DDM-W23 D-Dimer Schnelltestkit

(Vollblut/Plasma)

BESTIMMUN EMABE VERWENDUNG
Das D-Dimer Schnelltestkit dient dem qualitativen Nachweis von D-Dimer im menschlichen Vollblut
und Plasma. Der Test ist ein Hilfsmittel zur Untersuchung und Beurteilung von Patienten mit Verdacht
auf disseminierte intravasale Koagulopathie (DIC), tiefe Venenthrombose (TVT) und Lungenembolie
LE).

Wiihrend des Blutgerinnungsprozesses wird Fibrinogen durch die Aktivierung von Thrombin in Fibrin
umgewandelt. Die entstandenen Fibrinmonomere polymerisieren und bilden ein 1sliches Gel aus nicht
quervernetztem Fibrin. Dieses Fibringel wird anschlieBend durch den von Thrombin aktivierten Faktor
XIII zu quervernetztem Fibrin umgewandelt, wodurch ein unldslicher Fibrinthrombus entsteht. Die
Bildung von Plasmin, dem wichtigsten fibrinolytischen Enzym, beginnt, sobald sich ein Fibrinthrombus
gebildet hat. Obwohl sowohl Fibrinogen als auch Fibrin durch das fibrinolytische Enzym Plasmin
abgebaut werden, enthalten nur die Abbauprodukte von quervernetztem Fibrin D-Dimer. Diese werden
als quervernetzte fibrinogene Abbauprodukte bezeichnet und sind spezifische Marker der Fibrinolyse.
Erhohte D-Dimer-Spiegel sind ein Hinweis auf aktive Fibrinolyse, wie sie bei Patienten mit DIC, TVT
und LE beobachtet wird. Erhohte D-Dimer-Werte wurden auBlerdem berichtet bei chirurgischen
Eingriffen, Traumen, Sichelzellerkrankung, Lebererkrankungen, schweren Infektionen, Sepsis,
Entziindungen, malignen Erkrankungen sowie bei élteren Personen. Wihrend einer normalen
Schwangerschaft steigen die D-Dimer-Werte ebenfalls an; sehr hohe Werte konnen jedoch auf
Komplikationen hinweisen. Ein positiver Befund, der auf eine aktive Fibrinolyse hinweist, kann mit dem
D-Dimer-Schnelltestkit nachgewiesen werden, wenn die D-Dimer-Konzentration (gemessen per ELISA)
> 500 ng/ml betragt.

PRINZIP
Der D-Dimer Schnelltest (Vollblut/Plasma) dient dem Nachweis von D-Dimer durch die visuelle
Interpretation einer Farbverdnderung auf dem Teststreifen. Anti-D-Dimer-Antikorper sind im
Testbereich der Membran fixiert, wihrend Anti-Maus-Antikorper im Kontrollbereich gebunden sind.
Wiihrend des Tests reagiert die Probe mit farbmarkierten Anti-D-Dimer-Antikorpern, die zuvor auf dem
Probenfeld des Teststreifens aufgebracht wurden. Die Mischung wandert anschlieBend aufgrund
kapillarer Krifte entlang der Membran und tritt mit den auf der Membran fixierten Reagenzien in
Wechselwirkung. Ist eine ausreichend hohe Konzentration an D-Dimer in der Probe vorhanden, bildet
sich im Testbereich ein sichtbares Farbband. Das Vorhandensein dieses Farbbands zeigt ein positives
Ergebnis an, wihrend dessen Fehlen ein negatives Ergebnis bedeutet. Das Erscheinen eines Farbbands
im Kontrollbereich dient als Verfahrenskontrolle und zeigt an, dass eine ausreichende Probenmenge

aut\ietraien wurde und der Flﬁssiikeitsﬂuss korrekt staltiefunden hat.

