D-DIMER-CHECK-1 Qualitativer Nachweis von

D-Dimer in Citrat-Plasma und Vollblutproben

Produkt Nr. 72051

I. VORGESEHENER ZWECK

Der D-DIMER-CHECK-1 ist ein schneller Screening-Test zum
Nachweis von D-Dimer in Citratplasma- und Vollblutproben als
Instrument zur Beurteilung von Gerinnungsstérungen durch
medizinisches Fachpersonal. Die Bestimmung von nur D-Dimeren
reicht nicht aus, um eine tiefe Venenthrombose oder eine
Lungenembolie zu diagnostizieren.

II. PRINZIP

Fibrinogen ist eines der Hauptproteine des Blutgerinnungsystems.
Resultierend aus der Blutgerinnung aktiviert Thrombin Fibrinogen in
Fibrinmonomeren, die zur Gerinnsel-Bildung (1) fithren. Diese
Fibringerinnsel werden dann durch Plasmin aufgespalten und D-
Dimer, welches der Haupt- und kleinste Bestandteil der
Fibringerinnsel ist, wird in den Blutstrom freigegeben. Das
Vorhandensein von D-Dimer in den Blutproben ist ein Anzeichen
von verschiedenen Koagulationstdrungen, einschliesslich tiefer
vendser Thrombose (DVT), der Lungenembolie (PE) (2, 3) und
Atheriosklerose. Die D-Dimer-Probe ist eine allgemein verwendete
und einfache Ausschlussmethode von DVT und von PE (4), welche
zusitzlich keine kostspieligen Laborinstrumente erfordert (5, 6). Bei
gesunden Personen ist die D-Dimer-Konzentration im Blut kleiner als
400-500 ng/mL FEU (FEU: Fibrin-Aquivalente Einheit).

Der D-DIMER-CHECK-1 ist ein qualitativer Schnelltest zum
Nachweis von D-Dimer in Citrat-Plasma oder in Vollblutproben. Der
Test besteht aus einem Plastikgehduse mit einem Teststreifen fiir die
Bestimmung von D-Dimer-Antikdrpern. Nach Zugabe der Probe in
die Probenvertiefung der Testkarte binden sich die gekennzeichneten
Antikorper-Farbkonjugate an das D-Dimer (wenn in der Probe
enthalten) unter Bildung eines Antikdrper-Antigen-Komplexes.
Dieser Komplex bindet sich an die spezifischen Antigene in der
Reaktionszone unter Bildung einer rosa-pinkfarbenen Linie, wenn die
D-Dimer-Konzentration in der Probe grosser als 400 ng/mL FEU ist.
Wenn die D-Dimer Konzentration in der Probe kleiner als 400 ng/mL
FEU ist, sind keine D-Dimer-Antikdrper vorhanden, es bildet sich
keine Linie in der Reaktionszone. Die Probe fliesst weiter durch das
Absorptionsmaterial dabei die Reaktions- und Kontrollzonen
passierend. Ungebundenes Konjugat bindet sich an das Reagenz in
der Kontrollzone und bildet eine rosa-pinkfarbene Linie, die die
korrekte Funktion der Reagenzien demonstriert.

II1. D-DIMER-CHECK-1 KOMPONENTEN

Jede Packungseinheit enthélt alle zu einer Durchfithrung von 10 Tests
nétigen Bestandteile.

¢ D-DIMER-CHECK-1 Testkarten 10

+ Einweg-Plastikpipetten 10

*Diluent im Tropfflaschchen 2.5 mL

* Beipackzettel 1

IV. LAGERUNG UND HALTBARKEIT

1. Alle D-DIMER-CHECK-1 Komponenten sollten im versiegelten
Alubeutel bei Temperaturen zwischen 4 und

30 °C gelagert werden.

2. Die Testbestandteile nicht einfrieren.

3. Die D-DIMER-CHECK-1 Teste konnen bis zum aufgedruckten
Verfallsdatum verwendet werden.

V. SICHERHEITSHINWEISE

1. Nur fiir In-vitro-diagnostische und professionelle Anwendung.
2. Lesen Sie die Gebrauchsanleitung vor Testbeginn sorgfiltig.

