Instructions for Use
MRX D-dimer FEU Calibrator, K5045 A Bk ALEER



Document ID: IFU-4598 Version: 4.0 Issue date: 2024-12-17

MediRox

Contents

English [EN] 3
Cestina [CS] 6
Espafiol [ES] 9
Sloventina [SK] 12
Svenska [SV] 15

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1

903 47 Umed, Sweden

www.nordicbiomarker.com

3

2797

2 (17)



Document ID: IFU-4598 Version: 4.0 Issue date: 2024-12-17

MediRox C9€

Instructions for Use [EN]
MRX D-dimer FEU Calibrator
K5045

For In vitroDiagnostic Use.

1 Intended use 6 Preparation
For calibration of the MRX Blue D-dimer, MRX Green »  Before opening, carefully tap the vial against a surface
D-dimer, and MRX Red D-dimer reagents in ng/mL to collect the lyophilised material at the bottom.
Fibrinogen Equivalent Unit (FEU). Intended to be used by e Add 1.00 mL deionised water (e.g. MRX Laboratory
professional laboratory personnel using analysers with Water, K5036). The water temperature should be
turbidimetric detection. 15-25°C.

e Reseal the vial and let it stand for approximately
2 Background and principle of method 15 minutes at 15 - 25 °C.

Gently mix by swirling or rotating until the content is

For background information and principle of the method, ,
completely reconstituted.

refer to the Instructions for Use associated with MRX D-

dimer assays. .
7  Storage and stability

3 Components Store at 2 - 8 °C. After reconstitution, stable for 24 h at
2 - 25°Cin the closed original vial, provided no

MRX D-dimer FEU Calibrator consists of: L
contamination occurs.

4 x 1 mL lyophilised citrated human plasma enriched with
D-dimer.
8 Material required but not provided

4 Metrological traceability e Analyser with turbidimetric detection (refer to the
Instructions for Use associated with each individual
assay for valid instruments) and pipettes.

e  MRX D-dimer reagent(s) intended to be calibrated.
Control materials with different D-dimer levels for
quality control.

The metrological traceability for MRX D-dimer FEU
Calibrator is established in accordance with EN ISO
17511:2021.1 Anin-house reference material for MRX
D-dimer FEU Calibrator is established since no international
conventional reference material is available for D-dimer.
MRX D-dimer FEU Calibrator fulfils the requirement for
maximum allowable expanded measurement uncertainty
based on biological variation.

Deionised water for reconstitution of calibrators and
control materials.
e  Phosphate buffered saline (PBS) for dilution.

) . Reagent REF
5  Warnings and precautions MRX Blue D-dimer and/or K5035
Wear suitable clothing for protection. Avoid contact with MRX Green D-dimer and/or K5011
skin and eyes. Do not empty into drains. Waste must be K5034
disposed of in accordance with local regulations. MRX Red D-dimer K5073
The calibrator contains material of human origin. Each Recommended materials are presented below:
donor has been tested by approved methods and found Control material REF
negative for the presence of HBsAg and anti-HIV I & IT MRX Routine Normal Control and K5039
and anti-HCV. However, as no method can offer complete MRX Routine Abnormal Control or K5040
assurance that infectious agents are absent, this material MRX Specialty Normal Control and K5021
should be handled as potentially infectious. MRX Specialty Abnormal Control K5022
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Solutions for dilution and reconstitution REF
MRX PBS Diluent K5047
MRX Laboratory Water K5036

9 Procedure

For detailed information, refer to the instrument operator’'s
manual and to the instrument-specific application sheet.

9.1 Application settings

Enter the product specific settings in the instrument
according to the instrument-specific application sheet
associated with MRX D-dimer assays.

9.2 Calibration

Each lot of MRX Blue D-dimer, MRX Green D-dimer and
MRX Red D-dimer must be calibrated prior to determination
of D-dimer values in patients’ plasma samples. Calibrate
the assay according to the instrument-specific application
sheet.

The lot-specific D-dimer concentration of the MRX D-dimer
FEU Calibrator is found in the Certificate of Analysis.

Specification:

Analyte Specification

D-dimer FEU

6750 - 7750 ng/mL

Recalibration must be performed when a new lot of MRX
Blue D-dimer, MRX Green D-dimer or MRX Red D-dimer is
introduced, and it is also suggested when controls are not
within the acceptable range.

9.3  Quality control

To maintain consistent assay results, it is recommended
that controls in different levels are analysed together at
regular intervals. Each laboratory is recommended to
establish its own acceptable range to determine the
allowable variation in the day-to-day performance of the
test, as well as appropriate intervals for analysing controls
in accordance with good laboratory practice. A new
acceptable range must be determined for each individual
lot of controls. Refer to section 8 “Material required but not
provided” for recommended control materials.

