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D-Dimer FS*

Bestellinformation
Bestellnummer
17268 99 10 921

17268 99 10 926

PackungsgréfRRe
N/ 400 (4 x 100)

N/ 100 (1 x 100)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitative in vitro Bestimmung von
D-Dimer, einem Fibrinabbauprodukt (FAP), in humanem
Citratplasma am automatisierten respons®910. Die Bestimmung
von D-Dimer wird verwendet, um thrombotische Ereignisse wie tiefe
Venenthrombosen oder Lungenembolien in Verbindung mit einer
klinischen  Wabhrscheinlichkeitsbewertung bei  ambulanten
Patienten, die den Grenzwert nicht Uiberschreiten, auszuschlieRen.

Zusammenfassung

Der Prozess der Thrombose beschreibt die Bildung eines
Blutgerinnsels im menschlichen Kérper. Ein Blutgerinnsel besteht
aus einem Fibrinnetz, das eine Ansammlung von Erythrozyten und
Thrombozyten stabilisiert [1]. D-Dimer ist ein kleines
Proteinfragment, das wéhrend der Fibrinolyse, dem Abbauprozess
eines Fibrinnetzes, im Plasma vorkommt. In diesem Prozess
katalysiert das Enzym Plasmin den Abbau des Fibrinnetzes und
produziert sogenannte Fibrinabbauprodukte, zu denen das D-Dimer
zahlt [2]. Somit verhindert die Fibrinolyse das unkontrollierte
Wachstum von Blutgerinnseln und das Auftreten von D-Dimer kann
als Indikator fur ein aktiviertes Gerinnungs- und fibrinolytisches
System verwendet werden. Unter normalen physiologischen
Bedingungen ist die Konzentration von zirkulierendem D-Dimer
typischerweise niedrig. Liegen jedoch Zustande vor, die durch eine
erhohte Fibrinbildung und fibrinolytische Aktivitat gekennzeichnet
sind, sind pathologisch erhéhte Werte zu beobachten. Beispiele fiir
solche Zustande sind vendse Thromboembolien, Préeklampsie
sowie bestimmte Krebs- und Infektionskrankheiten. Dariiber hinaus
kénnen hohe Werte auf das Vorliegen einer disseminierten
intravasalen Koagulation hinweisen. Da ein erhdhter D-Dimer-
Spiegel auf verschiedene Ursachen zuriickgefiihrt werden kann,
kann ein gemessener Wert niemals fir eine spezifische Diagnose
verwendet werden [3]. In Verbindung mit der Anamnese und dem
Patientenprofil werden D-Dimer-Werte unterhalb des Grenzwerts
(0,5 pg FEU/mL) verwendet, um mit hoher Sensitivitat eine tiefe
Venenthrombose und Lungenembolie auszuschlieRen [4]. Um dem
Fehlen eines Referenzmaterials oder einer -methode zu
Uberwinden, werden klinische Studien durchgefiihrt. Diese werden
verwendet, um Grenzwerte und diagnostische Werte zu bestimmen,
auf deren Grundlage dann Nachweise der Ausschlussdiagnostik
erbracht werden [5]. Dariiber hinaus kdnnen bei Patienten mit einer
Thromboseanamnese die D-Dimer-Werte verwendet werden, um
das Ruckfallrisiko vorherzusagen und die Wirksamkeit der
Antikoagulationstherapie zu tGiberwachen [6].

Methode

Partikelverstarkter immunturbidimetrischer Test

Bestimmung der D-Dimer Konzentration durch photometrische
Zweipunktmessung der Antigen-Antikorper-Reaktion zwischen den
mit Antikbrpern beschichteten Partikeln und in der Probe
vorliegendem D-Dimer.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: Puffer pH 8,5 0,38 mol/L
R2:  Partikelsuspension pH 7,5 <1%

Monoklonale Antikdrper (Maus) gegen
humanes D Dimer gebunden an Polystyrolpartikel
Lagerung und Haltbarkeit

Reagenzien sind bei 2 — 8°C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Nicht einfrieren.