3. Behandeln Sie alle Proben als potenziell infektids. Beachten Sie
Thre lokalen Abfallbeseitigungsvorschriften.

4. Tragen Sie Schutzkleidung wie Kittel und Schutzhandschuhe,
wihrend Sie die Proben untersuchen.

5. Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in der Zone, in der mit den
Testproben und den Nachweisreagenzien umgegangen wird.

6. Vermeiden Sie jeden Kontakt mit Hinden, Augen oder Nase
wihrend die Proben gewonnen und getestet werden.

7. Verwenden Sie keine Tests, deren Verfallsdatum (auf der
Verpackung aufgedruckt) abgelaufen ist.

8. Benutzen Sie keinen Test mit einer beschédigten Schutzhiille.

9. Wird der Test mit Vollblutproben durchgefiihrt, sollten diese
nur frisch verwendet werden

(< 4 Stunden).

10. Wenn Plasma Proben getestet werden, bitte nur Citrat Proben
verwenden.

11. Bitte entsorgen Sie den gebrauchten Test und die Pipette in den
entsprechenden Abfallbehélter.

VI. PROBENGEWINNUNG

1. Der D-DIMER-CHECK-1-Test wurde zur qualitativen Ermittlung
der D-Dimer-Antikdrperkonzentration im Citrat-Plasma oder
Vollblut entwickelt.

2. Die Probe sollte unter Standardlaborbedingungen gewonnen
werden (besonders hinsichtlich der Vermeidung von Hamolyse).

3. Behandeln Sie alle Proben als potenziell infektios.

4. Wird der Test mit Vollblutproben durchgefiihrt, sollten diese
nur frisch verwendet werden (< 4 Stunden).

5. Bei Verwendung von Plasmaproben sollte nur Citrat als
Antikoagulans verwendet werden.

6. Soll der Test innerhalb der ndchsten 48 Stunden nach
Probengewinnung durchgefiihrt werden, sind die Proben im
Kiihlschrank bei 2 bis 8 °C aufzubewahren. Wenn der Test spéter als
nach 48 Stunden erfolgen soll, sind die Proben einzufrieren. Die
gefrorenen Proben miissen komplett aufgetaut, gut durchmischt und
auf Raumtemperatur gebracht worden sein bevor der Test
durchgefiihrt wird. Wiederholtes Auftauen und Einfrieren ist zu
vermeiden.

7. Im Falle von Triibung, hoher Viskositét oder Kliimpchen in den
Citrat-Plasmaproben, wiederholen Sie den Test mit dem gleichen
Volumen (V/V) der Verdiinnerlosung (Nicht in der Box enthalten.
Bei Bedarf anfordern.), bevor Sie einen neuen Test durchfiihren.

VII. DURCHFUHRUNG / AUSWERTUNG
1. Die D-DIMER-CHECK-1 Testkomponenten sollten vor der
Benutzung Raumtemperatur angenommen haben.
2. Entnehmen Sie die Testkarte aus der Schutzhiille. Reissen Sie dazu
die Schutzhiille am Einschnitt auf.
3. Kennzeichnen Sie die Testkarte mit dem entsprechenden
Patientennamen oder einer Kontrollnummer.
4. Fiillen Sie eine Plastik-Pipette mit Probenmaterial (Citrat-Plasma)
und lassen Sie senkrecht einen Tropfen (25 pL) in die
Probenvertiefung der Testkarte frei fallen. Wenn Vollblut verwendet
wird geben Sie 2 Tropfen (50 pL) in die Probenvertiefung und
abwarten, bis die ganze Blutprobe komplett absorbiert ist, bevor das
Diluent hinzugefiigt wird.
5. Geben Sie nun exakt 5 oder 6 Tropfen des Diluentes (200 pL) frei
fallend in die Probenvertiefung.
6. Lesen Sie das Resultat 10 bis 15 Minuten nach Auftragen der
Probe ab. Fiir niedrig positive Proben ist es erforderlich das Ergebnis
nach 15 Minuten abzulesen.
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WERTEN SIE KEINE TESTKARTEN NACH MEHR ALS 15
MINUTEN AUS.

