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D-DIMER Testkassette
Vollblut /Serum /Plasma
Nur für den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik

BETTER AG
Top Qualität zu Herstellerpreisen
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Verpackung



SENSITIVITÄT

97.4% 98.1% 97.8% 15 MINUTEN.
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1 Tropfen Serum
oder  Plasma

1 Tropfen Puffer 1 Tropfen Puffer

1 Tropfen Puffer

2 Tropfen Vollblut aus
der Vene

           Vollblut aus
    der Fingerkuppe

Ein Schnelltest für den qualitativen Nachweis von D-Dimer in menschlichem Vollblut, Plasma oder Serum.
Nur für den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik. 
【INTENDED USE】
Die D-Dimer Schnelltestkassette (Vollblut/Plasma/Serum) ist ein schneller chromatographischer Immunoassay für 
den qualitativen Nachweis von D-Dimer zur Unterstützung der Diagnose von tiefer Venenthrombose Thrombose 
(DVT), Lungenembolie (PE) und disseminierter intravasaler Gerinnung(DIC) zu unterstützen.
【ZUSAMMENFASSUNG】
D-Dimer ist ein Biomarker, der die Aktivierung der Hämostase und Fibrinolyse global anzeigt. Es ist ein 
Abbauprodukt von Fibrin, das entsteht, wenn vernetztes Fibrin durch plasmin-induzierte fibrinolytische Aktivität 
abgebaut wird. Fibrin-D-Dimer, ein Marker für die laufende Fibrinbildung und den Fibrinabbau, ist der am häufigsten 
verwendete klinische Test für den Nachweis einer Aktivierung des Gerinnungssystems. Da die D-Dimer-Plasmasp-
iegel nach der Gerinnselbildung erhöht sind, wird die Messung von D-Dimer routinemäßig in Verbindung mit 
klinischen Parametern bei der Erstbeurteilung des Verdachts auf eine akute VTE verwendet. Die Messung erhöhter 
D-Dimere liefert prognostische Hinweise für eine Vielzahl von Erkrankungen, darunter venöse Thromboembolien, 
disseminierte intravasale Gerinnung, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Infektionskrankheiten und Krebs. Die 
D-Dimer-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis von D-Dimer in 
Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben. Der Test verwendet monoklonale Antikörper zum selektiven Nachweis 
erhöhter D-Dimer-Konzentrationen in Vollblut, Serum oder Plasma. Die Mindestnachweisgrenze liegt bei 500 ng/ml.
【GRUNDSATZ】
Die D-Dimer-Schnelltestkassette (Vollblut/Plasma/Serum) ist ein chromatographischer Immunoassay mit 
Anti-D-Dimer-Antikörper, der an kolloidale Goldpartikel konjugiert ist, Anti-D-Dimer-Antikörper auf der Testlinie und 
IgG-Antikörper auf der Kontrolllinie. Während des Tests reagiert die Vollblut-, Serum- oder Plasmaprobe mit den mit 
Anti-D-Dimer-Antikörpern beschichteten Partikeln im Teststreifen. Das Gemisch wandert dann auf der Membran 
chromatographisch durch Kapillarwirkung nach oben und reagiert mit Anti-D-Dimer-Antikörper auf der Membran im 
Bereich der Testlinie. Wenn die Probe D-Dimer enthält, erscheint eine violette Linie im Teststreifenbereich. Das 
Vorhandensein dieser violetten Linie zeigt ein positives Ergebnis an, während ihr Fehlen ein negatives Ergebnis 
anzeigt. Zur Verfahrenskontrolle erscheint im Bereich der Kontrolllinie immer eine violette Linie, die anzeigt, dass 
das richtige Probenvolumen zugegeben wurde und die Membran durchfeuchtet wurde.
【REAGENZIEN】
Die D-Dimer-Schnelltestkassette enthält mit Anti-D-Dimer-Antikörpern beschichtete Partikel und Anti-D-Dimer-An-
tikörper, die auf die Membran aufgebracht sind.
【VORSICHTSMASSNAHMEN】
� Nur zur professionellen Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. 
� Der Test sollte bis zur Verwendung im versiegelten Beutel bleiben. 
� In dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden, darf nicht gegessen, getrunken oder geraucht 
werden. 
� Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektiöse Erreger enthielten. Beachten Sie bei allen Verfahren die 
festgelegten Vorsichtsmaßnahmen gegen mikrobiologische Gefahren und befolgen Sie die Standardverfahren zur 
ordnungsgemäßen Entsorgung der Proben. 
� Tragen Sie bei der Untersuchung von Proben Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und 
Augenschutz. 
� Gebrauchte Tests, Proben und potenziell kontaminierte Materialien sollten gemäß den örtlichen Vorschriften 
entsorgt werden. 
� Luftfeuchtigkeit und Temperatur können die Ergebnisse beeinflussen.
� Mischen Sie keine Komponenten aus verschiedenen Chargen.