Mitgelieferte Geriitel

o Testkassette o Pufferlosung
e Einwegpipette e Gebrauchsanweisung
e Fingerstechhilfe o Alkoholtupfer

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Geri

e Zentrifuge .

e Probenbehilter

SICHERHEITSHINWEISE

* Dieses Kit enthdlt Produkte tierischen Ursprungs. Die Kenntnis der Herkunft und/oder des
Gesundheitszustands der Tiere garantiert nicht vollstindig das Fehlen infektiser Erreger. Daher sollten

diese Produkte als potenziell infektios behandelt und unter Einhaltung der iiblichen
Sicherheitsvorkehrungen gehandhabt werden (z. B. nicht verschlucken oder einatmen).

* Vermeiden Sie eine Kreuzkontamination der Proben; verwenden Sie fiir jede Probe einen neuen
Probenentnahmebehalter!

« Lesen Sie vor der Testdurchfiihrung die gesamte Anleitung sorgfiltig durch!

« Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in Bereichen, in denen Proben und Testkits gehandhabt werden!
Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektiose Erreger enthalten wiirden! Beachten Sie wihrend der
Durchfithrung die anerkannten VorsichtsmaBinahmen im Umgang mit mikrobiologischen Gefahren und
folgen Sie den Standardverfahren zur ordnungsgemifBen Entsorgung von Proben! Tragen Sie
Schutzkleidung, z. B. Laborkittel, Einweghandschuhe und Augenschutz wihrend der Probenanalyse!

* Verwenden oder mischen Sie keine Reagenzien aus unterschiedlichen Chargen!

« Luftfeuchtigkeit und Temperatur konnen die Testergebnisse negativ beeinflussen.

« Entsorgen Sie verwendete Testmat den geltenden lokalen Vorschriften.

U ND S BILIT!

« Das Kit muss bei 2-30°C bis zum auf dem versiegelten Beutel angegebenen Verfallsdatum gelagert
werden.

« Der Test muss bis zur Verwendung im versiegelten Beutel verbleiben.

* Nicht einfrieren!

« Es ist sicherzustellen, dass die Bestandteile des Kits vor Verunreinigung geschiitzt sind. Verwenden
Sie das Kit nicht, wenn Anzeichen mikrobieller Verunreinigung oder Ausfillung vorliegen. Eine
biologische Verunreinigung von Dosiergeriten, Behiltern oder Reagenzien kann zu falschen
Ergebnissen fiihren.

PROBENENTNAHME UND I

* Der D-Dimer Schnelltest (Vollblut/Plasma) ist ausschlieBlich zur Verwendung mit menschlichen
Vollblut- oder Plasmaproben bestimmt.

« Fiir diesen Test werden nur klare, nicht-hdmolysierte Proben empfohlen. Um Hamolyse zu vermeiden,
sollte Plasma so schnell wie moglich nach der Entnahme abgetrennt werden.

« Fiihren Sie den Test unmittelbar nach der Probenentnahme durch. Lassen Sie die Proben nicht iiber
langere Zeit bei Raumtemperatur stehen. Plasmaproben konnen bei 2-8°C bis zu 3 Tage gelagert
werden. Fir eine ldngere Lagerung sind die Proben bei unter —20°C aufzubewahren. Vends
entnommenes Vollblut sollte bei 2-8°C gelagert und innerhalb von 2 Tagen nach der Entnahme getestet
werden. Vollblutproben diirfen nicht eingefroren werden! Vollblut aus der Fingerbeere muss sofort
getestet werden.

« Fiir die Lagerung von Vollblut sind Behilter mit Antikoagulanzien wie EDTA, Citrat oder Heparin zu
verwenden.

« Vor der Testdurchfiihrung miissen die Proben Raumtemperatur erreichen. Gefrorene Proben miissen
vollstindig aufgetaut und vor dem Test gut gemischt werden. Vermeiden Sie wiederholtes Einfrieren
und Auftauen der Proben.

« Wenn Proben transportiert werden miissen, sind sie gemdf allen geltenden Vorschriften fir den
Transport dtiologischer Agenzien zu verpacken.

