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AFIAS
D-Dimer

VERWENDUNG

Der AFIAS D-Dimer Test

ist ein Fluoreszenz-Immunoassay (FIA) zur

quantitativen Bestimmung von D-Dimer in humanem Vollblut/Plasma. Der Test
dient als Hilfsmittel bei der Behandlung und Uberwachung der therapeutischen
Bewertung von Patienten mit thromboembolischen Erkrankungen.

Nur zur in-vitro-Diagnostik.

D-Dimer, ein Abbauprodukt von quervernetztem Fibrin, das wdhrend der
Aktivierung des Gerinnungssystems gebildet wird, wird haufig verwendet, um
eine Thromboembolie bei ambulanten Patienten mit Verdacht auf tiefe
Venenthrombosen (TVT) und Lungenembolien (PE) auszuschlieRen. ) TVT und
PE sind relativ haufig und kénnen plotzliche, todliche embolische Ereignisse in
den Lungenarterien und anderen Regionen verursachen. 2%

Die Messung des D-Dimer-Spiegels im Plasma wurde als Screening-Strategie
fiir die subklinische TVT verwendet. Eine systematische Uberpriifung ergab, dass
ein normaler Bereich des hochempfindlichen D-Dimer-Spiegels TVT bei
Patienten mit einer niedrigen oder mittleren klinischen Wahrscheinlichkeit von
TVT ausschlieBt. Die TVT ist ein Risikofaktor fiir Schlaganfall aufgrund von
fortgeschrittenem Alter, Hemiplegie und Gerinnungsstérungen, und TVT kann zu
einem paradoxen embolischen Schlaganfall Gber einen Rechts-Links-Shunt

fihren.

Daher ist es wichtig, das Auftreten von TVT bei akuten

Schlaganfallpatienten anhand des Spiegels von D-Dimer zu tiberwachen. “7 Der

Plasma-D-Dimer-Spiegel
chronischem Schlaganfall

Patienten mit
internationale

hat sich beim TVT-Screening bei
bewsdhrt. % Nationale und

wissenschaftliche Organisationen haben die Verwendung dieser Marker bei der
Implementierung neuer Diagnosestrategien bei Patienten mit Koronarsyndrom
vorgeschlagen. Da D-Dimer bekanntermaRen ein wichtiger prognostischer

Indikator fur

Herzerkrankungen ist, ist seine wichtigste Aufgabe die

Uberwachung des klinischen Zustands nach der Behandlung und die
posttherapeutische Bewertung der Patienten.

WIRKUNGSPRINZIP

Der

AFIAS D-Dimer Test verwendet eine Sandwich-

Immunodetektionsmethode; der Detektor-Antikorper im Puffer bindet das
Antigen in der Probe, bildet dadurch Antigen-Antikdrper-Komplexe und wandert
auf der Nitrozellulosematrix, um durch den anderen immobilisierten Antikdrper
auf dem Teststreifen eingefangen zu werden. Je mehr Antigen in der Probe
vorhanden ist, desto mehr Antigen-Antikorper-Komplex wird gebildet. Dies fiihrt
zu einer stdrkeren Intensitit des Fluoreszenzsignals durch den Detektor-
Antikorper, welches durch das Instrument fur AFIAS-Tests verarbeitet wird, um
die D-Dimer-Konzentration in der Probe aufzuzeigen.

BESTANDTEILE

Das AFIAS D-Dimer Test-Kit besteht aus Testkassette, Pipettenspitze, ID-Chip,
Ersatz-Druckverschlussbeutel und Gebrauchsanweisung.

Jeder Aluminiumbeutel enthalt zwei Testkassetten.

u  Jede Testkassette, die in einem Aluminiumbeutel verpackt ist, hat zwei

VORSICHTSMABNAHMEN UND WARNHINWEISE

Bestandteile, einen Detektorteil und einen Kassettenteil.

Der Kassettenteil enthalt einen Teststreifen, der die Membran beinhaltet,
die auf der Testlinie anti-humanes D-Dimer und auf der Kontrolllinie
Streptavidin enthalt.

Der Detektorteil enthdlt anti-humanes D-Dimer-Fluoreszenz-Konjugat,
Biotin-BSA-Fluoreszenz-Konjugat,  Rinderserumalbumin  (BSA) als
Stabilisator und Natriumazid in phosphatgepufferter Salzlésung (PBS) als
Konservierungsmittel.

Nur zur in-vitro-Diagnostik.

Befolgen Sie sorgfiltig die Anweisungen und Verfahren, die in dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben sind.