9.4  Sample analysis

For analysis of samples, refer to the instrument operator’s
manual.
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10 Results

The results are reported in ng/mL Fibrinogen Equivalent
Unit (FEU).

Results in ng/mL can be converted to mg/L or pg/mL.
Ex. 500 ng/mL FEU = 0.5 mg/L FEU = 0.5 pyg/mL FEU

11 Summary of Safety and Performance

The Summary of Safety and Performance (SSP) is available
in the European database on medical devices (Eudamed),
where it is linked to this Basic UDI-DI, 7350060320297A.
The Eudamed public website is found on
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. In case Eudamed is
not fully functional, the SSP is available from Nordic
Biomarker on request.

12 Reporting of incidents

Any serious incidents that occur in relation to this device
shall be reported to Nordic Biomarker as well as the
national competent authority in which the user is
established.

13 Additional Information

A paper copy of these Instructions for Use is available on
request. Contact your local distributor.

The instrument-specific application sheet is available from
your local distributor.

14 References

1. ENIS017511:2021 In vitro diagnostic medical
devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to
calibrators, trueness control materials and human
samples.
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15 Definition of symbols

il
Ce

IVD

REF

LOT

Manufacturer Dﬂ Consult electronic instructions for use

nordicbiomarker.com/IFU

CE mark Use-by date

In vitro diagnostic medical device Temperature limit

o I

Catalogue number \"')\ Biological risks

&

Contains human blood or plasma

Batch code L
derivatives

©

16 Revision history

Version

Changes to previous version

4.0

The document has been revised in connection with CE marking under Regulation (EU) 2017/746.
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Navod k pouziti [CS]

MRX D-dimer FEU Calibrator
K5045

Pro diagnostické pouziti in vitro.

1 Ucené pouziti

Pro kalibraci ¢inidel MRX Blue D-dimer, MRX Green D-dimer,
a MRX Red D-dimer v ng/ml jednotky ekvivalentu
fibrinogenu (FEU). Ur¢eno pro profesionalni laboratorni

pracovniky pouzivajici analyzatory s turbidimetrickou
detekcl.

2  Zakladni informace a princip metody

Zakladni informace a princip metody naleznete v ndvodu
k pouziti souvisejicim s testy MRX D-dimer.

3  Soucasti

Kalibrator MRX D-dimer FEU Calibrator obsahuje:
4 x 1 ml lyofilizované citratové lidské plazmy obohacené
o D-dimery.

4  Metrologicka sledovatelnost

Metrologicka navaznost pro kalibrator MRX D-dimer FEU
Calibrator je stanovena v souladu s normou

EN IS0 17511:2021.1 Pro kalibrator MRX D-dimer FEU
Calibrator je stanoven interni referen¢ni material, protoze
pro D-dimer neni k dispozici zadny mezinarodni konven¢ni
referentni material. Kalibrator MRX D-dimer FEU Calibrator
splituje pozadavek na maximalni pfipustnou rozsitenou
nejistotu méreni na zakladé biologické variability.

5 Varovani a bezpec¢nostni opatieni

Pouzivejte vhodny ochranny odév. Zabraiite kontaktu s kizi
a o¢ima. Nevypoustéjte do kanalizace. Odpad musi byt
likvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

Kalibrator obsahuje material lidského pivodu. Kazdy darce
byl testovan schvalenymi metodami a byl shledan
negativnim na pritomnost HBsAg a anti- HIV I & ITI a anti-
HCV. Protoze véak zadna metoda nemize nabidnout Uplnou
jistotu, Ze se v ném infekéni agens nevyskytuje, mélo by se
s timto materidlem zachdzet jako s potencialné infekénim.
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6 Priprava

e  Pred otevirenim opatrné poklepejte lahvi¢kou o povrch,
aby se lyofilizovany material shromazdil na dné.

e  Pfidejte 1,00 ml deionizované vody (napt. MRX
Laboratory Water, K5036). Teplota vody by méla byt
15-25°C.

e  Lahvi¢ku znovu uzaviete a nechte ji stat priblizné
15 minut pti teploté 15-25 °C.

e Jemné promichejte krouzivym pohybem nebo
otacenim, dokud se obsah zcela nerozpusti.

7 Skladovani a stabilita

Skladujte pti teploté 2—8 °C. Po rekonstituci je stabilni
po dobu 24 hodin pfi teploté 2—-25 °C v uzavirené ptvodni
lahvicce, pokud nedojde ke kontaminaci.