VIII. AUSWERTUNG DER TESTRESULTATE

Hinweis:

Der D-Dimer-Check-1-Schnelltest ist ein qualitativer Test.
Folglich sollte keine Korrelation zwischen der Farbintensitit der
Testlinie und der Kontrolllinie entstehen. Jede sichtbare Linie im
Testbereich, die stark oder schwach (sogar viel schwiicher als die
Kontrolllinie) dargestellt ist, sollte als Positiv gedeutet werden.

1. Negativ
Nur eine farbige Linie erscheint im Kontrollbereich (C).

Zusitzlich zur Kontrolllinie (C) ist eine klar erkennbare
Linie auch im Testbereich (T) vorhanden.
Die D-Dimer-Konzentration betragt mehr als 400 ng/mL FEU.

3. Nicht auswertbar

Wenn keine Linie (weder im Kontroll- noch im Testbereich)
erscheint, ist der Test nicht auswertbar. In diesem Fall wiederholen
Sie den Test.

IX. LEISTUNGSPARAMETER

a) Sensitivitit und Spezifitit

29 archivierte (Invent.-Nr. 01019) und 20 weitere menschliche
Plasmaproben aus einem lokalen klinischen Labor wurden mit dem
VIDAS® BIOMERIEUX-Analyser und dem D-DIMER-CHECK-1-
Test untersucht. Alle positiven Proben wurden mit dem D-DIMER-
CHECK-1 ebenfalls positiv gefunden (Sensitivitdt = 100 %). Dies ist
eine wesentliche Voraussetzung fiir einen Ausschlusstest einer tiefen
Venenthrombose (DVT). Da nur eine Probe mit dem
VIDAS®BIOMERIEUX-Analyser negativ gefunden wurde, war es
nicht moglich eine diagnostische

Spezifitat fiir diesen Test zu berechnen. In Publikationen (8) werden
Spezifititsdaten fiir D-Dimer-

Teste fiir einen Cut-Off von 500 ng/mL FEU im Bereich von 19 bis
33 % angefiihrt (VIDAS, TINAQUANT, ELISA).

b) Vergleich mit einer Referenzmethode

29 archivierte (Invent.-Nr. 01019) und 20 weitere menschliche
Plasmaproben aus einem lokalen klinischen Labor wurden mit einer
EIA-Methode (VIDAS) und dem D-DIMER-CHECK-1-Test
untersucht.

Die Resultate werden in der Tabelle I zusammengefasst.

[D-Dimegsl obtained values
:::1‘:; (VIDAS BlOMLI:Iel:i.sli,::) 2 f;ﬁ}ﬁni'
identification in pg/mL FEU regarding
the cut-off value
IN.VENT panel
1 3.79 + +
2 2.66 + +
3 2.82 + +
4 4.13 + +
5 2.23 + +
6 3.90 + +
7 4.69 + +
8 2.18 + +
9 3.16 + +
10 3.04 + +
11 1.70 + +
12 2.68 + +
13 2.89 + +
14 1.07 + +
15 1.43 + +
16 0.90 + +
17 0.93 + +
18 0.56 + +
19 1.42 + +
20 1.07 + +
21 1.72 + +
22 0.54 + +
23 1.38 + -
24 1.20 + +
25 5.36 + +
26 1.22 + +
27 1.40 + +
28 2 + +
29 4.35 + +
Human plasmas panel (local clinical laboratory)

30 2.67 + +
31 0.46 - +
32 10 + +
33 2.74 + +
34 0.77 + +
35 0.54 + +
36 0.47 - +
37 1.32 + +
38 5.04 + +
39 2.05 + +
40 5.64 + +
41 5.07 + +
42 0.59 + +
43 1.82 + +
44 1.6 + +
45 1.65 + +
46 0.17 - +/-
47 1.34 + +
48 1.14 + +
49 1.08 + +

Table I

Nur die 46. Probe wurde negativ mit der Referenzmethode und
grenzwertig mit dem D-DIMER-CHECK-1-Schnelltest ausgewertet.
Diese Nichtiibereinstimmung hat keine bedeutende Auswirkung auf die
Diagnose, wenn der D-DIMER-CHECK-1 als Hilfsmittel zum
Ausschluss einer tiefen venosen Thrombose (DVT) verwendet wird
und der Wert niedriger als 400 ng/mL FEU ist. Die gesamte
Ubereinstimmung mit der VIDAS®-Methode wird wie folgt errechnet:

The diagnostic sensitivity is calculated as follows:
46 x100 = 100% (CI 95% [91.84 — 100]*)
46
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The diagnostic specificity is not calculated as the number of negative
samples is not significant.

