Gebrauchsanweisung

point of care

mo-quick D-Dimer Test
Artikel Nr.: 0230001

VD

Anwendungszweck

Der md-quick D-Dimer Test fiir Vollblut oder Plasma ist ein schneller und
geeigneter chromatographischer Immunoassay zur qualitativen Ermittlung der
D-Dimer-Konzentrationen oberhalb des klinischen Richtwertes (500 ng/ml). Er dient
zum Nachweis der Gerinnungsaktivierung. In der ambulanten Medizin wird die
Bestimmung der D-Dimere bei Verdacht auf eine Lungenembolie (PE) und/oder eine
tiefe Venenthrombose (DVT) sowie bei disseminierter intravasaler Koagulopathie
(DIC) eingesetzt. Ein negatives Resultat, d.h. unter dem Richtwert, schlie3t mit guter
Sicherheit eine Thromboembolie aus. Er sollte nicht ohne genaue Beobachtung
durchgefiihrt werden und ist nur fir den professionellen Gebrauch bestimmt.

Allgemeines

Das D-Dimer ist ein Protein, welches als Abbauprodukt von vernetztem Fibrin
wahrend der kdrpereigenen Aufldsung eines Blutgerinnsels im Blut vorkommt. Es
entsteht durch die reaktive Einwirkung von Plasmin. Der Name D-Dimers kommt
daher, dass Fibrin aus D- und E-Untereinheiten aufgebaut ist. Bei der Spaltung des
Fibringerinnsels bzw. bei der Fibrinolyse entstehen die genannten D-Dimere, welche
aus je 2 D-Untereinheiten bestehen. Der Anstieg des D-Dimers im Plasma ist eine
Folge der Aktivierung der Blutgerinnung und der damit einhergehenden
Gerinnselauflésung (Fibrinolyse).
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Wirksame Bestandteile

Der mo-quick D-Dimer Test ist ein immunochromatographischer Test, der D-Dimer
spezifische monoklonale Antikdrper konjugiert auf Kolloidgoldpartikeln, D-Dimer
spezifische monoklonale Antikdrper im Testbereich und Ziegen-Anti-Maus 1gG
Antikdrper im Kontrollbereich, zur selektiven Ermittlung von D-Dimer verwendet.

Packungsinhalt 0230001

10 Testkassetten

10 Ringmarkenpipetten (10 ul/20 pl)
1 Pufferflasche (Trispuffer mit 0,1% Azid)
1 Gebrauchsanweisung

Packungsinhalt 0230001-5

5 Testkassetten

5 Ringmarkenpipetten (10 pl/20 pl)

1 Pufferflasche (Trispuffer mit 0,1% Azid)
1 Gebrauchsanweisung

Empfohlenes Material

1. Stoppuhr
2. Natrium-Citrat-Abnahmeréhrchen (grun)
3. Zentrifuge (bei Bedarf)

Lagerung und Haltbarkeit

Die Testkassetten sind bei Raumtemperatur (2 - 30 °C), in der ungedffneten Folie,
bis zum aufgedruckten Verfallsdatum haltbar. Nicht einfrieren!
Die Testkassette unmittelbar nach dem Offnen der Folie verwenden.

Probenmaterial

Probennahme
Nehmen Sie das Blut_aus der Vene in ein Natrium-Citrat-Réhrchen. (griines
Abnahmerohrchen) ab.

Vorbehandlung Vollblutprobe
Es ist keine weitere Behandlung des Citrat-Vollblutes notwendig. Sie kdnnen das
Blut aus dem Citratréhrchen direkt mit dem Test verwenden.

Vorbehandlung Plasma-Probe

Zentrifugieren Sie die Blutprobe direkt nach der Probenentnahme. Pipettieren Sie
das Plasma sorgféltig von den sedimentierten Blutzellen in ein sauberes
Kunststoffréhrchen. Proben mit Bodensatz kdnnen zu widersprichlichen
Ergebnissen fihren. Klaren Sie solche Proben durch erneutes Zentrifugieren vor
Testdurchfihrung.

Lagerung des Probenmaterials
Citrat-Vollblut Proben im Kuhischrank lagern und innerhalb von
24 Stunden testen. Nicht einfrieren. Verwenden Sie keine geronnenen Proben.

Plasma Proben kénnen wie folgt gelagert werden:

20 bis 25°C 8 Stunden
2 bis 10°C 4 Tage
-20°C 6 Monate

Gefrorene Proben mussen vor der Verwendung auf Raumtemperatur gebracht und
gut durchmischt werden.

