Ecotest - D-DIMER - Schnelltest

(Vollblut/Plasma)

VORGESEHENE VERWENDUNG

Der ECOTEST D-DIMER Schnelltest ist fur die qualitative Bestimmung von D-Dimer in menschlichen
Vollblut- und Plasmaproben vorgesehen. Der Test kann als Hilfe bei der Einschdtzung und
Untersuchung von Patienten mit Verdacht auf disseminierte intravasale Koagulopathie (DIC), tiefer
Venenthrombose (DVT) und Lungenembolie (PE) eingesetzt werden.

EINLEITUNG

Wahrend des Blutgerinnungsprozesses wird Fibrinogen durch die Aktivierung von Thrombin in Fibrin
umgewandelt. Die daraus resultierenden Fibrinmonomere polymerisieren unter Bildung eines I5slichen
Gels von nicht vernetztem Fibrin. Dieses Fibringel wird dann umgewandelt in vernetztes Fibrin durch
den Thrombin aktivierten Faktor XIIl unter Bildung von nichtléslichen Fibringerinnseln. Die Produktion
von Plasmin, dem wichtigsten Gerinnsel I6senden Enzym, wird durch die Bildung der Fibringerinnsel
angeregt. Auch wenn Fibrinogen und Fibrin beide durch das fibrinolytische Enzym Plasmin zu
Spaltprodukten umgewandelt werden, enthalten nur die Abbauprodukte des vernetzten Fibrins
D-Dimer als sogenanntes vernetztes Fibrinspaltprodukt. Deshalb sind Fibrinderivate in menschlichem
Blut oder Plasma, die D-Dimer enthalten, spezifische Marker der Fibrinolyse.

TESTPRINZIP

Der ECOTEST D-DIMER Schnelltest (Vollblut/Plasma) weist D-Dimer durch visuelle Interpretation einer
Farbentwicklung auf dem in der Testkarte enthaltenen Teststreifen nach. Anti-D-Dimer Antikorper sind
in der Testregion der Membran immobilisiert und Anti-Maus-Antikérper in der Kontrollregion.
Wahrend der Messung reagiert das Probenmaterial mit Anti-D-Dimer-Antikorpern, die sich im
Probenauftragsfeld des Teststreifens befinden, zu geférbten Partikel. Die Mixtur flieBt dann auf Grund
der Kapillarwirkung durch die Membran und reagiert mit den Reagenzien auf der Membran. Wenn eine
ausreichende Menge an D-Dimer in der Probe ist, bildet sich eine farbige Linie in der Testregion der
Membran. Das Vorhandensein einer farbigen Linie an dieser Stelle zeigt ein positives Ergebnis an,
wahrend das Fehlen einer Linie dort auf ein negatives Ergebnis verweist. Das Vorhandensein einer
farbigen Linie in der Kontrollregion zeigt an, dass eine ausreichende Menge an Probenmaterial
aufgetragen wurde und die Membran passiert hat.

MATERIAL
Mitgeliefertes Materiall

Individuell verpackte Testkarten Gebrauchsanweisung

Einwegpipetten Puffer (3 mL)
Benotigtes, aber nicht mitgeliefertes Material
ProbenentnahmegefiRe Stoppuhr

gef. Zentrifuge
VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Tests enthalten Produkte tierischen Ursprungs. Die zertifizierten Kenntnisse der Herkunft
und/oder des sanitdren Zustandes der Tiere erlauben dennoch nicht die vollsténdige Garantie fur
die Abwesenheit von iibertragbaren Krankheitserregern. Es wird deshalb empfohlen, diese
Produkte wie potenziell infektiéses Material unter Beachtung der ublichen VorsichtsmaRnahmen
zu behandeln (z. B. nicht verschlucken oder inhalieren).

Vermeiden Sie Cross-Kontaminationen der Proben durch die Verwendung separater
ProbenentnahmegefiRe fiir jede Probe.

Lesen Sie vor der Verwendung diese Gebrauchsanleitung sorgfaltig.

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht an Orten, an denen die Proben oder Tests verwendet
werden. Behandeln Sie alle Proben als potenziell infektios. Beachten Sie die in Ihrer Einrichtung
geltenden Vorschriften hinsichtlich der Vermeidung mikrobiologischer Gefahren und befolgen Sie
lhre Standardvorschriften fiir den Umgang und die Entsorgung von Probenmaterial. Verwenden Sie
die vorgeschriebene Schutzkleidung, wie Laborkittel, Handschuhe und Schutzbrillen wéhrend der
Testdurchfiihrung.