Verwenden Sie nur frische Proben und vermeiden Sie direkte
Sonneneinstrahlung.

Die Chargennummern aller Testkomponenten (Testkassette und ID-Chip)
mussen lbereinstimmen.
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Testbestandteile aus verschiedenen Chargen nicht mischen und
Testbestandteile nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
Beides kann fehlerhafte Testergebnisse zur Folge haben.

Testkassetten diirfen nicht wiederverwendet werden. Verwenden Sie jede
Testkassette nur fur eine einzige Probe.

Die Testkassette sollte bis zur Verwendung in ihrem versiegelten
Aluminiumbeutel bleiben. Verwenden Sie die Testkassette nicht, wenn
diese beschadigt oder bereits gedffnet ist.

Bewahren Sie die Probe nicht in einem Gefrierschrank auf, da dies die
Testergebnisse von D-Dimer beeintrdchtigen kénnte.

Fur den Versand mussen die Proben entsprechend den ortlichen
Vorschriften verpackt werden. Eine Probe mit schwerer Hamolyse und
Hyperlipiddmie kann nicht verwendet werden und sollte erneut
entnommen werden.

Lassen Sie die Testkassette und die Probe vor Gebrauch etwa 30 Minuten
bei Raumtemperatur stehen.

Bei normalem Gebrauch kann das Instrument fir AFIAS-Tests geringe
Vibrationen erzeugen.

Benutzte Pipettenspitzen und Testkassetten sollten sorgfaltig behandelt
und entsprechend den relevanten értlichen Vorschriften entsorgt werden.
Eine Aussetzung gegeniber groBeren Mengen Natriumazid kann
bestimmte gesundheitliche Probleme wie Krampfe, niedrige/n Blutdruck
und Herzfrequenz, Bewusstlosigkeit, Lungenschdaden und Atemversagen
verursachen.

Der AFIAS D-Dimer Test liefert genaue und zuverlassige Ergebnisse unter
den folgenden Bedingungen:

- Der AFIAS D-Dimer Test sollte nur in Verbindung mit dem Instrument
fur AFIAS-Tests verwendet werden.

- Es dirfen nur die folgenden Antikoagulanzien verwendet werden.

Empfohlene Antikoagulantien

Na-Citrat

EINSCHRANKUNGEN DES TESTSYSTEMS

L]

HINWEISE ZUR LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Der Test kann aufgrund der Kreuzreaktionen und/oder unspezifischer
Adhdsion  bestimmter Probenbestandteile an den  Fanger-/
Detektorantikorpern falsche positive Ergebnisse ergeben.

Der Test kann zu falsch negativen Ergebnissen fiihren. Die fehlende
Reaktivitat des Antigens auf die Antikorper tritt am haufigsten auf, wenn
das Epitop durch einige unbekannte Komponenten maskiert wird, so dass
es von den Antikdrpern nicht erkannt oder eingefangen wird. Die
Instabilitit oder der Abbau des Antigens mit der Zeit und/oder der
Temperatur kann das falsch negative Ergebnis verursachen, da es das
Antigen fiir die Antikorper unkenntlich macht.

Andere Faktoren kdnnen den Test beeintrachtigen und zu fehlerhaften
Ergebnissen filihren, wie z. B. technische oder Verfahrensfehler,
Zersetzung der Testkomponenten/Reagenzien oder Vorhandensein von
stérenden Substanzen in den Testproben.

Jede klinische Diagnose auf der Grundlage des Testergebnisses muss
durch eine umfassende Beurteilung des behandelnden Arztes
einschlieBlich  klinischer ~ Symptome und anderer relevanter
Testergebnisse gestiitzt werden.

Lagerungsbedingungen

L - . . .
Komponente agerungs Haltbarkeit Hinweis
temperatur
20 Monate ungeéffnet
Testkassette 2-8°C -
1 Monat wiederverschlossen

Bewahren Sie nach Offnung des Aluminiumbeutels eine unbenutzte
Testkassette in dem mitgelieferten Druckverschlussbeutel auf, der einen
Trockenmittelbeutel enthédlt. VerschlieBen Sie diesen entlang der
gesamten Kante. Die Testkassette kann so bis zu 1 Monat bei 2-8°C
aufbewahrt werden.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
[REF| SMFP-4

AFIAS D-Dimer Test-Kit Bestandteile

Das Test-Kit enthalt

- Testkassette 24
- Pipettenspitze (Druckverschlussbeutel) 24
- ID Chip 1
- Gebrauchsanweisung 1
- Ersatz-Druckverschlussbeutel 1

ERFORDERLICHES MATERIAL, AUF ANFRAGE LIEFERBAR

Die folgenden Artikel kénnen zuséatzlich zum AFIAS D-Dimer Test erworben
werden.
Bitte kontaktieren Sie unsere Vertriebsabteilung fiir weitere Informationen.