Testdurchfiihrung

1. Gekuhltes Probenmaterial und Testkomponenten auf Raumtemperatur bringen
(ca. 15 - 30 Minuten).

2. Folienbeutel durch AufreiRen an der Einkerbung 6ffnen.

3. Entnehmen Sie die Testkassette und die Pipette.

4. Legen Sie den Test auf eine saubere, ebene Flache.
Beschriften Sie die Kassette mit Patientennamen oder ID-Nummer.

5. Geben Sie 20 pl Citrat-Vollblut (obere Markierung der Pipette) oder
10 pl Plasma (untere Markierung der Pipette) den Probenschacht (S).
HINWEIS: Uben Sie einige Male mit der Ringmarkenpipette, wenn Sie mit
deren Anwendung nicht vertraut sind. Alternativ kann eine Laborpipette mit
definierten 10 pl bzw. 20 pl Volumen verwendet werden.
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6. Geben Sie anschlieRend 2 Tropfen Puffer
(ca. 80 pl) in den Probenschacht (S).

7. Lesen Sie das Ergebnis nach 10 Minuten ab.
HINWEIS: Das Ergebnis sollte nach Ablauf der 15 Minuten
nicht mehr interpretiert werden.

Interpretation der Ergebnisse
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Positiv

Erscheinen zwei farbige Linien, - eine in der Kontrollzone "C" und eine in der
Testzone "T" -, ist der Test positiv auf D-Dimer.

Die Intensitat der Testlinie ,T* kann abhangig von der Konzentration

des D-Dimers in der Probe variieren, aber jedes Anzeichen einer Linie sollte als
positives Ergebnis betrachtet werden.

Negativ
Erscheint nur eine farbige Linie in der Kontrollzone "C" und keine in der Testzone
"T", ist der Test negativ auf D-Dimer.

Ungultig
Erscheint keine Linie in der Kontrollzone "C", ist der Test in jedem Fall ungultig. Der
Test muss dann mit einer neuen Testkassette wiederholt werden.



Qualitatskontrolle

Der Test beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle. Eine farbige Line in der
Kontrollzone (C) ist eine gliltige Verfahrenskontrolle. Sie bestatigt ausreichendes
Probenvolumen und korrekte Verfahrenstechnik. Kontrollstandards werden nicht
mitgeliefert. Es wird jedoch empfohlen, Positiv- und Negativkontrollen als
Laborstandard mit zu testen, um die Testdurchfiihrung zu bestatigen und die
Richtigkeit der Ergebnisse nachzuweisen.

Warnhinweise & VerhaltensmalRregeln

1. Nur zur in vitro Diagnostik verwenden.

2. Verwenden Sie den Test nicht mehr nach Ablauf des Verfallsdatums, oder wenn
die Folientute eingerissen oder perforiert ist.

3. Vermeiden Sie Spritzer und Aerosolbildung. Entfernen Sie alle Spritzer mit einem
geeigneten mittelstarken Desinfektionsmittel.

4. Handhaben und beseitigen Sie alle verwendeten Tests und Proben wie
potentiell infektidses Material. Beachten Sie die Vorsichtsmanahmen fur
mikrobiologischen Abfall. Tragen Sie wahrend der Testdurchfiihrung
Einweghandschuhe.

5. Verbieten Sie Essen und Rauchen in Raumen, in denen mit Reagenzien und
Proben gearbeitet wird.

6. Feuchtigkeit oder hohe Temperaturen kdnnen die Testergebnisse ungiinstig

beeinflussen.

Vermischen Sie keine Testkomponenten unterschiedlicher Lose.

Beriihren Sie die Membran nicht.

Die Verwendung zu groBer Mengen Vollblut kann zu Stérungen im Ablauf des

Tests fuhren. Achten Sie genau auf die Angaben zu den Probenmengen.
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Entsorgung

Probenmaterial sowie alle verwendeten Testkomponenten wie potentiell infektidses
Material entsorgen.

Testprinzip

Nachdem die Probe in den Probenschacht gegeben wurde, durchzieht sie das
vertikal durchlassige Filtrationssystem und flie3t danach mittels Kapillarwirkung
horizontal durch die Testmembrane.

Wenn D-Dimer in der Probe vorhanden ist, formt dieses mit den Konjugaten
D-Dimer-Antikdrper-Goldkonjugate-Komplexe. Die Komplexe flieBen weiter durch
die Nitrozellulosemembrane und werden durch einen zweiten D-Dimer spezifischen
monoklonalen Antikérper im Testlinienbereich (T) gebunden. Die Komplexe
konzentrieren sich im Testlinienbereich und formen eine farbige Linie aus, wenn die
D-Dimer Konzentration hdher ist als der klinische Richtwert (500 ng/ml).
Ungebundene Goldkonjugate flieRen weiter durch die Membrane und binden sich an
die im Kontrollbereich (C) aufgebrachten Ziegen-anti-Maus IgG und formen eine
farbige Linie.

