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Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum. Deutsch, Revision: 2026-10
1. Verwendungszweck

Zur Kalibrierung des Reagenzes D-Dimer Latex LRT in ng/ml Fibrinogen-
Aquivalent-Einheiten (FEU). Zur Verwendung durch professionelles
Laborpersonal auf Analysegeréaten mit turbidimetrischer Nachweisfunktion.

2. Hintergrund und Prinzip der Methode
Hintergrundinformationen und das Prinzip der Methode sind der
Gebrauchsanweisung fiir den D-Dimer Latex LRT-Assay zu entnehmen.

3. Komponenten
D-Dimer Calibrator besteht aus:
4 x 1 ml lyophilisiertes zitriertes Humanplasma, angereichert mit D-Dimer.

4. Messtechnische Riickfiihrbarkeit

Die messtechnische Riickverfolgbarkeit fiir den D-Dimer Calibrator ist geman
EN ISO 17511:2021 festgelegt." Fiir den D-Dimer Calibrator wird ein
hauseigenes Referenzmaterial erstellt, da fir D-Dimer kein international Ubliches
Referenzmaterial verfigbar ist. Der D-Dimer Calibrator erfiillt die Anforderung an
die maximal zulassige erweiterte Messunsicherheit basierend auf biologischer
Variation.

5. Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Geeignete Schutzkleidung tragen. Kontakt mit Haut und Augen vermeiden. Nicht
in Ausgusse entleeren. Abfall muss geman den 6rtlichen Vorschriften entsorgt
werden.

Der Kalibrator enthalt Material menschlichen Ursprungs. Jeder Spender wurde

anhand anerkannter Methoden getestet und im Hinblick auf das Vorhandensein
von HBsAg und anti-HIV 1+2 sowie anti-HCV als negativ befunden. Da jedoch

keine Methode absolute Sicherheit bieten kann, dass keine infektiésen Erreger
vorhanden sind, ist dieses Material als potenziell infektiés zu behandeln.

Der Kalibrator enthalt Material tierischen Ursprungs und ist als potenziell
infektiés zu behandeln.

6. Vorbereitung

e Das Flaschchen vor dem Offnen vorsichtig gegen eine Flache klopfen, um
das lyophilisierte Material am Boden zu sammein.

e 1,00 ml deionisiertes Wasser hinzufligen. Die Wassertemperatur sollte
15-25 °C betragen.

e Das Flaschchen wieder verschlieBen und ca. 15 Minuten lang bei 15-25 °C
stehen lassen.

e Vorsichtig durch Schwenken oder Umdrehen mischen, bis der Inhalt
vollstandig rekonstituiert ist.

7. Lagerung und Stabilitat
Bei 2-8 °C lagern. Nach der Rekonstitution 24 Stunden lang bei 2-25 °C im
verschlossenen Originalflaschchen stabil, sofern keine Kontamination auftritt.

8. Erforderliches Material, das nicht im Lieferumfang enthalten ist

e Analysegerat mit turbidimetrischer Nachweisfunktion (zuldssige Instrumente
siehe Gebrauchsanweisung des D-Dimer Latex LRT-Assays) und Pipetten.

e Das D-Dimer-Reagenz, das kalibriert werden soll (D-Dimer Latex LRT).

¢  Kontrolimaterialien mit unterschiedlichen D-Dimer-Konzentrationen zur
Qualitatskontrolle.

o Deionisiertes Wasser zur Rekonstitution von Kalibrator und Kontroll-
materialien.

e Phosphatgepufferte Kochsalzlésung (PBS) zur Verdiinnung.
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Die chargenspezifische D-Dimer-Konzentration des D-Dimer Calibrator ist im
Analysenzertifikat angegeben.