« Ikterische, lipdmische, hamolysierte, hitzebehandelte oder verunreinigte Proben konnen zu fehlerhaften

Eri'ebnissen fiihren.

Vor der Verwendung warten Sie, bis der Test, die Probe und/oder die Kontrolle Raumtemperatur
(15-30°C) erreicht haben.

1. Nehmen Sie den Test aus dem versiegelten Beutel und legen Sie ihn auf eine saubere,
waagerechte Oberfliche. Kennzeichnen Sie das Testgerdt mit der Patienten- oder
Kontrollkennung. Fiir optimale Ergebnisse sollte der Test innerhalb einer Stunde
durchgefiihrt werden.

2. Geben Sie mit der beiliegenden Einwegpipette 2 Tropfen Vollblut oder 1 Tropfen Plasma
in die Probenvertiefung (S) des Testgerits und fligen Sie 1 Tropfen Puffer hinzu. Starten
Sie den Timer.

ODER

3. Lassen Sie 2 Tropfen kapillar entnommenes Vollblut (Fingerbeere) in die Mitte der
Probenvertiefung (S) des Testgerits fallen und fiigen Sie anschlieBend 1 Tropfen Puffer
hinzu. Starten Sie den Timer.

Achten Sie darauf, dass sich keine Luftblasen in der Probenvertiefung (S) bilden, und
geben Sie keine Fliissigkeit in den Ergebnisbereich.

4. Warten Sie, bis die farbigen Linien erscheinen. Das Ergebnis ist nach 10 Minuten

abzulesen. Interpretieren Sie das Ergebnis nicht mehr nach 20 Minuten.
AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

C POSITIV: Auf der Membran erscheinen zwei farbige Linien. Eine Linie
erscheint im Kontrollbereich (C) und eine weitere Linie im Testbereich (T).
T
c NEGATIV: Es erscheint nur eine farbige Linie im Kontrollbereich (C). Im
Testbereich (T) erscheint keine sichtbare farbige Linie.
T .
UNGULTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Jeder Test, bei dem innerhalb der
C (o] vorgegebenen Ablesezeit keine Kontrolllinie erscheint, ist als ungiiltig zu
T T betrachten. Bitte iiberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit

einem neuen Testgerit. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die

Verwendung des Kits sofort ein und wenden Sie sich an den ortlichen

Vertriebspartner.

HINWEIS:
1. Die Farbintensitdt im Testbereich (T) kann je nach Konzentration des Analyten in der

Probe variieren. Daher ist jede Farbnuance im Testbereich als positiv zu betrachten. Bitte

beachten Sie, dass es sich hierbei um einen qualitativen Test handelt und die

Konzentration des Analyten in der Probe nicht bestimmt werden kann.

2. Unzureichendes Probenvolumen, falsche Durchfihrung oder abgelaufene Tests sind die
wahrscheinlichsten Ursachen fiir das Ausbleiben der Kontrolllinie.

« Der Test enthidlt interne Verfahrenskontrollen. Die farbige Linie im Kontrollbereich (C) dient als

interne positive Verfahrenskontrolle und bestitigt ein ausreichendes Probenvolumen sowie die korrekte

Durchfiihrung des Testverfahrens.

« Externe Kontrollen sind nicht im Kit enthalten. Es wird empfohlen, positive und negative Kontrollen

als Bestandteil guter Labormethoden zu testen, um das Testverfahren zu bestitigen und die

ordnungsgeméle Testleistung sicherzustellen.
EINSCHRANK

5 TESTS

1. Der D-Dimer Schnelltest (Vollblut/Plasma) ist fiir den professionellen in-vitro-diagnostischen
Gebrauch bestimmt und darf nur zum qualitativen Nachweis von D-Dimer verwendet werden.

