein unzulassiges

Ergebnis, zeigt der Fluoreszenz-Immunassay-Analysator eine Meldung an, die darauf hinweist, dass der

Test wiederholt werden sollte. Bei einem unzuldssigen Ergebnis der internen Kontrolle zeigt der

Fluoreszenz-Immunassay-Analysator eine Meldung ,N/A“ (Nicht verwendbar) an. In den meisten Fallen

liegt dies an einem unzureichenden Volumen der Probe oder an einer nicht korrekten Ausfiihrung des

Tests. Lesen Sie sich die Testanleitung emeut durch, und wiederholen Sie das Verfahren mit einem neuen

Test. Wenn das Problem erneut auftritt, verwenden Sie das Test-Kit nicht weiter, und kontaktieren Sie

Ihren lokalen Handler.

[EINSCHRANKUNGEN DES TESTS]
1. Die D-Dimer-Testkassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein In-vitro-Diagnostikum zu H&nden von

Puffer

—| (— @ Driicken Sie die obere Birne
vertikal zusammen.

Fachleuten und ausschlieRlich fiir den quantitativen Nachweis von D-Dimer vorgesehen.
2. Die D-Dimer-Testkassette (Vollblut/Plasma) gibt nur an, ob in der Probe D-Dimer enthalten ist. Dieser
Test darf daher nicht als alleiniges Kriterium fiir die Beurteilung von DVT und PE verwendet werden.
3. Wie bei allen anderen Diagnosetests auch, darf eine bestétigte Diagnose nur von einem Arzt unter
Beriicksichtigung aller sonstigen klinischen und Laborbefunde gestellt werden.
4. Hohe D-Dimer-Konzentrationen koénnen zu einem High-Dose-Hook-Effekt fiihren, was zu einer
Fehlinterpretation der D-Dimer-Spiegel filhren kann. Bei diesem Test wurde bisher bei
D-Dimer-Spiegeln bis zu 10 mg/L kein High-Dose-Hook-Effekt beobachtet.
Der Hamatokrit-Spiegel von Vollblut sollte zwischen 25 % und 65 % liegen.
Die Ergebnisse der D-Dimer- Testkassette werden anhand der Messung der D-Dimer-Konzentration
im Probenmaterial gewonnen. Diese Ergebnisse sollten nicht als alleiniges Kriterium fir
Behandlungsentscheidungen herangezogen werden. Bei positiven Ergebnissen wird empfohlen,
weitere klinische Befunde einzuholen und noch andere Tests vorzunehmen, damit eine sachgerechte
medizinische Behandlung gegeben ist.
[VORAUSSICHTLICHE ERGEBNISSE]
Konzentration
< 0,5 mg/L Gesund
0,5-1,5 mg/L Niedriges Risiko von DVT und PE

oo

Klinische Bewertung

1,5-3 mg/L Moderates Risiko von DVT und PE
3-5 mg/L Hohes Risiko von DVT und PE
> 5 mg/L Hohes Risiko von DVT und PE (erhdhte Mortalitét)

[LEISTUNGSMERKMALE]
1. Genauigkeit

Die Abweichung der Testergebnisse betragt < +15 %.

2. Sensitivitat

Die D-Dimer-Testkassette (Vollblut/Plasma) kann D-Dimer-Spiegel bis zu 0,1 mg/L in Vollblut oder Plasma
nachweisen.

3. Nachweisbereich

0,1-10 mg/L

4. Linearitatsbereich

0,1-10 mg/L; R 2 0,990

5. Prézision

Prézision innerhalb von Proben

Die Prazision bei wiederholter Analyse ein und derselben Proben wurde anhand von 10 Replikaten von
2 Probenmaterialien mit einer D-Dimer-Konzentration von 0,1 mg/L bzw. 0,5 mg/L ermittelt. Es ergab sich
ein Variationskoeffizient von < 15 %.

Prazision liber Proben hinweg

Die Prazision bei wiederholter Analyse verschiedener Proben wurde anhand von jeweils 10 Replikaten
dreier Probenchargen von 2 Probenmaterialien mit einer D-Dimer-Konzentration von 0,1 mg/L bzw.
0,5 mg/L ermittelt. Es ergab sich ein Variationskoeffizient von < 15 %.

6. Kreuzreaktivitat

Es wurden Studien zu Kreuzreaktivitat mit folgenden Analyten durchgefiihrt:

HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, Anti-Syphilis-lgG, Anti-HIV-IgG, Anti-H.pylori-IgG,
Anti-MONO-IgM, Anti-Rételn-IgG, Anti-Rételn-IgM, Anti-CMV-IgG, Anti-CMV-IgM, Anti-Toxo-IgG und
Anti-Toxo-IgM positive Proben. Die Ergebnisse zeigten keine Kreuzreaktivitat.

7. Storsubstanzen

D-Dimer-negativen bzw. D-Dimer-positiven Proben wurden die folgenden potenziellen Stdrsubstanzen
zugegeben.
Acetaminophen: 20 mg/dL
Acetylsalicylsaure: 20 mg/dL
Ascorbinsdure: 20 mg/dL
Kreatin: 200 mg/dL

Koffein: 20 mg/dL

Gentisinsaure: 20 mg/dL

Albumin: 10.500 mg/dL

Hamoglobin: 1.000 mg/dL

Bilirubin: 1.000 m/dL Oxalséure: 600 mg/dL

Cholesterin: 800 mg/dL Triglyceride: 1.600 mg/dL

Keine der Substanzen verfalschte in der angegebenen Konzentration die Testergebnisse des Assays.

8. Vergleich mit anderen Methoden

Die Ergebnisse des D-Dimer-Assays von 90 Proben wurden mit den Ergebnissen mit ADVIA2400

verglichen. Der Korrelationskoeffizient (R) betragt 0,983.

[LITERATURANGABEN]

1. Adam S S, Key N S, Greenberg C S. D-dimer antigen: current concepts and future prospects[J].
Blood, 2009, 113(13):2878.

2. General Practice Notebook > D-dimer. Retrieved September 2011.

Bedeutung der Symbole

Gebrauchsan- V Ausreichend fiir
weisung beachten

<n> Priifungen Bevollmé&chtigter

In-vitro-
Diagnostikum

Bei 4-30 °C
o [LoT]
Bei beschadigter
Verpackung nicht d
verwenden

Nicht wiederverwenden

Artikelnummer

Verwendbar bis ®
Chargennummer

Hersteller

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. [ Ec [reP]
#550, Yinhai Street, MedNet EC-REP GmbH
Hangzhou Economic & Technological Development Area Eg;‘g’;?:n;g"
Hangzhou, 310018 P.R. China Germany
Web:www.alltests.com.cn  Email:info@alltests.com.cn

Hinweis: Informationen zum Hersteller von Lancet befinden sich auf dem Etikett.

Vertrieben in Italien durch PM2 Services Srl, Corso Mazzini 38- Largo Marchi, 36071 Arzignano (VI) -

info@pm?2services.it

Nummer: F145107100

Revisionsdatum: 2022-09-22