Die Haltbarkeit des gedffneten Reagenzes nach Anbruch betragt 15
Monate bis zum Verfallsdatum.
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Warnungen und Vorsichtsmaf3hahmen

1. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95 g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Beriihrung mit Haut
und Schleimhauten vermeiden.

2. Reagenzien enthalten Material biologischen Ursprungs.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektios gemanr
allgemein anerkannter Vorsichtsmanahmen wund guter
Laborpraxis.

3. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [7].

4. Heterophile Antikdrper in Patientenproben kénnen zu
verféalschten Ergebnissen fuhren.

5. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veradnderten
Aussehen, das die Leistung beeintrachtigen kénnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

6. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

7. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenbléatter (SDB) und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fur diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

8.  Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewahrleisten,
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch geféhrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemal den ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung

Das latexverstarkte Reagenz 2 in der respons® Flasche vor der
ersten Anwendung durch gelegentliches Umkehren aufmischen.
Schaumbildung vermeiden.

Bendtigte Materialien

Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial

Humanes Citratplasma

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur
geeignete Rohrchen oder Sammelbehalter.

Bei Verwendung von Primérréhrchen sind die Anweisungen des
Herstellers zu befolgen.

Haltbarkeit [8]:

8 Stunden bei 20-25°C
4 Tage bei 4-8°C
6 Monate bei -20°C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal D-Dimer wird zur Kalibration empfohlen. Die
Kalibratorwerte gehen zuruck auf Fibrinogen, das mit Plasmin
abgebaut wurde. DiaSys TruLab D-Dimer Level 1 und Level 2 fir
die interne Qualitatskontrolle messen. Alle Zielwerte der Kontrollen
sind auf das DiaSys Reagenz/Kalibratorsystem ruckfuhrbar. Nach
der Kalibration muss eine Qualitatskontrolle durchgefuhrt werden.
Die Kontrollintervalle und -grenzwerte missen an die individuellen
Anforderungen des jeweiligen Labors angepasst werden. Die
Ergebnisse missen innerhalb der festgelegten Bereiche liegen.
Beachten Sie die einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen und
Richtlinien. Jedes Labor sollte KorrekturmaRnahmen fur den Fall
einer Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer Packungsgrofiie
TruCal D-Dimer 172609910047 1 x 1,0mL
(+ diluent) 2 x 25mL
TruLab D-Dimer Level1 598109910073 2 x 0,5mL
(+ diluent) 1 x 25mL
TruLab D-Dimer Level 2 598209910073 2 x 05mL
(+ diluent) 1 x 25mL
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Leistungsmerkmale

Wird die obere Messgrenze

werden.

Messbereich von 0,34 pg FEU/mL bis 8,7 pg FEU/mL, abhéangig
von der Konzentration des hochsten Kalibrators. Die Linearitat
ist innerhalb + 10 % gegeben.

Uberschritten, sollten die Proben

nicht verdiinnt, sondern mit > 8,7 png FEU/mL freigegeben

Nachweisgrenze**

0,266 pg FEU/mL

Quantifizierungsgrenze**

0,34 ug FEU/mL

Kein Prozoneneffekt bis 50 pg FEU/mL.

Stabilitat im Geréat 15 Tage
Kalibrationsstabilitat 5 Tage
Interferenz durch Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration
[ug FEU/mL]
Bilirubin (konjugiert) 60 mg/dL 0,452
60 mg/dL 2,74
Bilirubin (unkonjugiert) 20 mg/dL 0,497
60 mg/dL 1,52
Hamolyse 350 mg/dL 0,507
1200 mg/dL 1,09
Lipamie (Triglyceride) 350 mg/dL 0,794
450 mg/dL 2,44
}/E\)/ii(t)?re Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur
Préazision
Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [ug FEU/mL] 0,485 1,09 3,66
VK [%] 6,54 4,17 2,32
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [ug FEU/mL] 0,918 1,97 4,27
VK [%] 5,06 1,79 2,15

Methodenvergleich (n=26)

Test x DiaSys D-Dimer FS
(Hitachi 917)

Testy DiaSys D-Dimer FS
(respons®910)