【LAGERUNG UND STABILITÄT】
Lagern Sie den Test wie verpackt im versiegelten Beutel entweder bei Raumtemperatur oder gekühlt (2-30°C). Der 
Test ist bis zu dem auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Der Test muss bis zum 
Gebrauch im versiegelten Beutel bleiben. Der unbedeckte Puffer kann bei Raumtemperatur oder gekühlt (2-30°C) 
für mindestens 1,5 Monate gelagert werden. NICHT EINFRIEREN. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr 
verwenden.
【PROBENENTNAHME UND HANDHABUNG】
Die D-Dimer-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) kann mit Vollblut, Serum oder Plasma durchgeführt 
werden.
� Zur Entnahme von Vollblutproben mit Fingerstich:
� Waschen Sie die Hand des Patienten mit Seife und warmem Wasser oder reinigen Sie sie mit einem Alkoholtupfer. 
� Trocknen lassen
� Massieren Sie die Hand, ohne die Einstichstelle zu berühren, indem Sie die Hand in Richtung der Fingerspitze des 
Mittel- oder Ringfingers abreiben.
� Stechen Sie mit einer sterilen Lanzette in die Haut. Wischen Sie das erste Anzeichen von Blut weg.
� Gently rub the hand from wrist to palm to finger to form a rounded drop of blood over the puncture site.
Geben Sie die Fingerstich-Vollblutprobe mit Hilfe eines Kapillarröhrchens in den Test: 
� Berühren Sie das Ende des Kapillarröhrchens mit dem Blut, bis es auf etwa 50 l gefüllt ist. 
� Setzen Sie den Kolben auf das obere Ende des Kapillarröhrchens und drücken Sie dann den Kolben zusammen, 
um das Vollblut in den Probenbereich der Testkassette zu geben.
� Trennen Sie Serum oder Plasma so schnell wie möglich vom Blut, um Hämolyse zu vermeiden. Nur klare, nicht 
hämolysierte Proben verwenden.
� Die Tests sollten unmittelbar nach der Entnahme der Proben durchgeführt werden. Lassen Sie die Proben nicht 
über einen längeren Zeitraum bei Raumtemperatur stehen. Serum- und Plasmaproben können bis zu 3 Tage bei 
2-8°C gelagert werden. Für eine langfristige Lagerung sollten die Proben unter -20°C aufbewahrt werden. Durch 
Venenpunktion entnommenes Vollblut sollte bei 2-8°C gelagert werden, wenn der Test innerhalb von 2 Tagen nach 
der Entnahme durchgeführt werden soll. Vollblutproben dürfen nicht eingefroren werden. Vollblut, das mit einem 
Fingerabdruck entnommen wurde, sollte sofort getestet werden.
� Bringen Sie die Proben vor dem Test auf Raumtemperatur. Eingefrorene Proben müssen vor dem Test vollständig 
aufgetaut und gut gemischt werden. Die Proben sollten nicht wiederholt eingefroren und aufgetaut werden.
� Wenn die Proben versendet werden sollen, müssen sie gemäß den örtlichen Vorschriften für den Transport von 
Krankheitserregern verpackt werden.

