HYPHEN
BioMed

Instructions for Use [EN]
Control Level 2 SC107K

For In vitro Diagnostic Use.

1. Intended use

For quality control of the assay D-Dimer Latex LRT. Can also be used for quality
control of assays intended to measure PT INR, APTT, Fibrinogen and
Antithrombin in citrated human plasma samples. Intended to be used by
professional laboratory personnel using coagulation analysers or analysers with
turbidimetric detection.

2. Components

Control Level 2 consists of 10 x 1 mL:

e Lyophilised citrated human plasma

Buffered saline.

Additives of protein components from bovine plasma.
Stabiliser (BSA).

Preservative (NaNs)

3. Warnings and precautions

Wear suitable clothing for protection. Avoid contact with skin and eyes. Do not
empty into drains. Waste must be disposed of in accordance with local
regulations.

The control contains material of human origin. Each donor has been tested by
approved methods and found negative for the presence of HBsAg and anti-HIV |
& Il and anti-HCV. However, as no method can offer complete assurance that
infectious agents are absent, this material should be handled as potentially
infectious.

The control contains bovine serum albumin (< 5.0%) for stability, and bovine
plasma. The animals were approved by veterinarians by ante- and post-mortem
inspections. However, as no method can offer complete assurance, this material
should be handled as potentially infectious.

The control contains sodium azide (< 0.1%) to prevent microbial growth; use
proper disposal procedures.

4. Expected values

Values for the D-Dimer parameter in each new lot of Control Level 2 are
determined using the D-Dimer Latex LRT reagent. All other assay values are
determined using the manufacturer’s reagents. Refer to the Certificate of
Analysis for the lot-specific values. Values should be used as guidance only in
the internal quality control procedure employed by the laboratory. Each
laboratory is recommended to establish its own acceptable range.

5. Preparation

* Before opening, carefully tap the vial against a surface to collect the
lyophilised material at the bottom.

e Add 1.00 mL deionised water. The water temperature should be 15 - 25 °C.

e Reseal the vial and let it stand for approximately 15 minutes at 15 - 25 °C.

e  Gently mix by swirling or rotating until the content is completely
reconstituted.

6. Storage and stability

Store at 2 - 8 °C. After reconstitution, stable for 24 hours at 2 - 25 °C in the
closed original vial, provided no contamination occurs.

7. Material required but not provided

D-Dimer assay:

e Analyser with turbidimetric detection (refer to the Instructions for Use
associated with the D-Dimer Latex LRT assay for valid instruments).

e The D-Dimer assay intended to be quality controlled.

e  Control material with D-Dimer values in different levels than
Control Level 2.

e Deionised water for reconstitution.
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8. 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.
Recalibration is suggested at least when controls are not within the acceptable
range and/or each time a new lot of reagent is used.

9. Limitations

If other assays than those provided by the manufacturer are employed, it must be
ensured that the usage does not conflict with the intended use of the control.
Refer to the corresponding reagent’s instruction for use.

Non-calibrated assays (APTT assays) are particularly sensitive to variations
between laboratories. Expected values should be used as guidance only.

10. 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, 73500603201875. 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 the manufacturer on request.

11. Reporting of incidents

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

12. Additional information

The e-IFU (other languages) and the safety data sheet are available at
www.hyphen-biomed.com. A paper copy of these Instructions for Use is available
on request. Contact your local distributor.

For customer support and instrument-specific application sheet, please contact
your local distributor.

13. Definition of symbols

d Manufacturer
c€ CE mark

In vitro diagnostic medical

device

Catalogue number
Batch code
Unique device identifier

14. Revision history

Consult electronic

www.hyphen- instructions for use
biomed.com

Use-by date
Temperature limit

Biological risks
Contains biological material
of animal origin

Contains human blood or
plasma derivatives
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Version Changes to previous version
4.0 Added translation to Danish, Finnish, Norwegian and Swedish
) in electronic instructions for use.

Reagent REF
D-Dimer Latex LRT 120011
Control material REF
Control Level 1 SC106K

Other assays:

e Coagulation analyser/analyser with turbidimetric detection.

e Assay(s) intended to measure the specific parameter(s) in citrated human
plasma samples.

e Control material with parameter values in different levels than
Control Level 2.

e Deionised water for reconstitution.
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Mode d'emploi [FR]
Control Level 2 SC107K

Pour usage diagnostique in vitro.

1. Utilisation prévue

Pour le contréle de qualité du dosage D-Dimer Latex LRT. Peut également étre
utilisé pour le contrdle de qualité des dosages destinés a mesurer le PT, I'INR, le
TCA, le fibrinogéne et I'antithrombine dans des échantillons de plasma humain
citraté. Destiné au personnel de laboratoire professionnel utilisant des
analyseurs de coagulation ou des analyseurs a détection turbidimétrique.

2. Composants

Control Level 2 se compose de 10 x 1 mL :

e Plasma humain citraté lyophilisé

Solution saline tamponnée.

Additifs des composants protéiques du plasma bovin.
Stabilisateur (BSA).

Conservateur (NaN3)

3. Avertissements et précautions

Portez des vétements de protection appropriés. Evitez le contact avec la peau et
les yeux. Ne pas vider dans les canalisations. Les déchets doivent étre éliminés
conformément aux réglementations locales.

Le contréle contient du matériel d'origine humaine. Chaque donneur a été testé
selon des méthodes approuvées et s'est avéré négatif pour la présence de I'Ag
HBs, des anti-VIH | et II, et de I'anti-VHC. Cependant, comme aucune méthode
ne peut offrir une garantie compléte que les agents infectieux sont absents, ce

matériel doit étre manipulé comme potentiellement infectieux.

Le contréle contient de I'albumine de sérum bovin (< 5,0 %) pour la stabilité et du
plasma bovin. Les animaux ont été approuvés par des vétérinaires lors
d'inspections ante- et post-mortem. Cependant, comme aucune méthode ne peut
offrir une garantie compléte, ce matériel doit étre manipulé comme
potentiellement infectieux.

Le contréle contient de I'azoture de sodium (< 0,1 %) pour empécher le
développement microbien ; utiliser les procédures d'élimination appropriées.

4. Valeurs prévues

Les valeurs du paramétre D-dimére dans chaque nouveau lot de Control Level 2
sont déterminées a |'aide du réactif D-Dimer Latex LRT. Toutes les autres
valeurs de dosage sont déterminées a l'aide des réactifs du fabricant. Consulter
le certificat d'analyse pour les valeurs spécifiques au lot. Les valeurs ne doivent
étre utilisées qu'a titre indicatif dans le cadre de la procédure interne de contréle
de la qualité employée par le laboratoire. Il est recommandé a chaque laboratoire
d'établir sa propre fourchette acceptable.

5. Préparation

e Avant d'ouvrir, tapoter soigneusement le flacon contre une surface pour
recueillir le matériel lyophilisé au fond.

e Ajouter 1,00 mL d'eau désionisée. La température de I'eau doit étre
15-25 °C.

o Refermer le flacon et le laisser reposer pendant environ 15 minutes a
15-25 °C.

e Mélanger doucement en agitant ou en tournant jusqu'a ce que le contenu
soit complétement reconstitué.

6. Stockage et stabilité

Conserver a 2-8 °C. Apres reconstitution, stable pendant 24 heures a 2-25 °C
dans le flacon d'origine refermé, a condition qu'il n'y ait pas de contamination.

7. Matériel requis mais non fourni

Dosage des D-dimeéres :

e Analyseur avec détection turbidimétrique (se référer aux Instructions
d'utilisation associées au dosage D-Dimer Latex LRT pour les instruments
valides).

e Le dosage des D-dimeéres est destiné a étre contrélé pour la qualité.

e Matériau de contrdle avec des valeurs de D-diméres a des niveaux différents
de Control Level 2.

e Eau déionisée pour la reconstitution.

C€

2797

Autres dosages :

e Analyseur de coagulation/analyseur avec détection turbidimétrique.

e Dosage(s) destiné(s) a mesurer le(s) paramétre(s) spécifique(s) dans des
échantillons de plasma humain citraté.

e Matériel de contréle avec des valeurs de paramétres a des niveaux
différents de Control Level 2.

e Eau déionisée pour la reconstitution.

8. Controle qualité

Pour maintenir des résultats de dosages cohérents, il est recommandé
d'analyser ensemble, a intervalles réguliers, les contréles de différents niveaux. Il
est recommandé a chaque laboratoire d'établir sa propre plage acceptable pour
déterminer la variation admissible dans la performance quotidienne du test, ainsi
que des intervalles appropriés pour I'analyse des contréles conformément aux
bonnes pratiques de laboratoire. Une nouvelle plage acceptable doit étre
déterminée pour chaque lot individuel de contrdles. Une recalibration est
suggérée au moins lorsque les contréles ne se situent pas dans la plage
acceptable et/ou a chaque fois qu'un nouveau lot de réactif est utilisé.

9. Limites

Si des dosages autres que ceux fournis par le fabricant sont utilisés, il convient
de s'assurer que leur utilisation n'est pas en contradiction avec I'utilisation prévue
du contrdle. Se référer au mode d'emploi du réactif correspondant.

Les dosages non calibrés (dosages du TCA) sont particulierement sensibles aux
variations entre laboratoires. Les valeurs attendues ne doivent étre utilisées qu'a
titre indicatif.

10. Résumé de la sécurité et de la performance

Le résumé de la sécurité et de la performance (SSP) est disponible dans la base
de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed), ou il est lié a ce
Basic UDI-DI 73500603201875. Le site web public d'Eudamed se trouve a
I'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Si Eudamed n'est pas pleinement
opérationnel, le SSP est disponible sur demande aupres du fabricant.

11. Signalement des incidents

Tout incident grave lié a ce dispositif doit étre signalé au fabricant ainsi qu'a
I'autorité nationale compétente ou I'utilisateur est établi.

12. Informations supplémentaires

Les instructions d'utilisation électroniques (autres langues) et la fiche de données
de sécurité sont disponibles sur www.hyphen-biomed.com. Une copie papier de
ces instructions d'utilisation est disponible sur demande. Contactez votre
distributeur local.

Pour le support client ou les fiches d’application spécifique a l'instrument, veuillez
contacter votre distributeur local.

13. Définition des symboles
Consulter les instructions
www.hyphen- d'Utilisation électroniques

“ Fabricant
biomed.com
c € Marquage CE g
Dispositif médical de /ﬂ/
diagnostic in vitro
REF| Numéro de catalogue p\(‘a\
Code de lot
Identifiant unique du 'v
dispositif

14. Historique des modifications

Date de péremption

Limite de température

Risques biologiques

Contient du matériel biologique
d'origine animale

Contient du sang humain ou des
dérivés plasmatiques

Version Modifications par rapport a la version précédente
4.0 Ajout des traductions en danois, finnois, norvégien et suédois
) dans les instructions d’utilisation électroniques.

Réactif REF
D-Dimer Latex LRT 120011
Matériau de contréle REF
Control Level 1 SC106K

Document n° : IFU-8458, Version : 4.0, Date de publication : 17/02/2026

d Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Umed, Suéde



HYPHEN
BioMed

Brugsanvisning [DA]
Control Level 2 SC107K

Kun til in vitro-diagnosticering.

1. Anvendelsesomrade

Til kvalitetskontrol af analysen D-Dimer Latex LRT. Kan ogsa bruges til
kvalitetskontrol af analyser, der er beregnet til at male PT INR, APTT, fibrinogen
og antitrombin i citrerede humane plasmaprgver. Beregnet til brug af
professionelt laboratoriepersonale, der anvender koagulationsanalysatorer eller
analysatorer med turbidimetrisk detektion.

2. Komponenter

Control Level 2 bestar af 10 x 1 mL:

. Lyofiliseret citreret humant plasma

. Buffret saltvand.

. Additiver af proteinkomponenter fra bovint plasma.
. Stabilisator (BSA).

. Konserveringsmiddel (NaN3)

3. Advarsler og forholdsregler

Bzer egnet beklaedning til beskyttelse. Undga kontakt med gjne og hud. Ma ikke
heeldes i aflgb. Affald skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser.

Kontrollen indeholder materiale af human oprindelse. Hver donor er blevet testet
efter godkendte metoder og er fundet negativ for HBsAg og anti-HIV | og Il samt
anti-HCV. Da ingen metode imidlertid kan give fuldstaendig sikkerhed for, at der
ikke findes smitsomme agenser, ber dette materiale handteres som potentielt
smitsomt.

Kontrollen indeholder bovint serumalbumin (< 5,0 %) af hensyn til stabiliteten og
bovint plasma. Dyrene blev godkendt af dyrlaeger ved far- og post-mortem-
kontrol. Da ingen metode imidlertid kan give fuldstaendig sikkerhed, bar dette
materiale handteres som potentielt smitsomt.

Kontrollen indeholder natriumazid (< 0,1 %) for at forhindre mikrobiel vaekst; brug
korrekte bortskaffelsesprocedurer.