Steigung 0,939

Achsenabschnitt 0,019 pg FEU/mL

Korrelationskoeffizient 0,995

** gemald CLSI Dokument EP17-A, Vol. 24, Nr. 34

Referenzbereiche

Cut-off-Wert zum Ausschluss der tiefen

Beinvenenthrombose:

In einer Studie*** zur Ermittlung des Cut-off-Wertes fur D-Dimer
zum Ausschluss der tiefen Beinvenenthrombose wurden 250
Patienten getestet. Davon war bei 50 Patienten eine Thrombose
bekannt, bei 100 Patienten bestand der Verdacht auf eine
Thrombose, die sich nicht bestétigt hat, und bei 100 Patienten lag
kein Verdacht auf Thrombose vor.
Resultat: Mit dem DiaSys D-Dimer FS Test und einem Cut-off-Wert
von 0,5 pg FEU/mL wurden von 50 Erkrankten 49 richtig positiv und
1 Erkrankter falsch negativ gefunden. Von 200 Nicht-Thrombose-
Patienten wurden 39 falsch positiv und 161 Patienten richtig negativ

gefunden.

**Das Probenmaterial fur die Studie wurde charakterisiert durch Prof.
Gualtiero Palareti, Angiologia e Malattie della Coagulazione “Marino Golinelli”,

Bologna.

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fir die
eigenen Patientengruppen uberprufen und gegebenenfalls eigene

Referenzbereiche ermitteln.
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< 0,5 pg FEU/mL

Die Studie ergab folgendes
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D-Dimer FS

Application for plasma samples

This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time and does not
apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel.

Application respons®910

Identification Results
This method is usable for analysis: Yes Decimals 2
Twin reaction: No Units ug FEU/mL
Name: DDI Correlation factor-Offset 0.0000
Shortcut: Correlation factor-Slope 1.0000
Reagent barcode reference: 708
Host reference: 708 Range
Gender All
Technic Age
Type: Fixed time kinetic SERUM
First reagent:[uL] 150 URINE
Blank reagent Yes PLASMA #
Sensitive to light CSF
Second reagent:[uL] 50 Whole blood
Blank reagent No Gender
Sensitive to light Age
Main wavelength:[nm] 546 SERUM
Secondary wavelength:[nm] URINE
Polychromatic factor: PLASMA
1 st reading time _ [min:sec] 05:00 CSF
Last reading time [min:sec] 08:00 Whole blood
Reaction way: Increasing
Linear Kinetics [ Contaminants
Substrate depletion: Absorbance limit | Please refer to r910 Carryover Pair Table
Linearity: Maximum deviation [%]
Fixed Time Kinetics Calibrators details
Substrate depletion: Absorbance limit Calibrator list Concentration
Endpoint Cal. 1/Blank 0
Stability: Largest remaining slope Cal. 2 *
Prozone Limit [%] Cal. 3 *
Cal. 4 *
Reagents Cal. 5 *
Decimals Cal. 6 *
Units Max delta abs.
Cal. 1 0.0100
Sample Cal. 2 0.0100
Diluent DIL A (NaCl) Cal. 3 0.0100
Hemolysis: Cal. 4 0.0100
Agent [pL] 0 (no hemolysis) Cal. 5 0.0200
Cleaner Cal. 6 0.0300
Sample [uL] 0 Drift limit [%] 10.0
Technical limits .
Calculations
Concentration technical limits-Lower 0.3400 Model X
Concentration technical limits-Upper 8.7000 Degree 3
SERUM
Normal volume [pL] 6.0 * Enter calibrator value
Normal dilution (factor) 1 # Editable by user
Below normal volume [uL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 2.0
Above normal dilution (factor) 1
URINE
Normal volume [pL] 6.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume [uL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 2.0
Above normal dilution (factor) 1
PLASMA
Normal volume [pL] 6.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume [uL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 2.0
Above normal dilution (factor) 1
CSF
Normal volume [pL] 6.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume[ pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 2.0
Above normal dilution (factor) 1
Whole blood
Normal volume [pL] 6.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume[ pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 2.0
Above normal dilution (factor) 1
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