【MATERIALIEN】
Mitgelieferte Materialien
� Testkassetten � Tropfenzähler � Packungsbeilage
� Puffer (0,02%NaN3+0,025%Kanamycin Sulfat) 
Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
� Probensammelbehälter � Zentrifuge � Zeitschaltuhr
� Lanzetten (nur für Vollblut aus Fingerstichproben)
� Heparinisierte Kapillarröhrchen und Dosierbirne (nur für Vollblut aus Fingerstichproben)
【HINWEISE ZUM GEBRAUCH】
Lassen Sie den Test, die Probe, den Puffer und/oder die Kontrollen vor dem Test auf Raumtemperatur 
(15-30°C) kommen. 
1. Bringen Sie den Beutel auf Raumtemperatur, bevor Sie ihn öffnen. Nehmen Sie die Testkassette aus dem 
versiegelten Beutel und verwenden Sie sie innerhalb einer Stunde. 
2. Legen Sie die Kassette auf eine saubere und ebene Fläche. 
    Für Serum- oder Plasmaproben: Halten Sie die Pipette senkrecht und geben Sie 1 Tropfen Serum oder Plasma 
(ca. 25 l) in den Probenbereich, fügen Sie dann 1 Tropfen Puffer (ca. 40 l) hinzu und starten Sie den Timer. Siehe 
Abbildung unten. 
   Für die Venenpunktion von Vollblutproben: Halten Sie den Tropfer senkrecht und geben Sie 2 Tropfen Vollblut 
(ca. 50 l) in den Probenbereich, fügen Sie dann 1 Tropfen Puffer (ca. 40 l) hinzu und starten Sie den Timer. Siehe 
Abbildung unten. 
    Für Fingerstich-Vollblutproben: Ein Kapillarröhrchen verwenden: Füllen Sie das Kapillarröhrchen und geben 
Sie ca. 50 l der Fingerstich-Vollblutprobe in den Probenbereich der Testkassette, fügen Sie dann 1 Tropfen Puffer 
(ca. 40 l) hinzu und starten Sie den Timer. Siehe Abbildung unten. 
3. Warten Sie, bis die violette(n) Linie(n) erscheinen. Lesen Sie die Ergebnisse nach 15 Minuten ab. Nach 20 
Minuten darf das Ergebnis nicht mehr interpretiert werden.

【INTERPRETATION DER ERGEBNISSE】
(Bitte beachten Sie die Abbildung oben)
POSITIV:* Es erscheinen zwei Linien. Eine violette Linie sollte sich im Bereich der Kontrolllinie (C) befinden und eine 
weitere sichtbare violette Linie sollte im Bereich der Testlinie (T) liegen.
*HINWEIS: Die Intensität der Farbe im Bereich der Testlinie (T) hängt von der Konzentration des D-Dimers in der 
Probe ab. Daher sollte jede Farbschattierung im Testlinienbereich (T) als positiv angesehen werden. 
NEGATIV: Eine violette Linie erscheint im Bereich der Kontrolllinie (C). Im Bereich der Testlinie (T) erscheint keine 
Linie. 
UNGÜLTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Unzureichendes Probenvolumen oder falsche Verfahrenstechniken 
sind die wahrscheinlichsten Gründe für das Ausbleiben der Kontrolllinie. Überprüfen Sie das Verfahren und 
wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test. Wenn das Problem weiterhin besteht, verwenden Sie das Testkit 
nicht weiter und wenden Sie sich an Ihren örtlichen Händler.
【QUALITÄTSKONTROLLE】
Eine Verfahrenskontrolle ist in den Test einbezogen. Eine violette Linie, die im Bereich der Kontrolllinie (C) erscheint, 
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestätigt, dass die Membran adäquat gewickelt wurde. 
Kontrollstandards werden mit dieser Testkassette nicht mitgeliefert; es wird jedoch empfohlen, Positiv- und 
Negativkontrollen als gute Laborpraxis zu testen, um das Testverfahren zu bestätigen und die korrekte 
Testdurchführung zu überprüfen.
【LIMITATIONEN】
1. The D-Dimer Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is for in vitro diagnostic use only. The test should 
be used for the detection of D-Dimer in whole blood, serum or plasma specimens only. Neither the quantitative value 
nor the rate of increase in D-Dimer can be determined by this qualitative test. 
2. The D-Dimer Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) will only indicate the presence of D-Dimer in the 
specimen and should not be used as the sole criteria for the diagnosis of eep vein thrombosis(DVT), pulmonary 
embolism(PE) and disseminated intravascular coagulation(DIC). 
3. For confirmation, further analysis of the specimens should be performed according to local health authorities’ 
guidelines, such as ELISA. 
4. As with all rapid test cassettes, all results must be interpreted together with other clinical information available to 
the physician. 
5. This test is intended for screening purposes only. 
6. Ein negatives Ergebnis schließt die Möglichkeit einer Thrombose nicht aus. Daher sollte das mit der 
D-Dimer-Schnelltestkassette erzielte Ergebnis in Verbindung mit dem klinischen Befund verwendet werden, um eine 
genaue Diagnose zu stellen.
Warnung
Dieses Gerät liefert keine korrekten Ergebnisse, wenn die Gebrauchsanweisung nicht genau befolgt wird.