8 Pozadovany, ale nedodany material

e  Analyzator s turbidimetrickou detekci (platné pristroje
naleznete v navodu k pouziti souvisejicim s jednotlivymi
testy) a pipety.

e Cinidlo (¢inidla) MRX D-dimer ur¢ené (uréend)
ke kalibraci.

e  Kontrolni materidly s riznymi hladinami D-dimeri pro
kontrolu kvality.

e Deionizovana voda pro rekonstituci kalibratort
a kontrolnich materiali.

e  Fosfatovy pufr (PBS) pro redéni.

Cinidlo REF
MRX Blue D-dimer a/nebo K5035
MRX Green D-dimer a/nebo K5011
K5034
MRX Red D-dimer
K5073

www.nordicbiomarker.com
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Doporucené materialy jsou uvedeny nize:

Kontrolni material REF
MRX Routine Normal Control a K5039
MRX Routine Abnormal Control nebo K5040
MRX Specialty Normal Control a K5021
MRX Specialty Abnormal Control K5022
Roztoky pro fedéni a rekonstituci REF
MRX PBS Diluent K5047
MRX Laboratory Water K5036
9 Postup

Podrobné informace naleznete v navodu k obsluze ptistroje
a v aplikaénim listu konkrétniho piistroje.

9.1 Nastaveni aplikace

V ptistroji zadejte nastaveni specificka pro dany produkt
podle aplika¢niho listu specifického pro ptistroj,
souvisejicim s testy MRX D-dimer.

9.2 Kalibrace

Kazda SarzeMRX Blue D-dimer, MRX Green D-dimer a MRX
Red D-dimer musi byt kalibrovéna pied stanovenim hodnot
dimeru D-ve vzorcich plazmy pacienti. Kalibraci testu
proved'te podle aplikac¢niho listu konkrétniho pristroje.

Koncentrace D-dimeru specificka pro danou Sarzi
kalibratoru MRX D-dimer FEU Calibrator je uvedena
v certifikdtu analyzy.

Specifikace:
Analyt Specifikace
D-dimer FEU 6 750-7 750 ng/ml

Rekalibrace se musi provést pii zavedeni nové Sarze MRX
Blue D-dimer, MRX Green D-dimer nebo MRX Red D-dimer
a doporucuje se také v pripadé, ze kontroly nejsou

v piijatelném rozmezi.

9.3 Kontrola kvality

Pro zachovani konzistentnich vysledki testi se doporucuje,
aby kontroly v rtiznych Urovnich byly analyzovany spole¢né
v pravidelnych intervalech. Doporucuje se, aby si kazda
laboratof* stanovila vlastni ptijatelny rozsah pro uréeni
piipustné odchylky v kazdodennim provadéni testu, jakoz

i vhodné intervaly pro analyzu kontrol v souladu se
spravnou laboratorni praxi. Pro kazdou jednotlivou Sarzi
kontrol musi byt stanoven novy ptijatelny rozsah.
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Doporucené kontrolni materialy naleznete v oddile 8
.Pozadovany, ale nedodany material".

9.4  Analyza vzorku

Informace o analyze vzorki naleznete v navodu k obsluze
piistroje.

10 Vysledky

Vysledky jsou uvadény v ng/ml fibrinogenového ekvivalentu
(FEU).

Vysledky v ng/ml lze pievést na mg/l nebo pg/ml.
Napt. 500 ng/ml FEU = 0,5 mg/L FEU = 0,5 pg/ml FEU

11 Shrnuti bezpecnosti a G¢innosti

Souhrn bezpeénosti a U¢innosti (SSP) je k dispozici

v evropské databazi zdravotnickych prostiedkt (Eudamed),
kde je propojen s timto zakladnim UDI-DI,
7350060320297A.

Vetejné webové stranky Eudamed najdete na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. V ptipadé, ze Eudamed
neni plné funkéni, je SSP na vyzadani

k dispozici u spole¢nosti Nordic Biomarker.

12 Hlaseni udalosti

Jakékoli zavazné udalosti, ke kterym dojde v souvislosti

s timto prostiedkem, musi byt hlaseny spole¢nosti Nordic
Biomarker a piislusnému narodnimu organu zemé,

v niz uzivatel sidli.

13 Dalsiinformace

Na vyzadani je k dispozici vytisténa kopie tohoto navodu
k pouziti. Obrat'te se na svého mistniho distributora.
Aplika¢ni list pro konkrétni piistroj je k dispozici

u mistniho distributora.