4. Forventede vardier

Veerdierne for D-dimer-parameteren i hvert nye lot af Control Level 2 bestemmes
ved hjeelp af D-Dimer Latex LRT-reagenset. Alle andre analysevaerdier
bestemmes ved hjeelp af producentens reagenser. Se analysecertifikatet for de
lot-specifikke veerdier. Veerdierne ma kun anvendes som vejledende i den interne
kvalitetskontrolprocedure, som laboratoriet benytter. Det anbefales, at hvert
laboratorium fastleegger sit eget acceptable omrade.

5. Forberedelse

. For du abner haetteglasset, bankes det forsigtigt mod en overflade for at
samle det frysetgrrede materiale i bunden.

. Tilseet 1,00 mL deioniseret vand. Vandtemperaturen skal veere mellem
15-25 °C.

. Luk heetteglasset igen, og lad det sta i ca. 15 minutter ved 15-25 °C.

. Bland forsigtigt ved at dreje eller rotere, indtil indholdet er helt oplgst.

6. Opbevaring og stabilitet
Opbevares ved 2-8 °C. Efter rekonstituering er det stabilt i 24 timer ved 2-25 °C i
det lukkede originale heetteglas, forudsat at der ikke forekommer kontaminering.

7. Materiale, der er anmodet om, men som ikke medfelger

D-dimer-analyse:

. Analysator med turbidimetrisk detektion (se brugsanvisning til D-Dimer
Latex LRT-analysen for gyldige instrumenter).

. D-dimer-analysen er beregnet til at blive kvalitetskontrolleret.
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Andre analyser:

. Koagulationsanalysator/analysator med turbidimetrisk detektion.

. Analyse(r), der er beregnet til at male den/de specifikke parameter(e) i
citrerede humane plasmaprgver.

. Kontrolmateriale med parameterveerdier pa andre niveauer end
Control Level 2.

. Deioniseret vand til rekonstituering.

8. Kvalitetskontrol

For at opretholde konsistente analyseresultater anbefales det, at kontroller pa
forskellige niveauer analyseres sammen med regelmaessige mellemrum. Det
anbefales, at hvert laboratorium fastleegger sit eget acceptable omrade for at
bestemme den tilladte variation i testens daglige ydeevne samt passende
intervaller for analyse af kontroller i overensstemmelse med god
laboratoriepraksis. Der skal fastsaettes et nyt acceptabelt omrade for hvert enkelt
lot med kontroller. Det anbefales som minimum at foretage en genkalibrering, nar
kontrollerne ikke ligger inden for det acceptable omrade, og/eller hver gang der
anvendes et nyt lot med reagenser.

9. Begraensninger

Hvis der anvendes andre analyser end dem, der leveres af producenten, skal det
sikres, at anvendelsen ikke strider mod den tilsigtede anvendelse af kontrollen.
Se brugsanvisningen for det pageeldende reagens.

Ikke-kalibrerede analyser (APTT-analyser) er seerligt falsomme over for
variationer mellem laboratorier. De forventede vardier ber kun anvendes som
vejledende.

10. Sammenfatning af sikkerhed og ydeevne

Sammenfatningen af sikkerhed og ydeevne (SSP) er tilgeengelig i den
europzeiske database over medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er knyttet til
dette grundlseggende UDI-DI 73500603201875. Eudameds offentlige
hjemmeside findes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hvis Eudamed ikke er
fuldt funktionsdygtig, kan SSP'en rekvireres fra producenten efter anmodning.

11. Indberetning af handelser

Enhver alvorlig heendelse, der opstar i forbindelse med dette udstyr, skal
rapporteres til producenten og til den nationale kompetente myndighed, hvor
brugeren er etableret.

12. Yderligere oplysninger

e-IFU'en (andre sprog) og sikkerhedsdatabladet findes pa www.hyphen-
biomed.com. En papirudgave af denne brugsanvisning kan fas pa anmodning.
Kontakt din lokale forhandler.

Kontakt din lokale forhandler for kundesupport og det instrumentspecifikke
anvendelsesblad.

13. Definition af symboler

“ Producent

c E CE-meerkning

Medicinsk udstyr til in vitro-

diagnostik

Katalognummer

Se den elektroniske
www.hyphen- brugsanvisning

biomed.com
Sidste anvendelsesdato

Temperaturgraense

Biologiske risici

@ & & <K

Indeholder biologisk
Batch-kode materiale af animalsk
oprindelse
. . I Indeholder humant blod eller
Unik udstyrsidentifikation plasmaderivater

14. Revisionshistorik
Version AEndringer i forhold til den tidligere version

4.0 Tilfajet oversaettelse til dansk, finsk, norsk og svensk i den
elektroniske brugsanvisning (e-IFU'en).

. Kontrolmateriale med D-dimer-veerdier pa andre niveauer end
Control Level 2.
. Deioniseret vand til rekonstituering.
Reagens REF
D-Dimer Latex LRT 120011
Kontrolmateriale REF
Control Level 1 SC106K
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Gebrauchsanweisung [DE]
Control Level 2 SC107K

Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.

1. Verwendungszweck

Fur die Qualitatskontrolle des Assays D-Dimer Latex LRT. Kann auch fiir die
Qualitatskontrolle von Assays verwendet werden, die zur Messung von PT INR,
APTT, Fibrinogen und Antithrombin in zitrierten Humanplasmaproben bestimmt
sind. Zur Verwendung durch professionelles Laborpersonal auf
Koagulationsanalysatoren oder Analysatoren mit turbidimetrischer
Nachweisfunktion bestimmt.

2. Komponenten

Control Level 2 besteht aus 10 x 1 ml:

e Lyophilisiertes zitriertes Humanplasma

Gepufferte Kochsalzldsung.

Zugesetzte Proteinkomponente aus Rinderplasma.
Stabilisator (BSA).

Konservierungsmittel (NaNs)

3. Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

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

Die Kontrolle 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.

Die Kontrolle enthalt Rinderserumalbumin (< 5,0 %) zur Stabilisierung und
Rinderplasma. Die Tiere wurden von Tierarzten im Rahmen von Untersuchungen
vor und nach der Schlachtung freigegeben. Da jedoch keine Methode absolute
Sicherheit bieten kann, ist dieses Material als potenziell infektiés zu behandeln.

Die Kontrolle enthalt Natriumazid (< 0,1 %), um mikrobielles Wachstum zu
verhindern. Die Produkte ordnungsgemaf entsorgen.

4. Erwartete Werte

Die Werte fur den D-Dimer-Parameter in jeder neuen Charge von Control Level 2
werden mit dem D-Dimer Latex LRT-Reagenz bestimmt. Alle anderen
Assaywerte werden unter Verwendung der Reagenzien des Herstellers
bestimmt. Die chargenspezifischen Werte sind dem Analysenzertifikat zu
entnehmen. Die Werte sollten nur als Richtwerte im internen
Qualitatskontrollverfahren des Labors verwendet werden. Es wird empfohlen,
dass jedes Labor seinen eigenen zuldssigen Bereich festlegt.

5. Vorbereitung

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

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

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

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

6. Lagerung und Stabilitét

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

7. Erforderliches Material, das nicht im Lieferumfang enthalten ist

D-Dimer-Assay:

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

e Der D-Dimer-Assay, der einer Qualitatskontrolle unterzogen werden soll.

e  Kontrollmaterial mit D-Dimer-Werten mit anderem Gehalt als
Control Level 2.

e Deionisiertes Wasser zur Rekonstitution.
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Andere Assays:
e Koagulationsanalysator/Analysator mit turbidimetrischer Nachweisfunktion.
e Assay(s) zur Messung der spezifischen Parameter in zitrierten
Humanplasmaproben.
e  Kontrollmaterial mit Parameterwerten mit anderem Gehalt als
Control Level 2.
e Deionisiertes Wasser zur Rekonstitution.

8. Qualitatskontrolle

Um konsistente Testergebnisse zu erhalten, wird empfohlen, die Kontrollen in
unterschiedlichen Konzentrationen in regelmafigen Abstanden gemeinsam zu
testen. Jedem Labor wird empfohlen, einen eigenen zulassigen Bereich
festzulegen, um die zuldssigen Schwankungen bei der téglichen Leistung des
Tests sowie geeignete Intervalle fir die Analyse der Kontrollen in
Ubereinstimmung mit der guten Laborpraxis zu bestimmen. Fiir jede
Kontrollcharge muss ein neuer zuléssiger Bereich festgelegt werden. Eine
Neukalibrierung wird mindestens dann empfohlen, wenn die Kontrollen nicht
innerhalb des zulassigen Bereichs liegen und/oder jedes Mal, wenn eine neue
Charge des Reagenzes verwendet wird.

9. Einschrankungen

Wenn andere als die vom Hersteller bereitgestellten Assays verwendet werden,
muss sichergestellt werden, dass die Verwendung nicht im Widerspruch zum
beabsichtigten Gebrauch der Kontrolle steht. Beziehen Sie sich auf die
Gebrauchsanweisung des entsprechenden Reagenzes.

Nicht kalibrierte Assays (APTT-Assays) sind besonders empfindlich gegenuber
Schwankungen zwischen den Laboren. Die Erwartungswerte sollten nur als
Richtlinie verwendet werden.

10. Kurzbericht iiber Sicherheit und Leistung

Der Kurzbericht Giber Sicherheit und Leistung (SSP) ist in der europaischen
Datenbank flr Medizinprodukte (Eudamed) verfugbar, wo sie mit dieser Basis-
UDI-DI, 73500603201875, verknliipft 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.

11. Melden von Vorfillen

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

12. 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 erhéltlich. Wenden
Sie sich an Ihren 6rtlichen Handler.

Wenden Sie sich zur Unterstiitzung und fiir instrumentspezifische
Anwendungsblatter bitte an Ihren ortlichen Handler.

13. Definition von Symbolen

d Hersteller

c € CE-Kennzeichnung

Medizinisches In-vitro-

Diagnostikum

Katalognummer v

Chargencode @ E_nthalt biologisches Material
tierischen Ursprungs

Eindeutige Geratekennung E?;Zﬁ:;z:?\:r::s Blut oder

14. Versionsverlauf
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Odnyieg xpnong [EL]
Control Level 2 SC107K

Ma in vitro dlayvwaoTIkA XxpAoN.

1. NMpoBAeTrépevn xpon

a Tov TToI0TIKG €AeyX0 TnG dokipacioag D-Dimer Latex LRT. Mtopei etmiong va
XPNOIPOTIOINGEI yia TOV TTOIOTIKG €AEyX0 DOKINACIWV TTOU TTpoopifovTal yia Tn
pétpnon Tou PT INR, Tou APTT, Tou Ivwdoydvou, Tou Xpdvou Bpoufivng Kai Tng
avTiBpopRivng o€ deiypata KITpikoU avBpwTivou TTAdopaTog. MpoopieTal yia
XPAoN atré eTayyeAPATIKO TTPOCWTTIKG EPYOTTNPIOU TTOU XPNOIUOTIOIEI AVOAUTEG
TAENG i avaAuTEG pe BOAOCIUETPIKNA avixveuon.

2. ZuoTaTtikd

To Control Level 2 atroteAeital amé 10 x 1 mL:

. Auo@IAoTToINuévo KITPIKG avBpwTTivo TTAdoua

. AAaTOUXO PUBUIOTIKG dIdAUpA.

. MpdoBeTa TPWTEIVIKWYV CUCTATIKWY OTTO BOEI0 TTAGO Q.
. 1abepotrointig (BSA).

. uvtnpnTik6 (NaNs)

3. Nposidotroinoeig Kal TTPOPUAGEEIg

Popéate KAaTGAANAo pouxIopo yia TTpooTacia. ATTOPUYETE TNV ETTAPR HE TO dEPUA
Kal Ta paTia. Mnv adeiddete o€ atmoxeTeUoelG. Ta ammdBANTA TTPETTEI VO
QATTOPPITITOVTAI GUUPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

O pdpTupag TrepiExel UAIKO avBpwTrivng TTpoéAeuang. KABe dOTNG éxel eAeyxOei pe
EYKEKPIPEVEG HEBBDOUG Kal €xEl BPeBEi apvnTIKOG yia TNV TTapoucia HBsAg Kai
avTi-HIV | kai Il, kaBwg kai avti-HCV. Qo1é00, Kabwg kayia uéBodog dev pTTopei
va TTpoo@épel TTARPN diaBeRaiwan &TI BV UTTAPXOUV HOAUGUATIKOI TTAPAYOVTEG,
T0 UAIKG auTO Ba TTPETTEN VO QVTIMETWTTICETAl WG BUVNTIKA HOAUCATIKO.

O éAeyxog TTepIéxel Aeukwparivn Boeiou opou (<5,0%) yia oTaBepdTnTa kal Boeio
TAdopa. Ta {wa gykpiOnkav atréd KTNVIATPoUG HECW TTPO- Kal JETABaVATIWY

emMBewpAoewY. QaTd00, KABWG Kayia uEB0dOG dev PTTOPET va TTPOTPEPE! TTARPN
SiaBeBaiwan, To UAIKG auTO TIPETTEI VO AVTIMETWTTICETAI WG SUVNTIKE HOAUCHATIKO.