【ERWARTETE WERTE】
Die D-Dimer-Schnelltestkassette wurde mit einem führenden kommerziellen Schnelltest (Marktvorteilsprodukte) 
verglichen und wies eine Gesamtgenauigkeit von 97% auf.
【LEISTUNGSMERKMALE】

Sensitivität und Spezifität
Die D-Dimer-Schnelltestkassette wurde mit Proben von offensichtlich gesunden Blutspendern und Patienten 
untersucht. Das Ergebnis zeigt, dass die Sensitivität der D-Dimer-Schnelltestkassette bei 97,4 % und die 
Spezifität bei 98,1 % im Vergleich zu anderen Schnelltests liegt.

Relative Sensitivität: 76/78=97,4% (95%CI*: 91,0%~99,7%); 
Relative Spezifität: 101/103=98,1% (95%CI*: 93,2%~99,8%);
Genauigkeit: (76+101)/(78+103) =97,8% (95%CI*: 94,4%~99,4%). 
*Konfidenzintervalle

Genauigkeit
Intra-Assay

Die Intra-Assay-Präzision wurde anhand von 15 Replikaten der unten aufgeführten drei Proben ermittelt: 
D-Dimer-Proben bei 0μg/mL, 0,5μg/mL und 5μg/mL. Die Proben wurden korrekt 
Proben wurden in >99 % der Fälle korrekt identifiziert.

Inter-Assay
Die Inter-Assay-Präzision wurde mit 3 unabhängigen Assays an denselben drei Proben bestimmt
Proben bestimmt: 0μg/mL, 0,5μg/mL und 5μg/mL D-Dimer. Drei verschiedene Chargen der D-Dimer
Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) wurden mit diesen Proben getestet. 
Die Proben wurden in >99 % der Fälle korrekt identifiziert.

Kreuzreaktivität
Die D-Dimer Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) wurde getestet mit 
Fibrinogen, Fibrinmonomer, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, Syphilis, Anti-HCV, 
anti-HIV, anti-H.pylori positive Proben. Die Ergebnisse zeigten keine Kreuzreaktivität.

Störende Substanzen
Die folgenden potenziell störenden Substanzen wurden den D-Dimer-negativen bzw. -positiven 
Proben zugesetzt.
Acetaminophen: 20 mg/dL Koffein: 20 mg/dL Bilirubin: 1.000mg/dL
Acetylsalicylsäure: 20 mg/dL Kreatin: 200 mg/dL Oxalsäure: 600mg/dL
Gentisinsäure: 20 mg/dL Ascorbinsäure: 20mg/dL Cholesterin: 800mg/dL
Hämoglobin: 1.000 mg/dL Albumin: 10.500mg/dL Triglyzeride: 1.600mg/dL
Keine der Substanzen in der getesteten Konzentration hat den Test beeinträchtigt.
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