14 Odkazy

1. ENIS017511:2021 In vitro diagnostic medical
devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to
calibrators, trueness control materials and human
samples.
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15 Definice symboll

u Vyrobce DE Prectéte si elektronicky navod k pouziti
nordicbiomarker.com/IFU
c € Oznaéeni CE

Diagnosticky zdravotnicky
IVD prostiredek in vitro

Datum pouzitelnosti

Teplotni limit

o~ I

REF Katalogové &islo -)\ Biologicka rizika

\

&

Obsahuje lidskou krev nebo derivaty plazmy

LOT Kdd Sarze

©

16 Historie revizi

Verze Zmény oproti piredchozi verzi

4.0 Dokument byl revidovan v souvislosti s oznatenim CE podle natizeni (EU) 2017/746.
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Instrucciones de uso [ES]

MRX D-dimer FEU Calibrator
K5045

Para uso diagndstico /in vitro.

1 Uso previsto

Para la calibracion de los reactivos MRX Blue D-dimer, MRX
Green D-dimer y MRX Red D-dimer en ng/mL en unidades
equivalentes de fibrindgeno (FEU). Destinado al personal
profesional de laboratorio que utiliza analizadores con
deteccion turbidimétrica.

2 Antecedentes y principio del método

Para obtener informacion sobre los antecedentes
y el principio del método, consulte las instrucciones
de uso asociadas con los ensayos MRX D-dimer.

3 Componentes

MRX D-dimer FEU Calibrator consta de:
4 x 1 mL de plasma humano citratado liofilizado
y enriquecido con dimero D.

4 Trazabilidad metroldgica

La trazabilidad metroldgica para MRX D-dimer FEU
Calibrator se ha establecido de acuerdo con la norma EN
IS0 17511:2021.1 Se establece un material de referencia
interno para MRX D-dimer FEU Calibrator ya que no se
dispone de ninglin material de referencia convencional
internacional para el dimero D. MRX D-dimer FEU Calibrator
cumple el requisito de incertidumbre de mediciéon expandida
maxima admisible basado en la variacién bioldgica.

5 Advertencias y precauciones

Use ropa adecuada para protegerse. Evite el contacto con la
piel y los ojos. No vacie en los desaglies. Los residuos deben
eliminarse de acuerdo con la normativa local.

El calibrador contiene material de origen humano. Cada
donante se ha sometido a pruebas con métodos aprobados
y ha dado negativo en cuanto a la presencia de HBsAg y de
anti-VIH Iy ITy anti-VHC. Sin embargo, como ningun
método puede ofrecer una garantia completa de la ausencia
de agentes infecciosos, este material debe tratarse como
potencialmente infeccioso.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavéagen 1
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6 Preparacion

e Antes de abrirlo, golpee cuidadosamente el vial contra
una superficie para recoger el material liofilizado en el
fondo.

e Anada 1,00 mL de agua desionizada (por ejemplo, MRX
Laboratory Water, K5036). La temperatura del agua
debe estar entre 15y 25 °C.

e Vuelva a cerrar el vial y déjelo reposar durante
aproximadamente 15 minutos a una temperatura entre
15y 25°C.

e  Mezcle suavemente girando o rotando hasta que
el contenido esté completamente reconstituido.

7 Almacenamiento y estabilidad

Conserve a 2-8 °C. Después de la reconstitucion, es estable
durante 24 horas a 2-25 °C en el vial original cerrado,
siempre que no se produzca contaminacion.

8 Material necesario pero no suministrado

e  Analizador con deteccion turbidimétrica (consulte las
instrucciones de uso asociadas con cada ensayo
individual para conocer los instrumentos validos)

y pipetas.

e Reactivo(s) MRX D-dimer que se desea calibrar.

e  Materiales de control con diferentes niveles de dimero
D para el control de calidad.

e  Agua desionizada para la reconstitucion
de calibradores y materiales de control.

e  Solucidn salina tamponada con fosfato (PBS)
para dilucion.

Reactivo REF
MRX Blue D-dimer y/o K5035
MRX Green D-dimer y/o K5011
. K5034
MRX Red D-dimer
K5073

www.nordicbiomarker.com
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A continuacidn se presentan los materiales recomendados:

Material de control REF

MRX Routine Normal Control y K5039
MRX Routine Abnormal Control o K5040
MRX Specialty Normal Control y K5021
MRX Specialty Abnormal Control K5022
Soluciones para dilucion y reconstitucion REF

MRX PBS Diluent K5047
MRX Laboratory Water K5036

9 Procedimiento

Para obtener informacidn detallada, consulte el manual del
operador del instrumento y la hoja de aplicacion especifica
del instrumento.

9.1  Ajustes de la aplicacion

Introduzca los ajustes especificos del producto en el
instrumento de acuerdo con la hoja de aplicacion especifica
del instrumento asociada con los ensayos MRX D-dimer.