Tauschen oder vermischen Sie keine Reagenzien von verschiedenen Chargen.

Luftfeuchtigkeit und Temperatur kénnen die Ergebnisse beeinflussen.

Benutztes Testmaterial muss den lokalen Abfallbeseitigungsvorschriften folgend entsorgt werden.

LAGERUNG TABILITAT

Die Testmaterialien kdnnen bei Lagerung zwischen 2 und 30 °C bis zum aufgedruckten
Verfallsdatum verwendet werden.

Die Tests mussen bis zur Verwendung im verschlossenen Folienbeutel verbleiben.

Nicht einfrieren!

Schitzen Sie die Testkomponenten vor Kontaminationen. Verwenden Sie kein Material mit
Verdacht auf mikrobielle Kontamination oder Ausfillung. Biologische Kontaminationen der
verwendeten Materialien, ProbenentnahmegefiaBe oder Reagenzien kénnen zu falschen
Ergebnissen fuhren.

PROBENGEWINNUNG UND -LAGERUNG

Der ECOTEST D-DIMER Schnelltest (Vollblut/Plasma) ist ausschlieBlich fur die Verwendung von
menschlichen Vollblut- oder Plasmaproben vorgesehen.

Wir empfehlen nur die Verwendung von klaren, nicht hdamolytischen Proben mit diesen Tests.
Plasma sollte baldméglichst separiert werden, um eine Hdmolyse zu vermeiden.

Fuhren Sie den Test schnellstmoglich nach der Probengewinnung durch. Lagern Sie die Proben
nicht fur ldngere Zeit bei Raumtemperatur. Plasmaproben kénnen gekiihlt bei 2 bis 8 °C fir bis zu 3
Tage gelagert werden. Fir die Langzeitlagerung sollten die Proben bei unter -20 °C eingefroren
werden. Vollblutproben aus einer venésen Entnahme kénnen gekiihlt bei 2 bis 8 °C bis zu 2 Tage
nach Gewinnung gelagert werden. Frieren Sie keine Vollblutproben ein. Kapillare Vollblutproben
aus dem Finger sollten umgehend untersucht werden.

Es kénnen ProbensammelgefiRe mit den Antikoagulantia EDTA, Citrat oder Heparin fir die
Lagerung von Vollblutproben verwendet werden.

Die Proben missen vor der Testung auf Raumtemperatur gebracht werden. Eingefrorene Proben
missen komplett aufgetaut sein und vor der Anwendung gut gemischt werden. Vermeiden Sie
wiederholtes Einfrieren und wieder Auftauen von Proben.

Wenn Probenmaterial versendet werden muss, achten Sie auf eine vorschriftsgemaRe Verpackung
und die Beachtung der entsprechenden Vorschriften fur den Versand von biologischem Material.
Ikterische, lipamische, hamolytische, hitzebehandelte und kontaminierte Probenmaterialien
kénnen zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

TESTDURCHFUHRUNG

Teste, Proben- und/oder Kontrollmaterialien miissen vor der Testdurchfiihrung Raumtemperatur

(15 bis 30 °C) erreicht haben.

1. Entnehmen Sie eine Testkarte der Folienverpackung und legen Sie sie auf eine saubere und ebene
Unterlage. Kennzeichnen Sie die Testkarte mit einer Patienten- oder Kontrollidentifikation. Die
optimale Testdurchfiihrung sollte innerhalb einer Stunde erfolgen.

2. Lassen Sie 2 Tropfen Vollblut oder 1 Tropfen Plasma mittels der beiliegenden Pipette frei in das
Probenauftragsfeld (S) der Testkarte fallen und fugen Sie 1 Tropfen Puffer hinzu. Starten Sie die
Stoppuhr.

ODER

3. Lassen Sie 2 hangende Tropfen Kapillarblut von der Fingerspitze in das Probenauftragsfeld (S)
fallen und fiigen Sie 1 Tropfen Puffer hinzu. Starten Sie die Stoppuhr.