O papTupag Tepiéxel agidio Tou vatpiou (<0,1%) yia TNV TTPOANYN TNG avAaTITugng
HIKpoBiwv. Tnpeite TIG KATAAANAEG BIaBIKATIEG ATTOPPIYNG.

4. AvapEVOUEVEG TIMEG

O1 TIpéG TNG TTaPApETPOU B-OINEPWY O€ KABE véa TrapTida Control Level 2
mpoadiopidovTal pe Tn Xprion Tou avtidpaotnpiou D-Dimer Latex LRT. OAeg ol
GAAEG TINEG TNG BOKIPaGiag TTPOCdIOPICoVTal PE TN XPAOTN TWV avTIdPAoTNPIWY
TOU KaTaokeuaoTH. AvaTpégte oTo MioTotroInNTIKG avaAuong yia TIG EI0IKEG TIMEG
ava mapTtida. O1 TIpég Ba TTPETTEI va XpNnaipoTTololvTal uévo wg kabodriynon otnv
eowTePIKN SladIkaagia EAEyXou TTOIOTNTAG TTOU XPNOIUOTTOIEl TO EpyaoTrplo. KaBe
£PYAOTAPIO GUVIOTATAI VA KaBOPIel TO BIKO TOU OTTOBEKTO £UPOG.

5. NposgToipacia

. Mpiv atré 1o Avolypua, XTUTTAOTE TIPOCEKTIKG TO QIAAISIO OE HIa ETTIPAVEIN VIO
va GUYKEVTPWOEi To Auo@IAoTToinuévo UAIKG oTov TTUBpéva.

. MpoaBéate 1,00 mL amoviguévou vepou. H Bepuokpaaia Tou vepou TTPETTEl
va givar 15-25 °C.

. Emravaoc@payioTe To @iaAidio kal apAoTe To va aTabei yia TTepiTTou 15 AeTrTé
oToug 15-25 °C.

. AvokaTéwTe atmaAd avadelovTag i TTEPIOTPEPOVTAG MEXPI VO aVAOUCTABET
TIAAPWG TO TTEPIEXOHEVO.

6. ATro8Kkeuon Kal oTaBepoTNTA

PuldooeTal oToug 2-8 °C. MeTd TNV avaouoTaan, TTapapével oTabepd yia
24 Wpeg oToug 2—-25 °C oT1o KAEIoTO apXIKO @IaAiBIo, UTTé TNV TTPoUTTé0eon OTI
dev uttdpxel uOAuvan.

7. YAIKG TTOU atraitouvTal aAAd Sev Trapéxovrai

Aokiyagia 3-diepwV:

. AvaAUTAG pe BOAOGIMETPIKA avixveuan (avaTpégTe aTig 0dnyieg xpriong TTou
oxeTiovTal pe Tn dokipacia D-Dimer Latex LRT yia éykupa 6pyava).

. H dokipacia d-dipepiv TTPOOPICETAI YIa TTOIOTIKG EAEYXO.

. YAIKO papTUpa pE TIPEG O-OINEPWIV O DIOPOPETIKG ETTITTEDT ATTO TO
Control Level 2.

. ATTioviopévo vepd yia avacuaoTtaon.
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AMAEC BOKINATIES:

. AvaAuTtig TTAgNG/avaAuTig e BOAOCIUETPIKA avixveuon.

. Aokipaaia(eg) TTou TTpoopifeTal(-ovTal) yia Tn PETPNoN TNG(TwV)
OUYKEKPIPEVNG(-wV) TTapaUETPOU(-wV) g€ deiypaTa KITPIKOU avepwITivou
TTAGOpaTOG.

. YAIKO papTupa PE TINEG TTOPANETPWY OE DIOPOPETIKG ETTITTEDN ATTO TO
Control Level 2.

. Atioviopévo vepo yia avaocloTaon.

8. MoioTikog éAeyxog

MNa va diatnpnBoulv cuveth Ta atmoteAégpata TnG dokiyaagiag, cuvioTaTal va
avoAvovTal padi ol HAPTUPEG BICPOPETIKWV ETTITTEOWYV OE TOKTA XPOVIKA
SI00TAPATA. ZUVICTATaAI OE KABE EPYacTrPIO va KaBopidel TO JIKO TOU OTTODEKTO
€UPOG YIO TOV KABOPIGPO TNG ETTITPETTOPEVNG SIAKUPAVONG OTNV KABNUEPIVA
amédoan TNG doKIpaoiag, Kabwg Kal Ta KatdAAnAa dlacTrhpaTa yia TNV avaAuan
TWV JOPTUPWY CUPPWVA UE TNV 0pOR £pYaCTNPIOKN TTPAKTIKH. MpéTTel va
KoBopIoTei éva vEo aTTOBEKTO £UPOG yia KABE Pepovwpévn TTapTida papTipwy. H
eTTavapabuovopunon TPOoTEiVETal TOUAGXIOTOV OTAV Of AEyXOl OV ival EVTAG TOU
atrodekToU eUpoug f/Kal KABE Qopd TTOU XPNOIUOTIOIEITAl VEQ TTAPTIOA
avTidpacTtnpiou.

9. Nepiropiopoi

Edv xpnoigotroiouvtal dAAeg Sokipaaieg atrd auTég TToU TTApEXOVTal aTTd TOV
KOTAOKEUAOTH, TTPETTEI va dlao@aAigeTal 8T n Xprion Toug dev £PXETAI O€
ouykpouon pe TNV TTpoBAeTTéuEvn Xprion Tou pdptupa. AvatpégTe GTIG 0dnyieg
XPAONG TOU QVTIGTOIXOU avTIdpaaTnpiou.

O1 un BaBuovounpéveg dokipaaieg (dokipaaieg APTT) ivar 1diaitepa euaiodnTeg
OTIG DIOKUPAVOEIG HETAEU TwV epyaaTnpiwv. Ol aVaPEVOUEVEG TIMEG TTPETTEI VO
XpnoipoTtroloUvTal povo wg KaBodrynon.

10. ZOvoyn TwV XAPOKTNPIOTIKWY AOPAAEING KAl TWV EMISOTEWV

H Z0voyn Twv XapakTnpIoTIKWV ao@AAEIag Kal Twv £mMddcewv (SSP) eival
B108£01uN OTNV EUPWTTAIKA BACN OEBOPEVWY VIO TA IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA
(Eudamed), 61mou cuvdéetal pe To Baoiké UDI-DI, 73500603201875. O dnuodaciog
1oTéT0TT0G TNG Eudamed Bpiokeral otn dielBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ze TepimTwaon ou n Eudamed dev gival
TTAAPWG AeiToupyikf, N SSP diaTiBeTal atré Tov KATAOKEUAOTH KATOTTIV aITAUATOG.

11. Avag@opd cuuBaviwv

Kd&Be ooBapd auuPav 1Tou €xel TTpokUWEl 0€ OXETN WE TO TTPOIOV QUTO TIPETTEI VOl
AVOPEPETAI OTOV KOTAOKEUAOTH, KABWGS Kal GTNV apuodia apxn TG XWpag otnv
OTTOixl €iVal EYKATETTNPEVOG O XPAOTNG.

12. Np60o0BeTeG TTANPOPOPIEG

O1 nAekTPOVIKEG 0BNYiEG XPAONG (AANEG YAWOTEG) Kal TO BEATIO BEBOPEVWV
aoc@aleiog eival diaBéoiya atn dielBuvan www.hyphen-biomed.com. ‘Eva éviutio

avTiypa@o auTwy Twv odnyIwv Xprong eival SI0BECIU0 KATOTTIV AITAUATOG.
EmikoivwvroTe pe Tov TOTTIKG oag diavopéa.

MNa uTTooTAPIEN TTEAATWYV KOl GUAAD EQAPHOYAG VIO CUYKEKPIYEVA Opyava,
ETTIKOIVWVIOTE PE TOV TOTTIKO 0aG dIavOoEQ.

13. OpIop6G CUPBOAWYV

d KataokeuaoTig
c€ >Aua CE

In vitro diayvwoTik6

I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
ApIBudg kaTaAdyou T
. . Mepiéxer BloAoyikd UAIKO
Kwdikég TapTidag ZWIKAC TTPOENEUONC
m ATIOKAEIOTIKG QVayVWPIOTIKG
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
14. loTopik6é avaBewpnong
‘Ekdoon AAANayég o€ oXEOoN PE TNV TTPpONYOUHEVN €Kdoon

4.0 MpooTédnke petdppacn ata davikd, @IvAavaIkd, vopRnyika Kai
ooundikd aTig NAeKTPOVIKEG 0dnyieg XPAong.

ZUMBOUAEUTEITE TIG
o~ NAEKTPOVIKEG 0BNYieg
WwWWw. en- 2
biome)é,.)com xenong

Huepounvia Angng

> I

‘Oplo Beppokpaaiag

BioAoyikoi kivduvol

&

Mepiéxer avBpwmivo aipa A
TTapdywya TTAGoPaTog

AvTiSpaoTipio AP. ANAOOPAX

D-Dimer Latex LRT 120011

YAIkO pdpTupa AP. ANAOOPAX

Control Level 1 SC106K
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Instrucciones de uso [ES]
Control Level 2 SC107K

Para uso diagnéstico in vitro.

1. Uso previsto

Para el control de calidad del ensayo D-Dimer Latex LRT. También puede
utilizarse para el control de calidad de ensayos destinados a medir PT INR,
APTT, Fibrinégeno y Antitrombina en muestras de plasma humano citratado.
Destinado a ser utilizado por profesionales de laboratorio que manejan
analizadores de coagulacion o analizadores con deteccion turbidimétrica.

2. Componentes

Control Level 2 consta de 10 x 1 mL:

. Plasma humano citratado liofilizado

. Solucién salina tamponada.

. Aditivos de componentes proteicos del plasma bovino.
. Estabilizador (BSA).

. Conservante (NaNs).

3. Advertencias y precauciones

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

El control 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 I y Il y 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.

El control contiene albumina de suero bovino (<5,0 %) para la estabilidad y
plasma bovino. Los animales fueron aprobados por los veterinarios mediante
inspecciones ante y postmortem. Sin embargo, como ningiin método puede
ofrecer una garantia completa, este material debe ser tratado como
potencialmente infeccioso.

El control contiene azida sddica (< 0,1%) para evitar el crecimiento microbiano;
utilice los procedimientos de eliminacién adecuados.

4. Valores esperados

Los valores del parametro D-Dimer en cada nuevo lote de Control Level 2 se
determinan utilizando el reactivo D-Dimer Latex LRT. Todos los demas valores
de ensayo se determinan utilizando los reactivos del fabricante. Consulte el
certificado de analisis para conocer los valores especificos del lote. Los valores
deben utilizarse unicamente como guia en el procedimiento de control de calidad
interno empleado por el laboratorio. Se recomienda que cada laboratorio
establezca su propio rango aceptable.

5. Preparacion

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

. Afadir 1,00 mL de agua desionizada. La temperatura del agua debe estar
entre 15y 25 °C.

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

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

6. 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.

7. Material necesario pero no suministrado

Ensayo de dimero D:
. Analizador con deteccion turbidimétrica (consulte las instrucciones de uso

asociadas con el ensayo D-Dimer Latex LRT para conocer los
instrumentos validos).

. El ensayo del dimero D debe someterse a un control de calidad.

. Material de control con valores de dimero D en niveles diferentes de
Control Level 2.

. Agua desionizada para reconstitucion.
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Otros ensayos:

. Analizador de coagulacion/analizador con deteccion turbidimétrica.

. Ensayo(s) destinado(s) a medir los pardmetros especificos en muestras de
plasma humano citratado.

. Material de control con valores de parametro en niveles diferentes de
Control Level 2.

. Agua desionizada para reconstitucion.

8. 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, 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. Se sugiere la recalibracién al menos
cuando los controles no estén dentro del rango aceptable y/o cada vez que se
utilice un nuevo lote de reactivo.

9. Limitaciones

Si se utilizan ensayos diferentes de los proporcionados por el fabricante, debe
asegurarse de que su uso no entre en conflicto con el uso previsto del control.
Consulte las instrucciones de uso del reactivo correspondiente.

Los ensayos no calibrados (ensayos APTT) son especialmente sensibles a las
variaciones entre laboratorios. Los valores esperados deben usarse solo como
orientacion.

10. 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 esta vinculado a
este UDI-DI basico, 73500603201875. El sitio web publico de Eudamed se
encuentra en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. En caso de que Eudamed no
esté completamente funcional, el SSP esta disponible del fabricante previa
solicitud.

11. Notificacion de incidentes

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

12. Informacién adicional

El e-IFU (en otros idiomas) y la ficha de datos de seguridad estan disponibles en
www.hyphen-biomed.com. Se puede solicitar una copia en papel de estas
instrucciones de uso. Péngase en contacto con su distribuidor local.

Para obtener asistencia al cliente y una hoja de aplicacion especifica para cada
instrumento, pédngase en contacto con su distribuidor local.