9.2 Calibracién

Cada lote de MRX Blue D-dimer, MRX Green D-dimer y MRX
Red D-dimer debe calibrarse antes de la determinacion

de los valores de dimero D en las muestras de plasma

de los pacientes. Calibre el ensayo de acuerdo con la hoja
de aplicacion especifica del instrumento.

La concentracién de dimero D especifica de MRX D-dimer
FEU Calibrator puede consultarse en el certificado

de analisis.

Especificacion:

Analito Especificacion

Unidades de dimero D (FEU) 6750-7750 ng/mL

La recalibracién debe realizarse al introducir un nuevo lote
de MRX Blue D-dimer, MRX Green D-dimer o0 MRX Red D-
dimer, y también se sugiere cuando los controles no estéan
dentro del rango aceptable.

9.3 Control de calidad

Para mantener la consistencia de los resultados del ensayo,
se recomienda analizar juntos controles de diferentes
niveles a intervalos regulares. Se recomienda que cada
laboratorio establezca su propio rango aceptable para
determinar la variacion aceptable en los resultados diarios
de la prueba,

Nordic Biomarker AB | Vildmannavéagen 1
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asi como los intervalos apropiados para analizar los
controles de acuerdo con las buenas practicas de
laboratorio. Debe determinarse un nuevo rango aceptable
para cada lote individual de controles. Consulte la seccion
8, “Material necesario pero no suministrado”, para conocer
los materiales de control recomendados.

9.4 Andlisis de muestras

Para el andlisis de las muestras, consulte el manual
del operador del instrumento.

10 Resultados

Los resultados se indican en ng/mL de unidad equivalente
de fibrindgeno (FEU).

Los resultados en ng/mL pueden convertirse a mg/L
0 pg/mL.
Ej. 500 ng/mL FEU = 0,5 mg/L FEU = 0,5 pg/mL FEU

11 Resumen de seguridad y funcionamiento

El resumen de seguridad y funcionamiento (SSP) esta
disponible en la base de datos europea sobre productos
sanitarios (Eudamed), donde estd vinculado a este UDI-DI
basico, 7350060320297A.

El sitio web publico de Eudamed se encuentra en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. En caso de que
Eudamed no funcione plenamente, Nordic Biomarker puede
suministrar el SSP previa solicitud.

12 Notificacion de incidentes

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con
este dispositivo debera notificarse a Nordic Biomarker, asi
como a la autoridad nacional competente en la que esté
establecido el usuario.

13 Informacion adicional

Se puede solicitar una copia en papel de estas instrucciones
de uso. Pdngase en contacto con su distribuidor local.

La hoja de aplicacion especifica del instrumento esta
disponible en su distribuidor local.

14 Referencias

1. ENISO017511:2021 In vitro diagnostic medical
devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to
calibrators, trueness control materials and human
samples.
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15 Definicion de simbolos

l
Ce

. Consulte las instrucciones
Fabricante L.
electronicas de uso
nordicbiomarker.com/IFU

Marca CE Fecha de caducidad

IVD

Dispositivo médico

L Limite de temperatura
de diagndstico in vitro

o I

REF

Numero de catalogo "")\ Riesgos bioldgicos

&

LOT

Contiene sangre humana

Cadigo de lote
9 o derivados del plasma

©

16 Historial de revisiones

Version

Cambios respecto a la version anterior

4.0

El documento se ha revisado en relacion con el marcado CE en virtud del Reglamento (UE) 2017/746.
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Navod na pouzitie [SK]

MRX D-dimer FEU Calibrator
K5045

Na diagnostické pouzitie /n vitro.

1 Urcené pouzitie

Na kalibraciu ¢inidiel MRX Blue D-dimer, MRX Green
D-dimer a MRX Red D-dimer v ng/ml FEU (Fibrinogen
Equivalent Unit, jednotka ekvivalentna fibrinogénu). Produkt
slUzi na to, aby ho pouzivali odborni laboratérni pracovnici

v analyzatoroch s turbidimetrickou detekciou.

2 Zakladné informacie a princip metody

Zakladné informacie a princip metody najdete v navode na
pouzitie prislusnych analytickych testov MRX D-dimer.

3 Komponenty

MRX D-dimer FEU Calibrator obsahuje:
4 x 1 ml lyofilizovanu citratovd 'udsku plazmu obohatenu
o D-dimér.

4  Metrologicka nadvaznost

Metrologickd nadvéznost’ produktu MRX D-dimer

FEU Calibrator je zavedena v sulade s normou

EN IS0 17511:2021.1 MRX D-dimer FEU Calibrator ma
zavedeny interny referen¢ny material, pretoze pre D-dimér
nie je k dispozicii Ziadny konvenény medzinarodny
referen¢ny material. MRX D-dimer FEU Calibrator spiiia
poziadavku na maximalnu pripustnu rozsirend neistotu
merania na zaklade biologickej variability.