Spezifikation:
Analyt Spezifikation
D-Dimer FEU 6750-7750 ng/ml

Reagenz [ REF

D-Dimer Latex LRT [ 120011

Die empfohlene Materialien werden im Folgenden vorgestellt:

Kontrollmaterial REF

Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
D-Dimer Control Low SC108K
D-Dimer Control High SC109K
Losung zur Verdiinnung | REF

D-Dimer PBS Diluent | ARO37K

9. Verfahren
Detaillierte Informationen sind der Bedienungsanleitung und dem instrument-
spezifischen Anwendungsblatt zu entnehmen.

9.1 Anwendungseinstellungen
Die produktspezifischen Einstellungen gemal dem instrumentspezifischen
Anwendungsblatt fir den D-Dimer Latex LRT-Assay in das Instrument eingeben.

9.2 Kalibrierung

Jede Charge D-Dimer Latex LRT muss vor der Bestimmung von D-Dimer-
Werten in Plasmaproben von Patienten kalibriert werden. Den Assay gemaR
dem Instrument spezifischen Anwendungsblatt kalibrieren.
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Eine Neukalibrierung ist erforderlich, wenn eine neue Charge D-Dimer Latex
LRT angefangen wird, und wird auch empfohlen, wenn die Kontrollen nicht
innerhalb des zulassigen Bereichs liegen.

9.3 Qualitatskontrolle

Um konsistente Testergebnisse zu erhalten, wird empfohlen, die Kontrollen in
unterschiedlichen Konzentrationen in regelméaRigen Abstadnden gemeinsam zu
testen. Jedem Labor wird empfohlen, einen eigenen zulassigen Bereich
festzulegen, um die zuldssigen Schwankungen bei der taglichen Leistung des
Tests sowie geeignete Intervalle fiir die Analyse der Kontrollen in
Ubereinstimmung mit der guten Laborpraxis zu bestimmen. Fiir jede
Kontrollcharge muss ein neuer zuldssiger Bereich festgelegt werden. Fir
empfohlene Kontrolimaterialien siehe Abschnitt 8 ,Erforderliches Material, das
nicht im Lieferumfang enthalten ist".

9.4 Probenanalyse
Fir die Analyse von Proben ist die Bedienungsanleitung des Instruments zu
beachten.

10. Ergebnisse
Die Ergebnisse werden in ng/ml Fibrinogen-Aquivalent-Einheiten (FEU)
angegeben.

Ergebnisse in ng/ml kénnen in mg/l oder pg/ml umgerechnet werden.
z. B. 500 ng/ml FEU = 0,5 mg/| FEU = 0,5 pg/ml FEU

11. Kurzbericht liber Sicherheit und Leistung

Der Kurzbericht tGber Sicherheit und Leistung (SSP) ist in der europaischen
Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) verfiigbar, wo sie mit dieser Basis-
UDI-DI, 7350060320297A, verknlpft ist. Die 6ffentlich zugangliche Website von
Eudamed ist zu finden unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sollte
Eudamed nicht voll funktionsfahig sein, ist die SSP auf Anfrage beim Hersteller
erhaltlich.

12. Melden von Vorféllen

Alle schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang mit diesem Produkt sind dem
Hersteller sowie der zustandigen nationalen Behérde, in der der Anwender
niedergelassen ist, zu melden.

13. Zusatzliche Informationen

Die elektronische Gebrauchsanweisung (e-IFU, in weiteren Sprachen) und das
Sicherheitsdatenblatt finden Sie unter www.hyphen-biomed.com. Ein
Papierexemplar dieser Gebrauchsanweisung ist auf Anfrage erhaltlich. Wenden
Sie sich an lhren ortlichen Handler.

Wenden Sie sich zur Unterstiitzung und fiir instrumentspezifische
Anwendungsblatter bitte an Ihren 6rtlichen Handler.
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15. Definition von Symbolen
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16. Versionsverlauf
Version Anderungen zur vorherigen Version

Abschnitt 8: Hinzufiigung von SC108K D-Dimer Control Low
und SC109K D-Dimer Control High.
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