13. Definicion de simbolos
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14. Historial de revisiones

Version Cambios respecto a la version anterior
4.0 Traduccion afiadida al danés, finés, noruego y sueco de las
instrucciones electrénicas de uso.
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Kayttoohjeet [FI]
Control Level 2 SC107K

In vitro -diagnostiikkakayttoon.

1. Kayttotarkoitus

D-Dimer Latex LRT -maarityksen laadunvalvontaa varten. Voidaan kayttda myos
PT INR:n, APTT:n, fibrinogeenin ja antitrombiinin ihmisen
sitraattiplasmanaytteistd mittaamiseen tarkoitettujen maaritysten
laadunvalvontaan. Kohdekayttaja on ammattimainen laboratoriohenkilékunta,
joka kayttaa hyytymistutkimusanalysaattoreita tai analysaattoreita, jotka pystyvat
mittaamaan sameutta.

2. Ainesosat

Control Level 2 sisaltda 10 x 1 ml:

. kylmakuivattua ihmisen sitraattiplasmaa

. puskuroitua suolaliuosta

. naudan plasman proteiinikomponenteista saatavia lisdaineita
. stabilointiainetta (BSA)

. sailontaainetta (NaNs).

3. Varoitukset ja varotoimet
Kéyté sopivaa suojavaatetusta. Valta kosketusta ihon ja silmien kanssa. Ala
tyhjenna viemariin. Jatteet on havitettava paikallisten maaraysten mukaisesti.

Kontrolli sisaltéa ihmisperaistd materiaalia. Kukin luovuttaja on testattu
hyvaksytyilla menetelmilla, ja kunkin luovuttajan on todettu olevan negatiivinen
HBsAg:n, anti-HIV I:n ja ll:n seké anti-HCV:n suhteen. Koska millaan
menetelmalla ei kuitenkaan voida saada taydellistéd varmuutta siita, etta
tartunnanaiheuttajia ei ole, tata materiaalia on kasiteltdva mahdollisesti
tartuntavaarallisena materiaalina.

Kontrolli sisaltdad naudan seerumialbumiinia (< 5,0 %) (stabiiliuden vuoksi) ja
naudan plasmaa. Elainlaakarit hyvaksyivat kyseiset eldimet kuolemaa
edeltavissa ja ruumiinavaustutkimuksissa. Koska millaan menetelmalla ei
kuitenkaan voida saada taydellista varmuutta, tatd materiaalia on kasiteltava
mahdollisesti tartuntavaarallisena materiaalina.

Kontrolli sisaltda natriumatsidia (< 0,1 %), joka estda mikrobien kasvua; kayta
asianmukaisia havittdmismenetelmia.

4. Odotetut arvot

D-dimeeriparametrin arvot maaritetaan jokaiselle uudelle Control Level 2 -erélle
kayttden D-Dimer Latex LRT -reagenssia. Kaikki muut maaritysarvot on
maaritetty kayttden valmistajan reagensseja. Katso analyysisertifikaatista
erakohtaiset arvot. Arvoja tulisi kayttéda ohjeena ainoastaan laboratorion
kayttamassa sisdisessa laadunvalvontamenettelyssa. Jokaiselle laboratoriolle
suositellaan omien hyvaksyttavien vaihteluvalien maarittamista.

5. Valmistelu

. Napauta pulloa ennen avaamista jotain pintaa vasten, jotta kylmakuivattu
materiaali siirtyy pohjaan.

. Liséa 1,00 ml deionisoitua vettad. Veden lampdtilan pitaa olla 15-25 °C.

. Sulje injektiopullo uudelleen ja jata se paikalleen noin 15 minuutiksi
15-25 °C:seen.

. Sekoita varovasti pyorittelemalla tai kdantamalla, kunnes sisaltdé on
kokonaan liuennut.

6. Varastointi ja stabiilius

Sailyta 2-8 °C:ssa. Sailyy kayttdkuntoon saattamisen jalkeen stabiilina suljetussa
alkuperdisessa pullossa 24 tunnin ajan 2-25 °C:ssa edellyttéen, etta
kontaminaatiota ei tapahdu.

7. Tarvittava materiaali, jota ei toimiteta mukana

D-dimeerimaéritys:

. analysaattori, jossa on turbidimetrinen tunnistus (ks. D-Dimer Latex LRT
-maaritykseen liittyvista kayttdohjeista kelvolliset laitteet)

. D-dimeerimaaritys, jolle on tarkoitus tehda laadunvalvonta

. kontrollimateriaali, jonka D-dimeeriarvot ovat eri tasolla kuin
Control Level 2

. deionisoitu vesi kayttovalmiiksi saattamiseen.
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Muut maaritykset:

. hyytymistutkimusanalysaattori/analysaattori, joka kayttaa
sameusmittaukseen perustuvaa tunnistusta

. maaritykset, jotka on tarkoitettu mittaamaan tiettyjéa parametreja
sitratoiduista ihmisen veriplasmanaytteista

. Kontrollimateriaali, jonka parametriarvot ovat eri tasoilla kuin
Control Level 2.

. deionisoitu vesi kayttévalmiiksi saattamiseen.

8. Laadunvalvonta

Jotta maaritystulokset pysyisivat yhtenaisind, suositellaan, etta eri tasojen
kontrollit analysoidaan yhdessa saanndllisin valiajoin. Kutakin laboratoriota
suositellaan luomaan omat sallitut vaihteluvalit testin paivittdisen suorituskyvyn
sallitun vaihtelun méarittdmiseksi sekd asianmukaiset aikavalit kontrollien
analysoimiseksi hyvan laboratoriokdytdnnén mukaisesti. Kullekin yksittaiselle
kontrollierdlle on maaritettdva uusi hyvaksyttava vaihteluvali.
Uudelleenkalibrointia suositellaan vahintéan aina silloin, kun kontrollit eivat ole
hyvaksyttavalla vaihteluvalilla ja/tai aina kun kdytetaan uutta reagenssieraa.

9. Rajoitukset

Jos kaytetdan muita kuin valmistajan tarjoamia maéarityksia, on varmistettava,
etta kaytto ei ole ristiriidassa kontrollin kaytttarkoituksen kanssa. Katso
lisatietoja vastaavan reagenssin kayttdohjeista.

Kalibroimattomat maaritykset (APTT-maéaritykset) ovat erityisen herkkia
laboratorioiden valisille vaihteluille. Odotettuja arvoja pitaa kayttaa vain
ohjeellisina.

10. Tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysta

Tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysta (SSP) on saatavilla Iadkinnallisten
laitteiden eurooppalaisessa tietokannassa (Eudamed), jossa se on linkitetty
tahan Basic UDI-DI -tunnukseen, 73500603201875. Eudamedin julkinen
verkkosivusto 18ytyy osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jos
Eudamed ei ole taysin toiminnassa, SSP on saatavissa pyynndsta valmistajalta.

11. Vaaratilanteiden raportointi

Kaikki tahan laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava
valmistajalle seka kayttajan sijaintimaan kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

12. Liséatietoja

Sahkdinen kayttdohje (muut kielet) ja kayttéturvallisuustiedote ovat saatavilla
osoitteesta www.hyphen-biomed.com. Naiden kayttéohjeiden paperikopio on
saatavana pyynnosta. Ota yhteys paikalliseen jakelijaan.

Asiakastukea ja laitekohtaisia kayttoselosteita saa paikalliselta jalleenmyyijalta.

13. Symbolien maaritelmat

d Valmistaja
CG CE-merkinta

In vitro -diagnostinen

laakinnallinen laite

Luettelonumero
Erakoodi
Yksilollinen laitetunniste

14. Versiohistoria
Versio Muutokset aiempaan versioon

4.0 Séahkoiseen kayttdohjeeseen on lisatty kdannokset tanskan,
suomen, norjan ja ruotsin kielille.

Perehdy sahkdisiin
www.hyphen- Kayttdohjeisiin
biomed.com

Kaytettava viimeistaan
Lampdtilaraja

Biologiset riskit
Sisaltaa elainperaista
biologista materiaalia

Sisaltaa ihmisen veren tai
plasman johdoksia

@) & > IC

Reagenssi Tuotenro
D-Dimer Latex LRT 120011

Kontrollimateriaali Tuotenro
Control Level 1 SC106K
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Istruzioni per 'uso [IT]
Control Level 2 SC107K

Per uso diagnostico in vitro.

1. Uso previsto

Per il controllo di qualita del test D-Dimer Latex LRT. Puo essere utilizzato anche
per il controllo di qualita dei test destinati alla misurazione di PT INR, APTT,
Fibrinogeno e Antitrombina in campioni di plasma umano citrato. Destinato
all'uso da parte di personale di laboratorio qualificato che utilizza analizzatori per
la coagulazione o analizzatori con rilevamento turbidimetrico.

2. Componenti

Control Level 2 ¢ costituito da 10 x 1 ml:

. Plasma umano liofilizzato citrato

Soluzione fisiologica tamponata.

Additivi di componenti proteici del plasma bovino.
Stabilizzante (BSA).

Conservante (NaNs)

3. Avvertenze e precauzioni

Indossare indumenti protettivi idonei. Evitare il contatto con la pelle e con gli
occhi. Non versare negli scarichi urbani. Smaltire i rifiuti in conformita alle
normative locali.

Il controllo contiene materiale di origine umana. Ogni donatore € stato testato
con metodi approvati e risultato negativo per la presenza di HBsAg, anti-HIV | e
I, e anti-HCV. Tuttavia, poiché nessun metodo pud offrire la completa garanzia
che gli agenti infettivi siano assenti, questo materiale deve essere trattato come
potenzialmente infettivo.

Il controllo contiene albumina di siero bovino (< 5,0%) per la stabilita e plasma
bovino. Gli animali sono stati approvati dai veterinari con ispezioni ante- e post-
mortem. Tuttavia, poiché nessun metodo pud offrire una garanzia completa,
questo materiale deve essere trattato come potenzialmente infettivo.

Il controllo contiene azoturo di sodio (< 0,1%) per prevenire la crescita microbica;
utilizzare procedure di smaltimento adeguate.

4. Valori attesi

| valori per il parametro D-Dimer in ogni nuovo lotto di Control Level 2 sono
determinati utilizzando il reagente D-Dimer Latex LRT. Tutti gli altri valori del test
sono stati determinati utilizzando i reagenti del produttore. Fare riferimento al
Certificato di analisi per i valori specifici del lotto. | valori devono essere utilizzati
esclusivamente come guida nella procedura interna di controllo di qualita
impiegata dal laboratorio. E consigliabile che ogni laboratorio stabilisca un
proprio intervallo accettabile.

5. Preparazione

. Prima di aprire la fiala, picchiettarla con cautela contro una superficie per
smuovere il materiale liofilizzato sul fondo.

. Aggiungere 1,00 ml di acqua deionizzata. La temperatura dell'acqua deve
essere 15 - 25 °C.

. Richiudere la fiala e lasciarla riposare per circa 15 minuti a 15 - 25 °C.

. Mescolare delicatamente agitando o ruotando fino a quando il contenuto €
completamente ricostituito.

6. Conservazione e stabilita

Conservare a 2-8 °C. Dopo la ricostituzione, stabilizzare per 24 ore a 2-25 °C
nella fiala originale chiusa, a condizione che non si verifichi alcuna
contaminazione.

7. Materiale richiesto ma non fornito

Test D-Dimer:

. Analizzatore di rilevazione turbidimetrica (fare riferimento alle Istruzioni per
I'uso associate al D-Dimer Latex LRT test per gli strumenti validi).

. Il test del D-Dimer deve essere sottoposto a controllo di qualita.

. Materiale di controllo con valori di D-Dimer a livelli diversi rispetto a
Control Level 2.

. Acqua deionizzata per la ricostituzione.
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8. Controllo qualita

Per mantenere coerenti i risultati del test, si raccomanda di analizzare i controlli
nei differenti livelli a intervalli regolari. E consigliabile che ogni laboratorio
stabilisca un proprio intervallo accettabile per determinare la variazione
ammissibile per le prestazioni giornaliere del test, cosi come gli intervalli
appropriati per I'analisi dei controlli in conformita alle buone pratiche di
laboratorio. Un nuovo intervallo accettabile deve essere determinato per ogni
singolo lotto di controlli. Si consiglia la ricalibrazione almeno quando i controlli
non rientrano nellintervallo accettabile e/o ogni volta che viene utilizzato un
nuovo lotto di reagenti.

9. Limitazioni

Nel caso in cui si utilizzino test diversi da quelli forniti dal produttore, &
necessario assicurarsi che il loro utilizzo non entri in conflitto con I'uso previsto
del controllo. Fare riferimento alle Istruzioni per 'uso del relativo reagente.

| test non calibrati (test APTT) sono particolarmente sensibili alle variazioni tra i
laboratori. Usare i valori attesi solo come guida.

10. Sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni

La Sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni (SSP) & disponibile nel
database europeo dei dispositivi medici (Eudamed), dove €& collegata a questo
UDI-DI di base, 73500603201875. Il sito web pubblico di Eudamed si trova
all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Nel caso in cui Eudamed non sia
completamente funzionante, 'SSP e disponibile su richiesta presso il produttore.

11. Segnalazione di incidenti

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione a questo dispositivo deve
essere segnalato al produttore e all’autorita nazionale competente del Paese in
cui si trova l'utente.

12. Informazioni aggiuntive

Le e-IFU (in altre lingue) e la scheda di sicurezza sono disponibili sul sito
www.hyphen-biomed.com. Una copia cartacea di queste istruzioni per 'uso
disponibile su richiesta. Contattare il proprio distributore locale.

Per I'assistenza clienti e le schede applicative specifiche dello strumento,
contattare il distributore locale.

13. Definizione dei simboli

d Produttore
CG Marchio CE

Dispositivo medico-
diagnostico in vitro

Consultare le istruzioni per

www.hyphen- 'UsO in formato elettronico
biomed.com

Data di scadenza

> IJ

Limite di temperatura

Numero di catalogo

Codice del lotto
Identificatore univoco del 'v
dispositivo

14. Cronologia della revisione
Versione Modifiche alla versione precedente

4,0 Aggiunta della traduzione in danese, finlandese, norvegese e
svedese nelle istruzioni per I'uso elettroniche.

Rischi biologici

20

Contiene materiale biologico
di origine animale

Contiene sangue umano o
derivati del plasma

= —
<
E3E!

Reagente RIF
D-Dimer Latex LRT 120011
Materiale di controllo RIF
Control Level 1 SC106K

Altri test:

. Analizzatore di coagulazione/analizzatore con rilevazione turbidimetrica.

. Test destinati a misurare i parametri specifici in campioni di plasma umano
citrato.

. Materiale di controllo con valori dei parametri a livelli diversi rispetto a
Control Level 2.

. Acqua deionizzata per la ricostituzione.

Documento n.: IFU-8458, Versione: 4.0, Data di pubblicazione: 17/02/2026
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Bruksanvisning [NO]
Control Level 2 SC107K

Til in vitro-diagnostisk bruk.

1. Tiltenkt bruk

Til kvalitetskontroll av analysen D-Dimer Latex LRT. Kan ogsa brukes til
kvalitetskontroll av analyser beregnet pa maling av PT INR, APTT, fibrinogen og
antitrombin i sitrerte humane plasmaprever. Tiltenkt for bruk av profesjonelt
laboratoriepersonell som bruker koagulasjonsanalysatorer eller analysatorer med
turbidimetrisk deteksjon.

2. Komponenter

Control Level 2 bestarav 10 x 1 ml:

. Lyofilisert sitrert humant plasma

. Bufret saltoppl@sning.

. Tilsetningsstoffer av proteinkomponenter fra bovint plasma.
. Stabilisator (BSA).

. Konserveringsmiddel (NaNs3).

3. Advarsler og forholdsregler
Bruk egnede verneklaer. Unnga kontakt med hud og gyne. Ma ikke helles i avigp.
Avfall ma kastes i henhold til lokale forskrifter.

Kontrollen inneholder materiale av human opprinnelse. Hver donor er testet med
godkjente metoder og er negativ for forekomst av HBsAg og anti-HIV | og Il og
anti-HCV. Ettersom ingen metoder kan garantere fraveer av smittestoffer, skal
dette materialet handteres som potensielt smittefarlig materiale.

Kontrollen inneholder bovint serumalbumin (< 5,0 %) for stabilitet, og bovint
plasma. Dyrene ble godkjent av veterinaerer ved inspeksjon ante-mortem og
post-mortem. Ettersom ingen metoder kan gi full sikkerhet, skal dette materialet
handteres som potensielt smittefarlig materiale.

Kontrollen inneholder natriumazid (< 0,1%) for & forhindre mikrobiell vekst; bruk
riktige prosedyrer for avfallshandtering.

4. Forventede verdier

Verdiene for D-dimer-parameteren i hvert nye parti av Control Level 2
bestemmes ved hjelp av D-Dimer Latex LRT-reagenset. Alle andre
analyseverdier bestemmes ved hjelp av produsentens reagenser. Se
analysesertifikatet for partispesifikke verdier. Verdiene skal bare brukes som
veiledning i den interne kvalitetskontrollprosedyren som laboratoriet bruker. Det
anbefales at hvert enkelt laboratorium etablerer sitt eget akseptable omrade.

5. Klargjering

. Dunk hetteglasset forsiktig mot en overflate fer du apner det, for & samle
det lyofiliserte materialet i bunnen.

. Tilsett 1,00 ml deionisert vann. Vanntemperaturen skal holde 15-25 °C.

. Sett pa korken igjen, og la hetteglasset sta i ca. 15 minutter ved 15-25 °C.

. Bland forsiktig ved a virvle eller rotere til innholdet er fullstendig
rekonstituert.

6. Oppbevaring og stabilitet
Oppbevares ved 2-8 °C. Etter rekonstituering, stabilt i 24 timer ved 2-25 °C i det
lukkede originale hetteglasset, forutsatt at det ikke forekommer kontaminering.

7. Materiell som kreves, men som ikke medfalger

D-dimer-analyse:

. Analysator med turbidimetrisk deteksjon (se bruksanvisningen som faglger
med D-Dimer Latex LRT-analysen for gyldige instrumenter).

. D-dimer-analysen som skal kvalitetskontrolleres.
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Andre analyser:

. Koagulasjonsanalysator / analysator med turbidimetrisk deteksjon.

. Analys(er) beregnet pa & male den eller de spesifikke parameterne i sitrerte
humane plasmapraver.

. Kontrollmateriale med parameterverdier pa andre nivaer enn
Control Level 2.

. Deionisert vann til rekonstituering.

8. Kvalitetskontroll

For & opprettholde konsekvente analyseresultater anbefales det & analysere
kontroller pa ulike nivaer samtidig med jevne mellomrom. Det anbefales at hvert
enkelt laboratorium etablerer sitt eget akseptable omrade for & fastsla den tillatte
variasjonen i testytelsen fra dag til dag samt passende intervaller for & analysere
kontroller i samsvar med god laboratoriepraksis. Et nytt akseptabelt omrade ma
bestemmes for hver enkelt kontrollserie. Det anbefales a kalibrere pa nytt minst
nar kontrollene ikke ligger innenfor det akseptable omradet og/eller hver gang et
nytt reagensparti tas i bruk.

9. Begrensninger

Hvis andre analyser enn de som tilbys av produsenten, brukes, ma det sikres at
bruken ikke er i konflikt med kontrollens tiltenkte bruk. Se bruksanvisningen for
det aktuelle reagenset.

Ikke-kalibrerte analyser (APTT-analyser) er spesielt sensitive for variasjoner
mellom laboratorier. Forventede verdier skal bare brukes som veiledning.

10. Sammendrag av sikkerhet og ytelse

Sammendraget av sikkerhet og ytelse (SSP) er tilgjengelig i den europeiske
databasen for medisinsk utstyr (Eudamed), hvor det er knyttet til denne
grunnleggende UDI-DI, 73500603201875. Eudameds offentlige nettsted finnes
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hvis Eudamed ikke fungerer fullt ut, er
SSP tilgjengelig fra produsenten pa forespersel.

11. Rapportering av hendelser

Eventuelle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med dette medisinske
utstyret, skal rapporteres til produsenten samt nasjonale myndigheter der
brukeren er etablert.

12. Ytterligere informasjon

Elektronisk bruksanvisning (i andre sprak) og sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig
pa www.hyphen-biomed.com. En papirkopi av denne bruksanvisningen er
tilgjengelig pa foresparsel. Kontakt den lokale distributeren.

For kundestgtte og instrumentspesifikke applikasjonsark, kontakt den lokale
distributaren.

13. Definisjon av symboler

d Produsent

Se elektronisk
www.hyphen-  bruksanvisning

biomed.com
c € CE-merke Utlgpsdato
In vitro-diagnostisk
medisinsk utstyr Temperaturgrense

Katalognummer
Batchkode

Unik utstyrsidentifikator

14. Endringshistorikk

Versjon Endringer fra tidligere versjon

4.0 Lagt til oversettelse til dansk, finsk, norsk og svensk i den
elektroniske bruksanvisningen.

Biologisk fare

Inneholder biologisk
materiale av animalsk
opprinnelse

Inneholder humant blod eller
plasmaderivater

@ & & >~ I

. Kontrollmateriale med D-dimer-verdier pa andre nivaer enn
Control Level 2.
. Deionisert vann til rekonstituering.
Reagens REF
D-Dimer Latex LRT 120011
Kontrollmateriale REF
Control Level 1 SC106K
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Instrukcja uzytkowania [PL]
Control Level 2 SC107K

Do uzytku w diagnostyce in vitro.

1. Przeznaczenie

Kontrola jakosci testu D-Dimer Latex LRT. Moze by¢ réwniez uzywany do
kontroli jakosci testow przeznaczonych do pomiaru PT INR, APTT, fibrynogenu

i antytrombiny w cytrynianowych prébkach osocza ludzkiego. Jest przeznaczony
do stosowania przez profesjonalny personel laboratoryjny uzywajacy
analizatoréw koagulologicznych lub z funkcjg detekcji turbidymetryczne;j.

2. Komponenty

Control Level 2 zawiera 10 x 1 ml:

. liofilizowanego cytrynianowego osocza ludzkiego,

. buforowanego fizjologicznego roztworu soli,

. dodatkéw w postaci sktadnikow biatkowych z osocza wotowego.
. stabilizatora (BSA),

. $rodka konserwujgcego (NaNs).

3. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy nosi¢ odpowiednig odziez ochronng. Unika¢ kontaktu ze skérg i oczami.
Nie wylewaé do kanalizacji. Odpady nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Materiat kontrolny zawiera materiat pochodzenia ludzkiego. Kazdy dawca zostat
przebadany zatwierdzonymi metodami i uzyskat wynik ujemny na obecnos$¢
HBsAg, przeciwciata anty-HIV | i Il oraz przeciwciata anty-HCV. Poniewaz jednak
zadna metoda nie daje catkowitej pewnosci braku czynnikéw zakaznych, materiat
nalezy traktowac jako potencjalnie zakazny.

Materiat kontrolny zawiera albumine surowicy wotowej (< 5,0%) w celu
zapewnienia stabilnosci oraz osocze wotowe. Zwierzeta zostaty dopuszczone
przez lekarzy weterynarii na podstawie badan przed- i poubojowych. Poniewaz
jednak zadna metoda nie daje catkowitej pewnosci, materiat nalezy traktowaé
jako potencjalnie zakazny.

Materiat kontrolny zawiera azydek sodu (< 0,1%), aby zapobiec rozwojowi
drobnoustrojéw; nalezy stosowaé odpowiednie procedury utylizacji.

4. Oczekiwane wartosci

Wartosci parametru D-dimeréw w kazdej nowej partii Control Level 2 sg
okreslane przy uzyciu odczynnika D-Dimer Latex LRT. Wszystkie pozostate
wartosci testu okreslono przy uzyciu odczynnikéw producenta. Warto$ci swoiste
dla partii zamieszczono w $wiadectwie analizy. Nalezy je stosowa¢ wytgcznie
jako wytyczne w wewnetrznej procedurze kontroli jakosci wykonywanej przez
laboratorium. Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wtasny dopuszczalny
zakres wartosci.

5. Przygotowanie

. Przed otwarciem ostroznie postukac fiolkg o powierzchnie, aby zgromadzi¢
liofilizowany materiat na dnie.

. Doda¢ 1,00 ml wody dejonizowanej. Temperatura wody powinna wynosi¢
15-25°C.

. Ponownie zamkngé¢ fiolke i odstawi¢ na okoto 15 minut w temperaturze
15-25°C.

. Delikatnie wymieszaé, krecac fiolka lub obracajac jg, az zawartos$¢ ulegnie
catkowitemu odtworzeniu.

6. Przechowywanie i stabilnosé

Przechowywaé w temperaturze 2—-8°C. Po odtworzeniu stabilny przez 24 godziny
w temperaturze 2-25°C w oryginalnej zamknietej fiolce, pod warunkiem ze nie
dojdzie do zanieczyszczenia.

7. Materialy wymagane, ale niedostarczone

Test w kierunku D-dimeréw:

. Analizator z funkcjg detekgji turbidymetrycznej (liste zgodnych analizatoréw
mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania testu D-Dimer Latex LRT).

. Test w kierunku D-dimeréw wymaga wykonywania kontroli jako$ci.

. Materiat kontrolny z warto$ciami D-dimeréw na innych
poziomach niz Control Level 2.

. Woda dejonizowana do odtworzenia.

Odczynnik Nr REF
D-Dimer Latex LRT 120011
Materiat kontrolny Nr REF
Control Level 1 SC106K

Nr dokumentu: IFU-8458, wersja: 4.0, data wydania: 17.02.2026
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Inne testy:
. Analizator koagulologiczny / analizator z detekcja turbidymetryczna.
. Testy przeznaczone do pomiaru okreslonych parametréw
w cytrynianowych prébkach osocza ludzkiego.
. Materiat kontrolny z warto$ciami parametréw na innych
poziomach niz Control Level 2.
. Woda dejonizowana do odtworzenia.