5 Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

Noste vhodny ochranny odev. Zabrarite kontaktu vyrobku
s pokozkou a o¢ami. Vyrobok nelejte do kanalizacie.
Odpad sa musi likvidovat' v stlade s miestnymi predpismi.

Kalibrator obsahuje material I'udského p6vodu. Kazdy darca
bol testovany schvalenymi metédami a vyhodnoteny ako
negativny na pritomnost HBsAg, anti-HIV I a II a anti-
HCV. Ked'ze vSak ziadnou metddou nemozno s Uplnou
istotou vyll¢it pritomnost infekénych agensov, s tymto
materiadlom treba zaobchédzat ako s potencialne
infekénym.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavéagen 1
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6 Priprava

e  Pred otvorenim opatrne poklepte fl'asti¢kou o plochu,
aby sa lyofilizovany material zhromazdil na dne.

e  Pridajte 1,00 ml deionizovanej vody (napr. MRX
Laboratory Water, K5036). Teplota vody ma byt
15-25°C.

e  Flasti¢ku znovu uzatvorte a nechajte ju stat priblizne
15 minut pri teplote 15 — 25 °C.

e  Obsah jemne premieSajte zato¢enim alebo zakruzenim
fl'astickou, kym nebude Uplne rozmieSany.

7 Skladovanie a stabilita

Skladujte pri teplote 2 — 8 °C. Po rozmiesani je obsah
v uzavretej povodnej flasticke stabilny 24 h pri teplote
2 — 25 °C, pokial nedojde ku kontaminacii.

8 Potrebné materialy, ktoré nie su stcastou
balenia

e  Analyzator s turbidimetrickou detekciou (prijatel'né
pristroje najdete v ndvode na pouzitie prislusného
analytického testu) a pipety.

e  Cinidlo (resp. ¢inidld) MRX D-dimer, ktoré sa maj
kalibrovat.

e  Kontrolné materialy s réznymi hladinami D-diméru na
kontrolu kvality.

e Deionizovana voda na rozmiesanie kalibratorov
a kontrolnych materialov.

e  Fosfatom pufrovany fyziologicky roztok (PBS) na

riedenie.
Cinidlo REF
MRX Blue D-dimer a/alebo K5035
MRX Green D-dimer a/alebo K5011
, K5034
MRX Red D-dimer
K5073

www.nordicbiomarker.com
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Odporacané materialy su uvedené nizsie:

Kontrolny material REF
MRX Routine Normal Control a K5039
MRX Routine Abnormal Control alebo K5040
MRX Specialty Normal Control a K5021
MRX Specialty Abnormal Control K5022
Roztoky na riedenie a rozmiesanie REF
MRX PBS Diluent K5047
MRX Laboratory Water K5036
9 Postup

Podrobné informaécie najdete v ndvode na obsluhu pristroja
a v aplika¢nom liste k danému pristroju.

9.1 Aplikacné nastavenia

Zadaijte do pristroja $pecifické nastavenia produktu podl'a
aplika¢ného listu k danému pristroju spojeného
s analytickymi testami MRX D-dimer.

9.2 Kalibracia

Kazda Sarza produktov MRX Blue D-dimer, MRX Green
D-dimer a MRX Red D-dimer sa musi nakalibrovat’ pred
stanovenim hodndt D-diméru vo vzorkach plazmy
pacientov. Analyticky test nakalibrujte podl'a aplika¢ného
listu k danému pristroju.

Koncentracia D-diméru tej-ktorej Sarze produktu MRX D-
dimer FEU Calibrator je uvedena v osved¢eni o rozbore.

Specifikacia:
Analyt Specifikacia
D-dimér — FEU 6 750 — 7 750 ng/ml

Opatovna kalibracia sa musi vykonat' vzdy pri nasadeni
novej Sarze produktu MRX Blue D-dimer, MRX Green D-
dimer alebo MRX Red D-dimer a odporuca sa aj vtedy, ked’
kontroly nie su v prijatel'nom rozsahu.

9.3  Kontrola kvality

V zaujme udrzovania konzistentnych vysledkov analyzy sa
odporuca v pravidelnych intervaloch spolo¢ne analyzovat
kontroly s roznymi hladinami. VSetkym laboratdridm sa
odporuca, aby si stanovili vlastny prijatel'ny rozsah na
urcenie pripustnej variability pri vykonavani testu v rozne
dni, ako aj vhodné intervaly na analyzu kontrol v stlade so
zasadami spravnej laboratdrnej praxe. Pre kazdu Sarzu
kontrol je nutné jednotlivo urcit novy prijatel'ny rozsah.