= AFIAS-1 Analysesystem [REF| FPRRO19
= AFIAS-6 Analysesystem REF FPRR020

= Boditech D-Dimer Kontrollkit- CFPO-101
Boditech D-Dimer Kallbrator- CFPO-113

PROBENENTNAHME UND -VERARBEITUNG

Der Probentyp fiir den AFIAS D-Dimer Test ist humanes Vollblut/Plasma.

m  Es wird empfohlen, die Probe innerhalb von 24 Stunden nach der
Entnahme zu testen.

= Das Plasma sollte innerhalb von 3 Stunden nach der Blutabnahme durch
Zentrifugation vom Gerinnsel getrennt werden.

® Bewahren Sie die Probe nicht in einem Gefrierschrank auf, da dies die
Testergebnisse von D-Dimer beeintrdchtigen kdnnte.

TESTAUFBAU

Uberpriifen Sie die Bestandteile des AFIAS D-Dimer Tests: Testkassette,
Pipettenspitze, ID-Chip und Gebrauchsanweisung

= Bewahren Sie die versiegelte Testkassette vor dem Testen mindestens 30
Minuten lang bei Raumtemperatur auf. Legen Sie die Testkassette auf eine
saubere, staubfreie und ebene Oberflache.

m  Schalten Sie das Instrument fiir AFIAS-Tests ein.

Leeren Sie den Spitzenbehalter.

Stecken Sie den ID-Chip in den ,ID-Chip-Port".

Genaue Informationen und Betriebsanleitungen finden Sie in der

Bedienungsanleitung des Instruments fir AFIAS-Tests.

TESTVERFAHREN

1) Nehmen Sie 100 pl Probe mit einer Pipette auf und geben Sie sie in die
Probenvertiefung der Testkassette.

2) Setzen Sie die Testkassette in den Kassettenhalter ein.

3) Fihren Sie eine der im Lieferumfang enthaltenen Pipettenspitzen in das
Spitzenloch der Testkassette ein.

4) Tippen Sie auf das Symbol ,,START" auf dem Bildschirm.

5) Das Testergebnis wird nach 12 Minuten auf dem Bildschirm angezeigt.

X X Hinweis: Informationen zum Auswihlen des Probentyps finden Sie in
der Bedienungsanleitung des Instruments flir AFIAS-Tests.

X X Hinweis: Fur die Qualitatskontrolle mit Boditech Kontrollkit wahlen
Sie Probentyp ,,Serum/Plasma“ aus.

X X Hinweis: Bewahren Sie die unbenutzte Testkassette immer fest

verschlossen in dem mitgelieferten Druckverschlussbeutel samt
Trockenmittel auf und lagern Sie diesen bei 2-8°C.

INTERPRETATION DES TESTERGEBNISSES

= Das Instrument fir AFIAS-Tests berechnet das Testergebnis automatisch
und zeigt die D-Dimer-Konzentration der Testprobe in ng/mL (FEU,
Fibrinogen-aquivalente Einheiten) an.

®  Cut-Off (Referenzwert): 500 ng/mL.

= Der Arbeitsbereich des AFIAS D-Dimer Tests betragt 50-10.000 ng/mL.

QUALITATSKONTROLLE

= Qualitatskontrolltests sind Teil der guten Laborpraxis, um die erwarteten
Ergebnisse und die Gliltigkeit des Assays zu bestédtigen und sollten in
regelmaRigen Abstanden durchgefiihrt werden.

= Die Kontrolltests sollten unmittelbar nach dem Offnen einer neuen
Testcharge durchgefihrt werden, um sicherzustellen, dass die
Testleistung nicht verandert ist.

= Qualitatskontrolltests sollten ebenfalls durchgefiihrt werden,
Zweifel bezuglich der Glltigkeit der Testergebnisse auftreten.

m  Bitte beachten Sie auch die lénderspezifischen Vorgaben zur
Durchfiihrung der Qualitatskontrollen.