8. Kontrola jakosci

Aby uzyskiwa¢ spéjne wyniki testow, zaleca sie analizowanie wszystkich
materiatéw kontrolnych na réznych poziomach w regularnych odstepach. Zaleca
sie, aby kazde laboratorium ustalito wtasny dopuszczalny zakres w celu
okreslenia dopuszczalnych odchylen podczas codziennego wykonywania testow,
a takze odpowiednie odstepy miedzy analizami materiatéw kontrolnych zgodnie
z dobrg praktyka laboratoryjng. Dla kazdej indywidualnej partii materiatow
kontrolnych nalezy okresli¢ nowy dopuszczalny zakres. Ponowna kalibracja jest
zalecana co najmniej wtedy, gdy wyniki materiatéw kontrolnych nie mieszczg sie
w dopuszczalnym zakresie i (lub) za kazdym razem, gdy jest uzywana nowa
partia odczynnika.

9. Ograniczenia

W przypadku stosowania innych testéw niz dostarczone przez producenta nalezy
sie upewni¢, ze ich uzycie nie jest sprzeczne z przeznaczeniem materiatow
kontrolnych kontroli. Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania
odpowiedniego odczynnika.

Nieskalibrowane testy (testy APTT) sg szczegdlnie wrazliwe na réznice miedzy
laboratoriami. Oczekiwanych wartosci nalezy uzywa¢ wytacznie jako
wskazoéwek.

10. Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci (SSP) jest dostgpne

w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed), gdzie jest
powigzane z nastepujgcym podstawowym identyfikatorem UDI-DI:
73500603201875. Publicznie dostgpna witryna internetowa Eudamed znajduje
sie pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jesli baza Eudamed nie
jest w petni funkcjonalna, dokumentacja SSP jest dostgpna u producenta na
zadanie.

11. Zgtaszanie zdarzen

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszaé
producentowi oraz organowi krajowemu wiasciwemu dla siedziby uzytkownika.

12. Informacje dodatkowe

Elektroniczna wersja instrukcji uzytkowania (w innych jezykach) i karta
charakterystyki sg dostepne pod adresem www.hyphen-biomed.com. Drukowana
kopia niniejszej instrukcji uzytkowania jest dostepna na zadanie. Aby jg uzyskac,
nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym dystrybutorem.

Aby uzyska¢ pomoc techniczng i kartg stosowania wtasciwg dla analizatora,
nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym dystrybutorem.

13. Definicje symboli

d Producent

c € Oznaczenie CE

Zapoznac sie
z elektroniczng instrukcjg

www.hyphen- 5tk owania

biomed.com

Data przydatnos$ci do uzycia

IVD Wyréb medyczny do

diagnostyki in vitro Granica temperatury

> IJ

Numer katalogowy Zagrozenia biologiczne

Zawiera materiat biologiczny
@ pochodzenia zwierzgcego

Niepowtarzalny identyfikator 'v
wyrobu

14. Historia wersji
Wersja Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji

4.0 Dodano ttumaczenie na dunski, finski, norweski i szwedzki w
elektronicznej instrukcji uzytkowania.
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Instrucoes de utilizacao [PT]
Control Level 2 SC107K

Para utilizagdo em diagndstico in vitro.

1. Utilizagao prevista

Para o controlo de qualidade do ensaio D-Dimer Latex LRT. Pode também ser
utilizado para o controlo de qualidade de ensaios destinados a medir o tempo de
protrombina/relagéo internacional normalizada (PT/INR), o tempo de trombina
parcial ativada (APTT), o fibrinogénio e a antitrombina em amostras de plasma
humano com citrato. Destina-se a ser utilizado por técnicos de laboratério
profissionais que utilizem analisadores de coagulagéo ou analisadores com
detecao turbidimétrica.

2. Componentes

Control Level 2 é constituido por 10 x 1 ml de:

. Plasma humano com citrato e liofilizado

Solugao salina tamponada

Aditivos de componentes proteicos do plasma bovino
Estabilizador (ASB)

Conservante (NaNs)

3. Avisos e precaugoes

Use vestuario adequado para protecéo. Evite o contacto com a pele e os olhos.
N&o elimine em canos. Os residuos tém de ser eliminados em conformidade
com os regulamentos locais.

O controlo contém material de origem humana. Cada dador foi testado por
métodos aprovados e apresentou resultados negativos para a presenga de
HBsAg, anti-VIH | e Il e anti-VHC. No entanto, como nenhum método pode
oferecer uma garantia total da auséncia de agentes infeciosos, este material
deve ser tratado como potencialmente infecioso.

O controlo contém albumina sérica bovina (<5,0%) para estabilidade e plasma
bovino. Os animais foram aprovados por veterinarios através de inspegdes ante-
mortem e post-mortem. No entanto, como nenhum método pode oferecer uma
garantia total, este material deve ser tratado como potencialmente infecioso.

O controlo contém azida de sddio (<0,1%) para evitar o crescimento microbiano;
utilize procedimentos de eliminagédo adequados.

4. Valores esperados

Os valores do parametro de D-dimero em cada novo lote de Control Level 2 sdo
determinados utilizando o reagente D-Dimer Latex LRT. Todos os outros valores
do ensaio sdo determinados utilizando os reagentes do fabricante. Consulte o
Certificado de analise para obter os valores especificos do lote. Os valores
devem ser utilizados apenas como orientagédo no procedimento interno de
controlo de qualidade aplicado pelo laboratério. Recomenda-se que cada
laboratério estabelega o seu proprio intervalo aceitavel.

5. Preparagao

. Antes de abrir, bata cuidadosamente o frasco contra uma superficie para
deslocar o material liofilizado no fundo.

. Adicione 1,00 ml de agua desionizada. A temperatura da agua deve ser de
15-25 °C.

. Volte a selar o frasco e deixe-o repousar durante cerca de 15 minutos a
15-25 °C.

. Misture suavemente, movendo ou rodando, até o conteldo estar
completamente reconstituido.

6. Armazenamento e estabilidade

Conserve a 2-8 °C. Apo6s a reconstituicdo, permanece estavel durante 24 horas
a 2-25 °C no frasco original fechado, desde que néo ocorra qualquer
contaminagéo.

7. Material necessario, mas nao fornecido
Ensaio de D-dimero:

. Analisador com detegao turbidimétrica (consulte as instrugdes de utilizagéo
associadas ao ensaio D-Dimer Latex LRT para ver os instrumentos

validos).
. O ensaio de D-dimero destina-se a ser objeto de controlo de qualidade.
. Material de controlo com valores de D-dimero em niveis diferentes dos de

Control Level 2.
. Agua desionizada para reconstituigdo.
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Outros ensaios:

. Analisador de coagulagédo/Analisador com detecéo turbidimétrica.

. Ensaio(s) destinado(s) a medir o(s) parametro(s) especifico(s) em
amostras de plasma humano com citrato.

. Material de controlo com valores de parametros em niveis diferentes dos
de Control Level 2.

. Agua desionizada para reconstituigdo.

8. Controlo de qualidade

Para assegurar resultados de ensaio consistentes, recomenda-se que os
controlos de diferentes niveis sejam analisados em conjunto e a intervalos
regulares. Recomenda-se que cada laboratério estabelega o seu préprio
intervalo aceitavel para determinar a variagdo admissivel no desempenho diario
do teste, bem como os intervalos adequados para a andlise dos controlos, em
conformidade com as boas praticas de laboratério. E necessario determinar um
novo intervalo aceitavel para cada lote individual de controlos. Recomenda-se a
realizagdo de uma recalibragéo, pelo menos, quando os controlos ndo se
encontrarem dentro do intervalo aceitavel e/ou sempre que for utilizado um novo
lote de reagente.

9. Limitagoes

Caso sejam utilizados outros ensaios para além dos fornecidos pelo fabricante, é
necessario garantir que a respetiva utilizagdo ndo é incompativel com a
utilizagéo prevista do controlo. Consulte as instrugdes de utilizagédo do reagente
correspondente.

Os ensaios néo calibrados (ensaios de APTT) sédo particularmente sensiveis a
variagdes entre laboratdrios. Os valores esperados devem ser utilizados apenas
como orientagao.

10. Resumo da seguranca e do desempenho

O Resumo da seguranca e do desempenho (SSP) esta disponivel na base de
dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed), onde esta associado a
este UDI-DI basico: 73500603201875. O site publico da Eudamed pode ser
acedido em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. No caso de a Eudamed nao
estar totalmente funcional, o0 SSP pode ser obtido junto do fabricante, mediante
pedido.

11. Comunicagao de incidentes

Quaisquer incidentes graves que ocorram em relagéo a este dispositivo devem
ser comunicados ao fabricante e a autoridade nacional competente do pais em
que o utilizador esta estabelecido.

12. Informagées adicionais

As instrugdes de utilizagéo eletrénicas (noutros idiomas) e a ficha de dados de
seguranga estao disponiveis em www.hyphen-biomed.com. Esta disponivel uma
copia em papel das presentes instrugcdes de utilizagdo, mediante pedido.
Contacte o seu distribuidor local.

Para obter apoio ao cliente e fichas de aplicagdo especificas do instrumento,
contacte o seu distribuidor local.

13. Definigao dos simbolos

d Fabricante

c € Marcacéo CE

Dispositivo médico de
diagnostico in vitro

Consultar as instrugdes de

www.hyphen- Utilizag&o eletronicas
biomed.com

Data de validade
Limite de temperatura

Numero de catalogo Riscos biologicos
Contém material biolégico

Cadigo de lote : ;
de origem animal

Contém derivados de
sangue ou plasma humano

Identificador unico do
dispositivo

BIEIEIE
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14. Historico de revisdes
Versao Alteragoes a versao anterior

4.0 Tradugéo adicionada para dinamarqués, finlandés, noruegués
e sueco nas instrugdes de utilizagéo eletrénicas.

Reagente Ref.2
D-Dimer Latex LRT 120011
Material de controlo Ref.2
Control Level 1 SC106K

N.° do documento: IFU-8458, versdo: 4.0, data de emissao: 2026-02-17
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UHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
[RU]
Control Level 2 SC107K

[1ns guarHoCTMYecKoro NCnonb3oBaHus in vitro.

1. MNpepHa3HayeHue

[ns koHTpons kavecTtBa aHanusa D-Dimer Latex LRT. MoxeT Takxke
MCNonb30BaThLCS [N KOHTPOIS KaYecTBa aHanM3o0B, NpeaHasHauYeHHbIX Ans
nameperust PT INR, APTT, c¢onbpuHoreHa n aHTuTpoMmbuHa B o6pasuax
LMTpaTHOW YenoBeyeckoii nnasmbl. MNpefHa3HauyeH Ans UCNonb30BaHWs
npodeccroHanbHbIM nabopaTopHbIM NePCOHaNoM, UCMOMb3YLLUM
KOarynsiuMoHHble aHanu3aTopbl UM aHanU3aTopbl C TYPOUAUMETPUYECKM
[eTeKTMPOBaHVEM.

2. KOMNOHEHTBI

Control Level 2 coctout 13 10 x 1 mn:

o JlohmnuampoBaHHas LUTpaTHasi nnasma YerioBeka
3abydepeHHbIi pacTBop.

[o6aBkn 6enkoBbiX KOMMOHEHTOB M3 BblYbelt Nnasmbl.
Crabunusatop (BSA).

KoHcepsaHT (NaNs)

3. MpeaynpexaeHns n Mepbl NPeaoOCTOPOXKHOCTHU

HapeBaite noaxoasiuyto 3allMTHyo odexay. M3beraiiTe KOHTaKTa C KOXeNn n
rnasamu. He cnueanTte B kaHanu3aumuo. OTXoAbl 4OMKHbI ObITb YTUMM3MPOBaHbI
B COOTBETCTBUW C MECTHLIMU HOPMaTUBaMMK.

KoHTpOnbHbI pacTBOp COAEPXUT MaTepuan YenoBe4eCcKoro NPONCXOXAEHNS!.
Kaxxablii LOHOP NPOTECTUPOBAH YTBEPXKAEHHBIMU MeToAamu U NpU3HaH
oTpuuaTenbHbiM Ha Hanuune HBsAg, avtuten k BUY | n Il u aHtuten k BI'C.
OpHako, NOCKONbKY HY OAWMH METOA HE MOXET AaTb NOMHOW rapaHTum
OTCYTCTBUSI UH(PEKLUMOHHbBIX areHToB, C 3TUM MaTepuanomM crnegyeT obpaiyarbes
KaK C NoTeHUManbHO UHEKLMOHHBIM.