2. Die klinische Diagnose darf nicht ausschlieBlich auf dem Ergebnis des D-Dimer-Schnelltests
basieren. Bei diagnostischen Entscheidungen ist der gesamte klinische Kontext des Patienten zu
beriicksichtigen, einschlieflich klinischer Symptome und anderer relevanter Informationen, wie z. B.
der pritest-Wahrscheinlichkeitsbewertung nach Wells oder einer gleichwertigen Bewertung.

3. Negative D-Dimer-Ergebnisse konnen in seltenen Fillen auch bei Vorliegen einer TVT auftreten,
bedingt durch andere Faktoren, einschlieBlich des Alters oder der Lokalisation des Thrombus, durch
Heparintherapie oder wenn die D-Dimer-Konzentration unterhalb der Nachweisgrenze des Tests
liegt.

LEISTUNGSMERKMALE

1. Empfindlichkeit
Die Nachweisgrenze des D-Dimer Schnelltestkits (Vollblut/Plasma) betrdgt 500 ng/ml.
2. Messbereich und Erkennung des ,,Hook-Effekts*

Im Hinblick auf die Nachweisgrenze des D-Dimer Schnelltestkits (Vollblut/Plasma) wurde
nachgewiesen, dass der Test Werte im Bereich von 500 ng/ml bis 50 pg/ml erfassen kann. Es wurde kein
,Hook-Effekt beobachtet, wenn Proben mit einer D-Dimer-Konzentration von 50 pg/ml getestet
wurden.

3. Korrelation

Der Test wurde an 149 negativen Plasmaproben (EIA-bestitigt, Roche Cobas ¢701) und 153 positiven
Plasmaproben (EIA-bestitigt) durchgefiihrt. Alle Ergebnisse wurden zwischen 10 und 20 Minuten
abgelesen.

Tabelle: D-Dimer Testkit vs. EIA

EIA
+ N Gesamt
i or Sehnelltestkit 151 16 167
D-Dimer kit [ > 33 35
153 149 302

Positive Ubereinstimmung mit EIA: 151/(151+2) = 98,7 % (96,91% — 100%)*

Negative Ubereinstimmung mit EIA: 133/(133+16) = 89,3 % (84,34% — 94,26%)*
Gesamtiibereinstimmung mit EIA: (151+133)/(151+2+133+16) = 94,04 % (91,36% — 96,72%)*

95% Konfidenzintervall

4.  Storende Substanzen

Die folgenden Verbindungen wurden mit dem D-Dimer Schnelltestkit (Vollblut/Plasma) getestet, und es
wurde keine Interferenz beobachtet.

Acetaminophen 50 pg/ml

Chl icol 50 pg/ml

Bilirubin 6 mg/ml

Atenolol 50 pg/ml

Ascorbinsiure 50 pg/ml

Chlordiazepoxid 50 pg/ml

Cholesterin 5 mg/ml

Atorvastatin-Calcium 50
ng/ml

Acetylsalicylsdure 50 pg/ml

Cilazapril 50 pg/ml

Koffein 50 pg/ml

Anisodamin 50 pg/ml

Captopril 50 pg/ml

Diclofenac 50 pg/ml

Digoxin 50 pg/ml

Erythromycin 50 ug/ml

Isosorbid 50
pg/ml

F id 50 pg/ml

Hydrochlorothiazid 50
pg/ml

DL-Tyrosin 50 ug/ml

Labetalol 50 pg/ml

Oxazepam 50 pg/ml

Phenobarbital 50 pg/ml

Chinin 50 pg/ml

Triglyceride 15 mg/ml

Trimethoprim 50 pg/ml

Verapamil 50 pg/ml

Felodipin 50 pg/ml

Nifedipin 50 pg/ml

Bisoprolol-Fumarat 50
pg/ml

Ramipril 50 pg/ml

Metoprolol-Tartrat 50
pg/ml

Humanes  Albumin 110
mg/ml

Hiimoglobin 10 mg/ml

Moracizin-Hydrochlorid
50 pg/ml

Pentoxifyllin 50 pg/ml

Flunarizin-Hydrochlorid 50
pg/ml
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