The overall agreement is calculated as follows :

(46+1) x 100 = 95.9% (CI 95% [85.32 — 100]*)
49

*CI 95% : 95% Confidence Interval.

c) Referenzwerte
Normalwerte variieren mit dem Alter (10) oder wéhrend der
Schwangerschaft (11) und sind in den Tabellen II bzw. III aufgefiihrt.

Alter (Jahre) Cut-off in ng/mL
<50 450
50-60 600
60-70 700
70-80 850
80-90 950
Tabelle I1
Schwangerschaftstrimester Cut-off in ng/mL
First 800 — 1,000
Second 1,300 — 1,500
Third 2,000 — 2,300
Tabelle 111

Bei Patienten mit schwerer COVID-19-Krankheit wurden bis zu 10-
mal hohere D-Dimere-Spiegel beobachtet (12).

X. EINSCHRANKUNGEN

1. Der D-DIMER-CHECK-1 sollte als ,,negative
predictivediagnostictool* verwendet werden. Das heisst, ein Resultat,
welches niedriger als 400 ng/mL FEU ist, schliesst eine DVT oder
eine PE aus.

2. Die Spezifitit des D-DIMER-CHECK-1-Tests verringert sich mit
dem Alter (700 ng/mL FEU ab 70 Jahre) und bestimmten
physiologischen Profilen der Patienten (1500-2300 ng/mL FEU
wihrend der Schwangerschaft). Wéahrend einer normalen
Schwangerschaft kommt es zu einem progressiven D-Dimer-Anstieg
(5, 11). So konnen D-Dimer-Resultate im dritten Trimester nicht zum
Ausschluss einer DVT genutzt werden.

3. Der Test sollte nicht zum Ausschluss von DVT oder PE bei
Patienten, die &lter als 80 Jahre sind, die an Krebs (Leukdmie), an
einer ansteckenden oder entziindlichen Erkrankung (Leberzirrhose,
Sepsis usw.) leiden oder eine Operation oder ein Trauma erlitten
haben, verwendet werden.

4. Wie bei jeder anderen diagnostischen Vorgehensweise sollte der
Arzt das Testresultat unter Beriicksichtigung anderer klinischer Daten
bewerten.

5. Patienten mit Symptomen einer TVT und einem hohen Wells-
Score konnen erheblich hohere falsch-negative Resultate aufweisen
(<20%) (9) und es wird nicht empfohlen, den Test unter diesen
Umsténden zu benutzen.

6.Wenn Plasma Proben getestet werden, nur Citrat Proben
verwenden

7. Verwenden Sie fiir den Test ausschliesslich frische Blutproben
(<4 Stunden), wenn der Test mit Vollblut durchgefiihrt wird.

8. Wenn die Ablesezeit des Resultates (15 Minuten) nicht beachtet
wird, konnen falsche Testresultate abgelesen werden.
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before use IVD diagnostic use
+30°C
Temperature Do not reuse
limitations
+4°C
Manufacturer

LE

Manufactured by VEDALAB - France

CHANGES DESCRIPTION
Changes type:
-N/A Not Applicable (creation)

Addition, revision and/or removal of
information related to the product.

- Technical change

- Administrative Implementation ~ of  non-technical
changes noticeable to the end-user.
Changes type Change description

Technical change - Chap IX normal values related
to age (table II) and pregnancy
(table III).

Chap IX : Addition: CI 95%

Administrative - Changes description
- Chap I (addition)
- Chap XI bibliographic

references 10, 11 & 12 (addition)
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