KOHTpOmbHBbI pacTBOP COAEPXUT Bbl4miA CbIBOPOTOUHbIN anbbymuH (<5,0%) ans
cTabunbHOCTU 1 Bblubto NNasmy. XXnBoTHble Gblnv ofo6peHbl BETEpMHapaMm
nocne npea- n NocMepTHoro ocMotpa. OAHaKo, NOCKOMbKY HW OAWH MeToA He
MOXeT AaTb MOMHON rapaHTum, C 3TUM MaTepuarnom crneayeT obpallaTbes kak ¢
noTeHUManbHO MHAEKLNOHHBIM.

KoHTponbHebI pacTBOp coaepxuT asua Hatpus (<0,1%) Ans npefoTspalleHns
pocTa MUKPOOPraHM3MOB; UCTONb3YiiTe Haanexallme npoueaypbl yTunusawuum.

4. Oxxnpaemble 3Ha4YeHUA

3HayeHus napameTpa D-gumepa B kaxgon Hosol naptum Control Level 2
onpegensoTcsa ¢ nomowbio peaktusa D-Dimer Latex LRT. Bce octanbHbie
3HayYeHWsi aHanu3a onpeaenstTCs C UCMONb30BaHNEM PeakTUBOB
npoussogutens. Obpatutechb k cepTudumkaTy aHanmaa ans nonyvyeHuns
3HaYeHWN, OTHOCALLMXCS K KOHKPETHOM NapTun. 3HavyeHUst OOMKHbI
MCNONb30BaTLCS TOMBbKO B KAYECTBE OPUEHTMPA NPU NPOBEAEHUN BHYTPEHHETO
KOHTPOMS KayecTBa, NpuMeHsiemMoro B nabopatopuu. Kaxaon nabopatopuu
pekoMeHayeTCs yCTaHOBWUTb CBOW COBCTBEHHBIN [OMYCTUMbIA AXanasoH.

5. MoaroTtoBKa

e [lepen OTKPLITUEM OCTOPOXKHO NOCTYyYUTE (HIIAKOHOM O MOBEPXHOCTb, YTOBLI
cobpaTtb NMOGUNU3NPOBaHHLIN MaTepuan Ha aHe.

e [lo6aBbTe 1,00 MN AeNOHU3NPOBAHHO BoAbl. TemnepaTypa BoAbl AOIKHA
6bITb 15-25 °C.

e 3anevatante chnakoH n ganTe eMy NoCToATb NPUMEPHO 15 MUHYT Npu
15-25 °C.

e AkKypaTHO nepemeLuaiTe, nokayvBasi unv Bpatias, 4o NofHoOro
BOCCTaHOBIEHWS COAEPXKMMOTO.

6. XpaHeHune n cTabunbLHOCTL

XpaHutb npu Temnepatype 2—8 °C. Nocne BoCCTaHOBMNEHUs cTabUneH B
TeyeHue 24 yacoB npu TemnepaTtype 2—25 °C B 3aKpbITOM OPUrMHANBHOM
cnakoHe, NMpu yCroBuK OTCYTCTBUSA 3arpsisHEHNS.

7. HeOSXO,DMMbIe, HO He npeaocTaBrieHHble MaTepuanbl

Ananus Ha D-gumep:

e AHnanusaTop ¢ TypbmanmMeTpuyeckum AeTeKTMpoBaHWeM (CM. MHCTPYKLMK NO
npumeHeHuto, npunaraemsle k aHanuay D-Dimer Latex LRT, B oTHOLeHUN
BanMaMpoBaHHbIX NpMBopoB).

e Ananus Ha D-gumep npefgHasHaveH Ans KOHTPONs KavecTBa.

e KOHTpOmbHbIN MaTepuan co 3HadeHuamu D-gumepa, oTnvyawmmmncsa ot
Control Level 2.

e [lenoHusnposaHHasa BoAa AN BOCCTAHOBMEHUS.
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Opyrvie aHanusbi:
e AHanusatop Koarynauuu/aHanuaatop ¢ Typ6uaMMeTpuieckim
[EeTEeKTPOBaHMEM.

e AHanusbl, NpeAHa3HavYeHHble ANt U3MEePEHNS KOHKPETHBIX MapameTpoB B
obpasuax UMTpaTHON YenoBeYecKom nrnasmbl.

e KOHTPOSbHbI MaTepuan co 3Ha4YeHVsIMU NapamMeTpoB Ha YPOBHSIX,
oTnu4Hbix oT Control Level 2.

e [lemoHM3npoBaHHas Boda AN BOCCTaHOBIEHMSI,

8. KoHTponb kayecTBa

[ns nopaepxaHus cTaburbHbIX pe3ynbTaToB aHanusa pekoMeHayeTcst
perynsipHo NpoBOAUTL COBMECTHbI aHamNM3 KOHTPOJIbHbIX PACTBOPOB Pa3fNYHbIX
ypoBHe. Kaxxgoi nabopaTopum pekoMeHayeTCst yCTaHOBUTb CBOM COBCTBEHHbI
[A0NYCTUMBIA AnManas3oH Ans onpeaeneHns AonycTUMOoi Bapuauum npu
eXeHEBHOM BbIMNOJIHEHUM TECTa, a TakkKe COOTBETCTBYIOLLME UHTEPBarbI Ans
aHanuaa KOHTPOMbHbIX PaCTBOPOB B COOTBETCTBUM C HaAMexallen
nabopaTopHoN NpakTukon. [Ina kaxaon oTAenbHOM NapTUM KOHTPONbHbLIX
pacTBOPOB A0KeH BblTb onpefeneH HOBbIM AOMYCTUMBIVA Anana3oH. MoBTOpHYO
KanubpoBKy pekoMeHayeTCs NPOBOAUTD, MO MeHbLUel Mepe, B Tex Cryyasix,
Korfa peayrbTaTbl KOHTPOIISI He COOTBETCTBYIOT JONYCTUMOMY AvanasoHy u/mnu
NP1 UCMONb30BaHNN HOBOW NapTUW peakTuBa.

9. OrpaHuyeHus

Ecnn MCNONb3ylTCA Apyrue aHanusbl, KpoMe TeX, YTO NnpefocTaBlieHbl
npousBoauTenemM, HeobxoaAMMo y6eanTLCS, YTO UX UCMONb30BaHWE He
NpoTUBOPEYUT npeanonaraeMmomMy NnpuMeHeHU0 KOHTPONbHOro pacTteopa.
O6paTtnTech K MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO COOTBETCTBYIOLLENO peakTuea.

HekannbpoBaHHble aHanu3bl (aHanmabl APTT) 0co6eHHO YyBCTBUTENbHbI K
pasnuumsm mexay nabopatopusmu. Oxuaaemble 3Ha4YeHNs cneayet
1cnonb3oBaTh TOMbKO B KA4eCTBE OpUEHTUpPA.

10. CBoaka no 6e3onacHOCTU U pabounm xapakTepucTMKkam
Csopka no 6e3onacHocTv 1 pabounm xapaktepuctukam (SSP) goctynHa B
EBponeiickoi 6a3e gaHHbIX No MeauumuHCKkUM nsgenusm (Eudamed), roe oHa
cBsa3aHa ¢ 3Tum 6asosbiv UDI-DI, 73500603201875. O6LienocTynHbIii BeG-canT
Eudamed HaxoguTcs no agpecy https://ec.europa.eu/tools/eudamed. B cnyyae,
ecnv Eudamed He NonHOCTbIO YHKUMOHUPYET, SSP MOXHO NOMNy4YnTb y
NpoV3BOAUTENS MO 3anpocy.

11. CoobLieHne 06 MHUMAEeHTax

O nioBbix Cepbe3HbIX MHUMAEHTaX, CBA3aHHbIX C 3TUM YCTPOWUCTBOM,
HeobxoanMo coobLiaTh NPOM3BOAMUTENIO, @ Takke HaLMOHaNbHOMY
KOMMETEHTHOMY OpraHy, B KOTOPOM 3aperncTpupoBaH Nonb3oBaTeb.

12. JlononHuTenbHasa uHcopmauma

3neKTPOHHYI0 MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHUIO (Ha APYruX sidbikax) U nacnopt
6e30nacHOCTV MOXHO HaWTu no agpecy www.hyphen-biomed.com. BymaxHas
KOSt A@HHOW UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMNIO NPeAoCTaBsSieTCs Mo 3anpocy.
O6paTnTecb kK MECTHOMY AUCTPUBBLIOTOPY.

[Ons nonyvyeHns noaaepXku KNMEHTOB U UHCTPYKLMIA MO NMPUMEHEHUIO
KOHKpeTHOro npubopa obpalyanTecb K MECTHOMY AUCTPUBBLIOTOPY.

13. OnpeaeneHne ycrnoBHbIX 0603Ha4YeHUN

d Mpounssoautens
c€ 3Hak CE

MeawuuuHckoe
usgenvie ans
OMarHoCTukM in vitro

=

Ob6paTnTech K 3aNeKTPOHHON
www.hyphen- MHCTPYKLMW NO NPUMEHEHUO
biomed.com

Cpok rogHoCTH

TemnepaTypHbI Anana3oH

KaTanoxHbii Homep Bronorunyeckne pucku

CoaepxuT G1oNormyeckunii
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Koa naptuu maTepuan XvuBOTHOTO
NPOUCXOXAEHNS
YHyKaNHe i CoaepXuT 4enoBeYeckyto KpoBb
naeHTudunkaTop AED: Yio Kp
M WM NPOM3BOAHbIE MMasmbl
ycTpoiicTBa

14. XpoHonorusa pegakuuin 4OKyMeHTa

Bepcus N3meHeHUsA No CpaBHEHUIO C NpeablayLlien Bepcuen
[o6aBneHbl NnepeBoabl Ha AATCKUIN, (OUHCKUIA, HOPBEXCKUIA 1

4.0 LUBEACKNA A3bIKWA B 3NEKTPOHHYI0 UHCTPYKLMIO NO
NPUMEHEHWIO.

PeareHT REF
D-Dimer Latex LRT 120011
KoHTponbHbIM MaTepuan REF
Control Level 1 SC106K

NokymeHT Ne IFU-8458, Bepcus: 4.0, [lata Bbinycka: 2026-02-17

d Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Umea, LLiBeuus
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Uputstvo za upotrebu [SR]
Control Level 2 SC107K

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

1. Namena

Namenjen za kontrolu kvaliteta testa D-Dimer Latex LRT. MoZe da se koristi i za
kontrolu kvaliteta testova namenjenih za merenje PT INR, APTT, fibrinogena i
antitrombina u uzorcima citratne ljudske plazme. Namenjeno za upotrebu od
strane struénog laboratorijskog osoblja koje koristi analizatore koagulacije ili
analizatore sa turbidimetrijskom detekcijom.

2. Komponente

Control Level 2 sastoji se od 10 x 1 mL:

e liofilizovane citratne ljudske plazme,
puferovanog fizioloskog rastvora,
proteinskih dodataka iz govede plazme,
stabilizatora (BSA),

konzervansa (NaNs).

3. Upozorenja i mere predostroznosti

Nosite odgovarajuéu zastitnu odecu. Izbegavajte kontakt sa kozom i o¢ima. Ne
ispustajte ovaj rastvor u odvode. Otpad se mora odlagati u skladu sa lokalnim
propisima.

Kontrolni materijal sadrzi materijale ljudskog porekla. Svaki donor je testiran
odobrenim metodama i rezultati su mu negativni na prisustvo HBsAg, anti-HIV i
Il'i anti-HCV. Ipak, posto nijedna metoda ne moze u potpunosti da garantuje da
nisu prisutni infektivni agensi, ovaj materijal treba tretirati kao potencijalno
infektivan.

Kontrolni materijal sadrzi govedi serumski albumin (<5,0%) za stabilnost, kao i
govedu plazmu. Zivotinje su pregledali veterinari ante i post mortem. Medutim,
posto nijedna metoda nije u potpunosti pouzdana, ovaj materijal treba tretirati
kao potencijalno infektivan.

Kontrolni materijal sadrzi natrijum-azid (<0,1%) za spre€avanje rasta mikroba.
Koristite odgovarajucée postupke odlaganja otpada.

4. Ocekivane vrednosti

Vrednosti D-dimera u svakoj novoj seriji Control Level 2 odreduju se kori§¢enjem
reagensa D-Dimer Latex LRT. Sve ostale vrednosti testa odreduju se
kori§¢enjem reagenasa proizvodaca. Pogledajte potvrdu o analizi da biste videli
vrednosti za datu seriju. Vrednosti treba koristiti samo kao smernice u postupku
interne kontrole kvaliteta koji primenjuje laboratorija. Preporucuje se da svaka
laboratorija utvrdi sopstveni prihvatljivi opseg vrednosti.

5. Priprema

e Pre otvaranja, bocicu lagano kucnite o €vrstu povrsinu da biste sakupili
liofilizovani materijal sa dna.

e Dodajte 1,00 mL dejonizovane vode. Temperatura vode treba da bude
15-25°C.

e Ponovo zatvorite bocicu i ostavite je da odstoji oko 15 minuta na temperaturi
15-25°C.

e Lagano promesaijte kruznim pokretima ili rotiranjem dok se sadrzaj potpuno
ne rekonstituiSe.