Vermeiden Sie den Auftrag von Luftblasen in das Probenauftragsfeld (S) und geben Sie keinerlei
Lésung in das Ergebnisfeld der Testkarte.
4. Warten Sie auf das Erscheinen der farbigen Linie(n). Das Ergebnis sollte nach 10 Minuten

abgelesen werden. Nehmen Sie keine Auswertung nach mehr als 20 Minuten vor.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

oy C POSITIV: Zwei farbige Linien erscheinen auf der Membran. Eine Linie erscheint in
T der Kontrollregion (C) und eine andere in der Testregion (T).

] C NEGATIV: Nur eine farbige Linie erscheint in der Kontrollregion (C). In der
T Testregion (T) erscheint keine farbige Linie.

vorgeschriebenen Reaktionszeit keine Kontrolllinie erscheint, kénnen nicht
verwertet werden. Bitte beachten Sie nochmals die Hinweise zur Testdurchfihrung
und wiederholen Sie die Untersuchung mit einem neuen Test. Sollte das Problem
weiterhin bestehen, kontaktieren Sie umgehend den Vertreiber.

e C UNGULTIG: Die Kontrolllinie fehlt. Ergebnisse eines Tests, bei dem wahrend der
T T

BEACHTE:

1. Die Intensitat der Farblinie in der Testregion (T) kann von der Konzentration der Analyten in der Probe
abhangen. Deshalb ist jede Andeutung einer farbigen Linie in der Testregion (T) als , positiv” zu werten.
Beachten Sie, dass es sich hierbei um einen qualitativen Test handelt und Sie keine Riickschlisse auf
die Hohe der Konzentration der Analyten in der Probe ziehen kénnen.

2. Ungenigendes Probenvolumen, Handhabungsfehler oder die Verwendung von verfallenen Tests
koénnen die haufigsten Ursachen fiir das Fehlen einer Kontrolllinie sein.

QUALITATSKONTROLLE

Eine interne Prozesskontrolle ist im Test integriert. Das Auftreten einer farbigen Linie in der
Kontrollregion (C) ist ein Zeichen einer positiven internen Prozesskontrolle und bestétigt die
Verwendung einer ausreichenden Probenmenge und korrekten Testdurchfiihrung.

Externes Kontrollmaterial wird nicht mit dieser Testpackung geliefert. Die Verwendung von
kommerziell erhéltlichen positiven und negativen Kontrollmaterialien wird zur Bestatigung einer
guten Laborpraxis empfohlen und kann die richtige Funktion bestatigen.

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

1. Die ECOTEST D-DIMER Schnellteste (Vollblut/Plasma) sind ausschlieBlich fiur die
in-vitro-diagnostische Anwendung durch professionelle Anwender und zum qualitativen Nachweis
von D-Dimer vorgesehen.

2. Eine klinische Diagnose sollte nicht allein basierend auf einem D-Dimer Schnelltest gestellt werden.

Es missen stets der komplette klinische Hintergrund, alle Symptome sowie das Ergebnis anderer
diagnostischer MaBnahmen vor dem Stellen einer Diagnose berticksichtigt werden.

Negative D-Dimer-Ergebnisse kdnnen auch beim Vorhandensein einer DVT durch andere Faktoren,
wie dem Alter und der Position eines Gerinnsels, einer Heparin-Therapie oder einer
D-Dimer-Konzentration unterhalb der Nachweisgrenze des Tests auftreten.

ZU ERWARTENDE WERTE

Erhéhte Werte an D-Dimer sind ein Hinweis auf eine aktive Fibrinolyse und wurden bei Patienten mit
disseminierter intravasaler Koagulopathie (DIC), tiefer Venenthrombose (DVT) und Lungenembolie (PE)
gefunden. Erhohte Werte an D-Dimer wurden aber auch bei chirurgischen Eingriffen, Traumata,
Sichelzellandmie, Lebererkrankungen, Sepsis, Entziindungen, malignen Tumoren und bei &lteren
Menschen berichtet. D-Dimer Werte steigen auch wahrend einer normalen Schwangerschaft an, wobei
sehr hohe Werte oftmals mit Komplikationen assoziiert sind.

Ein positives Ergebnis als Hinweis auf eine aktive Fibrinolyse sollte mit dem D-Dimer Schnelltest
erhalten werden, wenn die D-Dimer-Spiegel groRer oder gleich 500 ng/mL FEU mit einer ELISA
Methode gemessen sind.
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