= Kontrollmaterialien werden mit dem AFIAS D-Dimer Test nicht
mitgeliefert. Fur weitere Informationen zur Beschaffung der
Kontrollmaterialien wenden Sie sich bitte an die Vertriebsabteilung der
nal von minden GmbH.
(Bitte beachten Sie die Anleitung zur Verwendung von Kontrollmaterial.)

wenn
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LEISTUNGSMERKMALE

L] Analytische Sensitivitat

L]

Leerwertgrenze (Limit of Blank - LoB): 0,70
ng/mL
Nachweisgrenze (Limit of Detection - LOD): 10,6
ng/mL
Quantifizierungsgrenze (Limit of Quantification - LoQ): 50,0
ng/mL

Analytische Spezifitat

- Kreuzreaktivitat

Es gab keine signifikante Kreuzreaktivitat von diesen Materialien mit den
AFIAS D-Dimer Testmessungen.

Standardmaterial konz. (ng/mL)

Kreuzreaktivitdtsmaterial 100 680 4700
Wiederfindung (%)

Freies Bilirubin (17 mg/dL) 100,30 100,25 98,54

Konjugiertes Bilirubin (21 mg/dL) 97,07 99,88 97,84

Hamoglobin (500 mg/dL) 99,54 97,79 95,61

Lipide (50 g/L) 101,65 100,54 95,88

Rheumafaktor (500 IU/mL) 100,04 99,83 97,39

- Interferenz
Bei den AFIAS D-Dimer Testmessungen gab es keine signifikante
Interferenz durch diese Materialien.

Standardmaterial konz. (ng/mL)

Interferenzmaterial 100 680 4700
Wiederfindung (%)

Bilirubin (20 mg/dL) 97,37 97,56 101,52
Triglyceride (20 mg/dL) 96,88 101,78 99,78
Hamoglobin (1 mg/dL) 97,27 95,39 100,57

Glucose (2 g/L) 95,87 100,73 98,15

Heparin (8000 U/L) 102,24 96,58 98,24

Gesamtprotein (10 g/dL) 99,81 99,13 98,99
Prézision
- Intra-Assay

Eine Person testete drei verschiedene Chargen von AFIAS D-Dimer Test,
zehnmal bei jeder Konzentration der Kontrollstandards.

- Inter-Assay
Drei verschiedene Personen testeten drei verschiedene Chargen von

AFIAS D-Dimer Test; dreimal bei jeder Konzentration der
Kontrollstandards.
" Intra-Assay Inter-Assay
D-Dimer
Standard- Standard-
[ng/ml] Y abweichung ) Y abweichung QiEa)
100 99,6 1,1 1,1 98,0 1,6 1,7
630 674,4 11,7 1,7 676,7 13,7 2,0
4700 4660,3 39,0 0,8 4760,0 8,9 0,2
Vergleichbarkeit

Die D-Dimer-Konzentration von 101 klinischen Proben wurde unabhéangig
voneinander mit AFIAS D-Dimer Test und STA®-Liatest® D-Dimer (Stago-
Gruppe, Frankreich) gemaR den vorgeschriebenen Testverfahren gemessen.
Die Testergebnisse wurden verglichen und ihre Vergleichbarkeit mit linearer
Regression und Korrelationskoeffizienten (R) untersucht. Die lineare
Regression und der Korrelationskoeffizient zwischen den zwei Tests waren
Y=1,0081X+15,709 bzw. R=0,9937.
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Weiterhin betrug die lineare Regression und der Korrelationskoeffizient
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zwischen den beiden Testergebnissen, AFIAS-1 und AFIAS-6 Analysatoren:
Y =0.9983X + 39.859 bzw. R = 0.9928.
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Hinweis: Bitte beachten Sie die folgende Tabelle, um verschiedene Symbole
zu identifizieren

A
<

Sufficient for <n> tests

Read instruction for use

Use by Date

ali=

Batch code

Catalog number

Caution

Manufacturer

Authorized representative of the European Community

In vitro diagnostic medical device

Temperature limit

Do not reuse
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This product fulfills the requirements of the Directive 98/79/EC

m
m

on in vitro diagnostic medical devices

Fur technische Hilfe kontaktieren Sie bitte:
Technischer Service der nal von minden GmbH
Tel .: +49 941 29010-0

E-Mail: info@nal-vonminden.com

wl

Boditech Med Inc.

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon ,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republik Korea

Tel .: +82 -33-243-1400

Fax: +82 -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelis sa

Bd. Général Wahis 53,

1030 Briissel, BELGIEN

Tel +(32) -2-732-59-54
Fax: +(32) -2-732-60-03
E-Mail: mail@obelis.net
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