Die Bildung einer farbigen Linie in der Kontrollzone zeigt an, dass die Probe von der
Membrane absorbiert wurde, der Kapillarfluss stattgefunden hat und die
Antikdrperreaktion auf einem hohen Level basiert. Arbeitet der Test einwandfrei,
klart sich das Ergebnisfenster des Tests auf (abhéngig vom Probenmaterial) und
das Ergebnis ist deutlich zu erkennen.

Spezifische Durchfiihrungscharakteristiken

Der md-quick D-Dimer Test wurde mit einem EIA D-Dimer Test unter Verwendung
klinischer Proben verglichen.

Methode ElATest Gesamt
Ergebnis
mé-quick Erggpnisse Positiv Negativ
D-Dimer Test Posm\( 71 3 74
Negativ 1 211 212
Gesamt Ergebnis 72 214 286
Relative Sensitivitat 98,6%
Relative Spezifitat 98,6 %
Genauigkeit 98,6 %

Einschréankungen

1. Dermo-quick D-Dimer Test ist nur zur Erkennung von qualitativen Werten von
D-Dimer in Vollblut oder Plasma vorgesehen. Weder der quantitative Wert,
noch die Rate der Zunahme von D-Dimer, kann durch diesen qualitativen Test
ermittelt werden.

2. Den Test nur zur in vitro Diagnostik verwenden.

3. Der mo-quick D-Dimer Test zeigt nur den qualitativen Wert von
D-Dimer in den Proben an und sollte nicht als einziges Kriterium zur Diagnose
einer moglichen Thrombose verwendet werden.

4. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine definitive klinische Diagnose nicht
auf dem Ergebnis eines einzelnen Tests beruhen. Diese sollte erst nach
Auswertung aller klinischen Befunde und aller Laborergebnisse gestellt werden.

5. Wabhrend der Herstellung von Serumbildung wird durch die Aktivierung von
Thrombin auch Fibrinogen in Fibrin umgewandelt. Es kann ebenfalls durch
D-Dimer-Antikdrper nachgewiesen werden. Daher kann eine Serumprobe nicht
fur den D-Dimer-Schnelltest (Vollblut/Plasma) verwendet werden.

6. Falsch-negative Ergebnisse kdnnen auftreten, wenn die Probenentnahme
entweder zu friih nach der Thrombusbildung erfolgt, wenn die Testung um
mehrere Tage verzégert wird oder wenn die Probenentnahme zu spat nach
dem Auftreten eines thromboembolischen Infarkts erfolgte, da die D-Dimer-
Konzentration bereits nach einer Woche auf normale Werte absinken kann.
Zusatzlich kann sich eine Behandlung mit Antikoagulantien vor der
Probenentnahme negativ auf das Testergebnis auswirken, da sie eine
VergroRerung des Thrombus verhindert.

7. Einige Proben, die ungewdhnlich hohe Titer von heterophilen Antikdrpern oder
Rheumafaktor (RF) enthalten, kdnnen die erwarteten Ergebnisse beeinflussen.
Selbst wenn die Testergebnisse positiv sind, sollte eine weitere klinische
Bewertung zusammen mit anderen klinischen Informationen, die dem Arzt zur
Verfugung stehen, in Betracht gezogen werden.

8. Ikterische, lipamische, hamolysierte, warmebehandelte und kontaminierte
Proben kdnnen zu fehlerhaften Ergebnissen fuhren.

Achtung:

Bei nachgewiesener Thrombose (Duplex-Sonographie) zeigt ein negatives
D-Dimer Ergebnis an, dass es sich um keine frische Thrombose handelt,
sondern dass die Gerinnungsaktivierung beendet ist. Alle Ergebnisse sollten
nur in Verbindung mit einer eingehenden klinischen Diagnose bewertet
werden.

Erwartete Werte / Analytische Sensitivitat

Ein positives Ergebnis bedeutet eine aktivierte Gerinnung, die sich bei Patienten mit
DVT, PE und DIC zeigt. Der m6-quick D-Dimer Test weist D-Dimer ab einer
Konzentration von 500 ng/ml im Vollblut oder Serum/Plasma nach.

Qualitatssicherung

Dieses Produkt wird fur mdLab nach den Regeln der GMP und

DIN EN ISO 13485 hergestellt. mdLab uberwacht mit eigenem
Qualitatsmanagement DIN EN ISO 13485 dieses Produkt. Es unterliegt dem EDMA
Klassifikations- und Uberwachungssystem und wird geméaR der Richtlinie 98/79/EG
in Verkehr gebracht.
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