3
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Odportacané kontrolné materialy su uvedené v ¢asti 8
,Potrebné materialy, ktoré nie su su¢ast'ou balenia“.

9.4  Analyza vzoriek

Informaécie o analyzovani vzoriek najdete v ndvode na
obsluhu pristroja.

10 Vysledky

Vysledky sa uvadzaju v ng/ml FEU (z angl. Fibrinogen
Equivalent Unit, jednotka ekvivalentna fibrinogénu).

Vysledky v ng/ml mozno previest na mg/l alebo yg/ml.
Napr. 500 ng/ml FEU = 0,5 mg/L FEU = 0,5 pg/ml FEU

11 Suhrn parametrov bezpecnosti a vykonu

Suhrn parametrov bezpeénosti a vykonu (SSP) je

k dispozicii v Eurépskej databaze zdravotnickych pomdcok
(Eudamed), a to pod zakladnym UDI-DI 7350060320297A.
Verejna webova stranka databazy Eudamed je na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. V pripade, Ze databaza
Eudamed nie je plne funkéna, SSP je k dispozicii na
poziadanie od spolo¢nosti Nordic Biomarker.

12 Ohlasovanie nehdd

Kazdu zavaznu nehodu, ktora sa vyskytne v stvislosti

s touto pomockou, je potrebné ohlasit spolo¢nosti Nordic
Biomarker aj prislusnému organu statu, v ktorom
pouzivatel sidli.

13 Dalsie informacie

Tlacena verzia tohto navodu na pouzitie je k dispozicii na
poziadanie. Obratte sa na miestneho distributora.
Aplikacny list k jednotlivym pristrojom je k dispozicii

u miestneho distribdtora.

14 Literatara

1. ENIS017511:2021 In vitro diagnostic medical
devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to
calibrators, trueness control materials and
human samples.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume3, Svédsko | www.nordicbiomarker.com

13 (17)



ID dokumentu: IFU-4598 Verzia: 4.0 Datum vydania: 17. 12. 2024

3

MediRox 2707
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16 Historia revizii

Verzia

Zmeny oproti predoslej verzii

4.0

Dokument bol revidovany v spojitosti s ozna¢enim CE podl'a nariadenia (EU) 2017/746.
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Bruksanvisning [SV]

MRX D-dimer FEU Calibrator
K5045

Fér in vitro-diagnostisk anvandning.

1 Avsedd anvandning

For kalibrering av reagensen MRX Blue D-dimer, MRX Green
D-dimer och MRX Red D-dimer i ng/mL fibrinogen-
ekvivalenta enheter (FEU). Avsedd att anvéndas

av professionell laboratoriepersonal som anvander
analysinstrument med turbidimetrisk detektion.

2 Bakgrund och metodprincip

Se bruksanvisning for tillhorande MRX D-dimer reagens for
beskrivning av bakgrund och metodprincip.

3 Innehall

MRX D-dimer FEU Calibrator bestar av:
4 x 1 mL frystorkad citrerad human plasma berikad med D-
dimer.

4  Metrologisk sparbarhet

Den metrologiska sparbarheten for MRX D-dimer FEU
Calibrator har faststéllts i enlighet med EN ISO
17511:2021.1 Ett internt referensmaterial for MRX D-dimer
FEU Calibrator har faststéllts eftersom det inte finns négot
internationellt konventionellt referensmaterial for D-dimer.
MRX D-dimer FEU Calibrator uppfyller kravet pa maximalt
tillaten utékad méatosakerhet baserat pa biologisk variation.

5 Varningar och forsiktighetsatgéarder

Anvand lampliga skyddsklader. Undvik kontakt med hud
och 6gon. Far inte hallas ut i avloppet. Avfall skall hanteras
i enlighet med lokala foéreskrifter.

Kalibratorn innehaller material av humant ursprung. Varje
donator har testats med godkdnda metoder och funnits
negativ for forekomst av HBsAg och anti-HIV I och IT samt
anti-HCV. Eftersom ingen metod kan ge fullstandig
forsakran att smittdmnen inte férekommer, bor detta
material hanteras som potentiellt smittférande.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavéagen 1
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6 Forberedelser

o  Knacka vialen férsiktigt mot underlaget for att
ansamla det frystorkade materialet i botten innan den
Oppnas.

e Tillsatt 1,00 mL avjoniserat vatten
(t.ex. MRX Laboratory Water, K5036).
Vattentemperaturen ska vara 15-25 °C.

o Aterférslut vialen och L4t den sta i ca 15 minuter
vid 15-25 °C.

e Blanda férsiktigt genom att virvla eller rotera tills
innehallet ar helt rekonstituerat.

7 Forvaring och stabilitet

Forvaras vid 2-8 °C. Hallbar 24 timmar efter
rekonstituering vid férvaring vid 2-25 °C i forsluten
originalvial, forutsatt att ingen kontamination sker.

8 Nodvandigt material som inte ingar i
forpackningen

e  Analysinstrument med turbidimetrisk detektion
(se bruksanvisningen for varje reagens for giltiga
instrument) och pipetter.

e De MRX D-dimer-reagens som ska kalibreras.

e  Kontrollmaterial med olika D-dimer-nivaer for
kvalitetskontroll.

e Avjoniserat vatten for rekonstituering av kalibratorer
och kontrollmaterial.

e  Fosfatbuffrad saltlésning (PBS) f6r spadning.

Reagens REF
MRX Blue D-dimer och/eller K5035
MRX Green D-dimer och/eller K5011
K5034
MRX Red D-dimer
K5073

www.nordichiomarker.com
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Nedan anges rekommenderade material:

Kontrollmaterial REF

MRX Routine Normal Control och K5039
MRX Routine Abnormal Control eller K5040
MRX Specialty Normal Control och K5021
MRX Specialty Abnormal Control K5022
Losningar for spadning och rekonstituering REF

MRX PBS Diluent K5047
MRX Laboratory Water K5036

9 Utforande

Se instrumentets bruksanvisning och det
instrumentspecifika applikationsbladet for detaljerad
information.

9.1 Applikationsinstallningar

Ange de produktspecifika installningarna i instrumentet
enligt det instrumentspecifika applikationsbladet som hor
till MRX D-dimer-reagensen.

9.2  Kalibrering

Varje lot MRX Blue D-dimer, MRX Green D-dimer och

MRX Red D-dimer maste kalibreras innan D-dimervérden
faststalls i patienters plasmaprover. Kalibrera analysen

i enlighet med det instrumentspecifika applikationsbladet.

Den lotspecifika D-dimerkoncentrationen fér MRX D-dimer
FEU Calibrator anges i analyscertifikatet.

Specifikation:
Analyt Specifikation
D-dimer FEU 6 750-7 750 ng/mL

Utfor alltid en omkalibrering nar en ny lot MRX Blue
D-dimer, MRX Green D-dimer eller MRX Red D-dimer tas i
bruk. En omkalibrering rekommenderas &ven nar
kontrollerna inte ligger inom det acceptabla intervallet.

9.3 Kvalitetskontroll

For att uppratthalla konsekventa analysresultat
rekommenderas att med jamna mellanrum analysera
kontroller i olika nivaer tillsammans.

Varje laboratorium rekommenderas att faststalla sitt eget
acceptabla intervall for att faststalla den tillatna
variationen i testets prestanda fran dag till dag, samt
lampliga intervall for analys av kontroller i enlighet med
god laboratoriesed. Ett nytt acceptabelt intervall maste
faststallas for varje enskild lot av kontroller.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavéagen 1
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Avsnitt 8 "Nodvandigt material som inte ingar i
férpackningen” anger rekommenderade kontrollmaterial.

9.4  Analys av prov

Instrumentets anvdandarhandbok innehaller information
om provanalys.

10 Resultat

Resultaten rapporteras i ng/mL fibrinogenekvivalenta
enheter (FEU).

Resultat i ng/mL kan konverteras till mg/L eller pg/mL.
Ex. 500 ng/mL FEU = 0,5 mg/L FEU = 0,5 ug/mL FEU

11 Sammanfattning av sdakerhet och prestanda

Sammanfattningen av sakerhet och prestanda (SSP) finns
tillganglig i den europeiska databasen for medicintekniska
produkter(Eudamed), dar den &r lankad till denna
grundlédggande UDI-DI, 7350060320297A.

Eudameds offentliga webbplats finns

pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Om Eudamed

inte fungerar fullt ut finns SSP tillgénglig fran Nordic
Biomarker pa begaran.

12 Rapportering av tillbud

Allvarliga tillbud som intréaffar vid anvéndning av denna
produkt ska rapporteras till Nordic Biomarker samt till den
nationella behdriga myndigheten dar anvandaren ar
etablerad.

13 Ovrig information

En papperskopia av denna bruksanvisning ar

tillgénglig pa begaran. Kontakta din lokala distributor.
Instrumentspecifikt applikationsblad ar tillgdngligt hos din
lokala distributor.

14 Referenser

1. ENIS017511:2021 In vitro diagnostic medical
devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to
calibrators, trueness control materials and human
samples.
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15 Definition av symboler
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