6. Cuvanje i stabilnost

Cuvati na temperaturi 2-8°C. Nakon rekonstituisanja stabilan je 24 sata na
temperaturi 2-25°C u zatvorenoj originalnoj bocici, pod uslovom da ne dode do
kontaminacije.

7. Potreban materijal koji nije isporucen

D-dimer test:

e Analizator sa turbidimetrijskom detekcijom (pogledajte uputstvo za upotrebu
koje se odnosi na test D-Dimer Latex LRT da biste videli vazece
instrumente).

e D-dimer test predviden za kontrolu kvaliteta.

e Kontrolni materijal sa vrednostima D-dimera na razli¢itim nivoima u odnosu
na Control Level 2.

e Dejonizovana voda za rekonstituciju.
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Ostali testovi:

. Analizator koagulacije / analizator sa turbidimetrijskom detekcijom.

. Testovi namenjeni za merenje specificnih parametara u uzorcima citratne
ljudske plazme.

. Kontrolni materijal sa vrednostima parametara na razlicitim nivoima u
odnosu na Control Level 2.

. Dejonizovana voda za rekonstituciju.

8. Kontrola kvaliteta

Da bi se odrzali konzistentni rezultati testova, preporucuje se da se kontrolni
materijali na razli¢itim nivoima analiziraju zajedno u redovnim intervalima.
Preporucuje se da svaka laboratorija utvrdi sopstveni prihvatljivi opseg vrednosti
za odredivanje dozvoljene varijacije u svakodnevnom izvodenju testa, kao i
odgovarajuce intervale za analizu kontrolnih materijala u skladu sa dobrom
laboratorijskom praksom. Za svaku pojedinaénu seriju kontrolnih materijala mora
se odrediti novi prihvatljivi opseg vrednosti. Preporucuje se ponovna kalibracija, i
to najmanje kada kontrolni materijali nisu u prihvatljivom opsegu i/ili svaki put
kada se koristi nova serija reagensa.

9. Ogranicenja

Ako se sprovode testovi koje nije predvideo proizvoda¢, mora se osigurati da
data upotreba bude u skladu sa namenom kontrolnog materijala. Pogledajte
odgovarajuée uputstvo za upotrebu reagensa.

Testovi bez kalibracije (APTT testovi) posebno su osetljivi na varijacije izmedu
laboratorija. O¢ekivane vrednosti treba koristiti samo kao smernicu.

10. Sazetak bezbednosti i performansi

Sazetak bezbednosti i performansi dostupan je u evropskoj bazi podataka o
medicinskim sredstvima (Eudamed), gde je povezan sa osnovnim UDI-DI brojem
73500603201875. Javni veb-sajt baze Eudamed dostupan je na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. U slu¢aju da baza Eudamed nije u
potpunosti funkcionalna, sazetak bezbednosti i performansi dostupan je na
zahtev od proizvodaca.

11. Prijavljivanje incidenata

Svi ozbiljni incidenti nastali u vezi sa kori§éenjem ovog sredstva prijavljuju se
proizvodacu, kao i nadleznom drzavnom organu u kojem korisnik ima sediste.

12. Dodatne informacije

Elektronska uputstva za upotrebu (e-IFU) (na drugim jezicima) i sigurnosno-
tehnicki list dostupni su na www.hyphen-biomed.com.

Za korisnicku podrsku i uputstvo za upotrebu datog instrumenta obratite se
lokalnom distributeru.

13. Definicija simbola

“ Proizvodad
c€ CE oznaka

In vitro dijagnostic¢ko

medicinsko sredstvo

Katalo$ki broj "

Broj serije Zivotinjskog porekla

m Jedinstveni identifikator Sadrzi derivate ljudske krvi ili
uredaja plazme

14. Istorija izmena

Pogledajte elektronska

yphen- uputstva za upotrebu

biomed.com

Rok upotrebe

Ograni¢enje temperature
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Sadrzi bioloski materijal

Verzija Izmene u odnosu na prethodnu verziju

Dodata je prevod na danski, finski, norveski i Svedski jezik u
4.0 " )

elektronskim uputstvima za upotrebu.

Reagens REF
D-Dimer Latex LRT 120011
Kontrolni materijal REF
Control Level 1 SC106K
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Bruksanvisning [SV]
Control Level 2 SC107K

For in vitro diagnostisk anvandning.

1. Avsedd anvandning

For kvalitetskontroll av D-Dimer Latex LRT-analysen. Kan ocksa anvandas for
kvalitetskontroll av analyser avsedda att mata PT INR, APTT, fibrinogen och
antitrombin i citrerade humana plasmaprover. Avsedd att anvandas av
professionell laboratoriepersonal med koagulationsinstrument eller
analysinstrument med turbidimetrisk detektion.

2. Innehall

Control Level 2 bestarav 10 x 1 mL:

. Frystorkad citrerad human plasma.

. Buffrad saltldsning.

. Tillsatser av proteinkomponenter fran bovin plasma.
. Stabilisator (BSA).

. Konserveringsmedel (NaN3)

3. Varningar och forsiktighetsatgarder
Anvand lampliga skyddsklader. Undvik kontakt med hud och 6gon. Hall inte ut i
avloppet. Avfall ska hanteras enligt lokala féreskrifter.

Kontrollen innehaller material av humant ursprung. Varje donator har testats med
godkanda metoder och befunnits negativ for forekomst av HBsAg och anti-HIV |
och Il samt anti-HCV. Eftersom ingen metod kan ge fullstandig garanti for
franvaro av smittdmnen, bér materialet hanteras som potentiellt smittsamt.

Kontrollen innehaller bovint serumalbumin (< 5,0 %) for hallbarhet och bovin
plasma. Djuren godkéndes av veterindr genom kontroll fére och efter slakt.
Eftersom ingen metod kan ge fullstdndig garanti bér materialet hanteras som
potentiellt smittsamt.

Kontrollen innehaller natriumazid (< 0,1 %) fér att férhindra mikrobiell tillvaxt;
anvand korrekta rutiner for avfallshantering.

4. Forvantade varden

Vardena for D-dimer-parametern i varje ny lot Control Level 2 bestdms med hjalp
av D-Dimer Latex LRT-reagenset. Alla andra analysvarden har faststallts med
hjalp av tillverkarens reagenser. Se analyscertifikatet for de lotspecifika vardena.
Vardena ska endast anvandas som vagledning i laboratoriets interna
kvalitetskontrollférfarande. Varje laboratorium rekommenderas att faststalla sitt
eget acceptabla intervall.

5. Forberedelser

. Knacka vialen forsiktigt mot underlaget for att ansamla det frystorkade
materialet i botten innan den 6ppnas.

. Tillsatt 1,00 mL avjoniserat vatten. Vattentemperaturen bor vara 15-25 °C.

. Aterforslut vialen och 1at den st& i cirka 15 minuter vid 15-25 °C.

. Blanda forsiktigt genom att snurra eller rotera tills innehallet ar helt
rekonstituerat.

6. Forvaring och stabilitet
Forvaras vid 2-8 °C. Hallbar i 24 h efter rekonstituering vid forvaring vid 2-25 °C
i forsluten originalvial, forutsatt att ingen kontaminering sker.

7. Nodvéandigt material som inte ingar i forpackningen

D-dimer-analys

. Analysinstrument med turbidimetrisk detektion (se bruksanvisningen for
D-Dimer Latex LRT-analysen for giltiga instrument).

. D-dimer-analysen ar avsedd att kvalitetskontrolleras.

. Kontrollmaterial med D-dimer-varden pa andra nivaer an Control Level 2.

. Avjoniserat vatten for rekonstituering.

C€
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8. Kvalitetskontroll

For att uppréatthalla konsekventa analysresultat rekommenderas att med jamna
mellanrum analysera kontroller i olika nivaer tillsammans. Varje laboratorium
rekommenderas att faststélla sitt eget acceptabla intervall for att faststalla den
tillatna variationen i testets prestanda fran dag till dag, samt Iampliga intervall for
analys av kontroller i enlighet med god laboratoriesed. Ett nytt acceptabelt
intervall maste faststallas for varje enskild lot av kontroller. Omkalibrering
rekommenderas atminstone nar kontrollen inte ligger inom det accepterade
intervallet och/eller varje gang ett ny lot av reagenset tas i bruk.

9. Begransningar

Om andra analyser an de som tillhandahalls av tillverkaren anvands, maste det
sakerstallas att anvandningen inte strider mot kontrollens avsedda anvandning.
Se det aktuella reagensets bruksanvisning.

Icke-kalibrerade analyser (APTT-analyser) ar sarskilt kansliga for variationer
mellan laboratorier. Férvantade varden bér endast anvandas som vagledning.

10. Sammanfattning av sédkerhet och prestanda

Sammanfattningen av sakerhet och prestanda (SSP) finns tillgénglig i den
europeiska databasen fér medicintekniska produkter (Eudamed), dar den ar
lankad till denna grundldggande UDI-DI, 73500603201875. Eudameds offentliga
webbplats finns pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Om Eudamed inte
fungerar fullt ut finns SSP tillganglig fran tillverkaren pa begéran.

11. Rapportering av tillbud

Allvarliga tillbud som intraffar vid anvéandning av denna produkt ska rapporteras
till tillverkaren samt till den nationella behériga myndigheten déar anvandaren ar
etablerad.

12. Ovrig information

E-IFU (andra sprak) och sékerhetsdatabladet finns tillgédngliga pa www.hyphen-
biomed.com. En papperskopia av denna bruksanvisning kan erhallas pa
begéaran. Kontakta din lokala distributor.

For kundsupport och instrumentspecifika applikationsblad, kontakta din lokala
distributor.

13. Definition av symboler

“ Tillverkare
C€ cemarke

In vitro diagnostisk produkt
Katalognummer
Satsnummer

Unik produktidentifierare

14. Revisionshistorik
Version Andringar sedan féregaende version

4.0 Lagt till dversattning till danska, finska, norska och svenska i
den elektroniska bruksanvisningen.

Lés den elektroniska

www.hyphen- bruksanvisningen
biomed.com

Anvands fore
Temperaturgrans

Biologiska risker
Innehaller biologiskt material
fran djur

Innehaller méanskligt blod
eller plasmaderivat

@) & @ >~ B0

Reagens REF
D-Dimer Latex LRT 120011
Kontrollmaterial REF
Control Level 1 SC106K

Andra analyser:

. Koagulationsinstrument/analysinstrument med turbidimetrisk detektion.

. Analys(er) avsedd att mata specifika parametrar i citrerade humana
plasmaprover.

. Kontrollmaterial med parametervarden pa andra nivaer &n Control Level 2.

. Avjoniserat vatten for rekonstituering.

Dokument nr: IFU-8458, version: 4.0, utgivningsdatum: 2026-02-17
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Kullanim Talimatlan [TR]
Control Level 2 SC107K

In vitro Tani Amagch Kullanim igin.

1. Kullanim amaci

Testin kalite kontrolu icin D-Dimer Latex LRT. Ayrica sitratli insan plazma
orneklerinde PT INR, APTT, Fibrinojen ve Antitrombin élguimu icin tasarlanan
analizlerin kalite kontroliinde de kullanilabilir. Pihtilagsma analizérleri veya
turbidimetrik detektorli analizérler kullanan profesyonel laboratuvar personeli
tarafindan kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

2. Bilesenler

Control Level 2 10 x 1 mL'den olusmaktadir:

Liyofilize sitrath insan plazmasi

Tamponlu salin.

Sigir plazmasindan elde edilen protein bilesenlerinin katki maddeleri.
Stabilizator (BSA).

Koruyucu (NaNs3)

3. Uyarilar ve onlemler

Korunmak igin uygun giysiler giyin. Cilt ve gbzle temasindan kaginin.
Kanalizasyona bosaltmayin. Atiklar yerel yonetmeliklere uygun olarak imha
edilmelidir.

Kontrol, insan kaynakl materyal icermektedir. Her dondér onayli yontemlerle test
edilmis ve HBsAg, anti-HIV | & Il ve anti-HCV varli§i agisindan negatif
bulunmustur. Ancak hicbir yéntem bulasici ajanlarin bulunmadigina dair tam bir
glivence saglayamayacagindan, bu materyal potansiyel bulasici olarak ele
alinmalidir.

Kontrol, stabilite igin sigir serum albiimini (< %5,0) ve sigir plazmasi igerir.
Hayvanlar, veteriner hekimler tarafindan 6lim 6ncesi ve sonrasi muayenelerle
onaylanmistir. Ancak higbir yontem tam bir glivence saglayamayacagdindan bu
materyalin potansiyel bulagici olarak ele alinmasi gerekir.

Kontrol, mikrobiyal biylimeyi 6nlemek igin sodyum azid (< %0,1) igerir; uygun
imha prosedrlerini kullanin.

4. Beklenen degerler

Her yeni Control Level 2 lotundaki D-Dimer parametresi degerleri D-Dimer Latex
LRT reaktifi kullanilarak belirlenir. Diger tim test degerleri Ureticinin reaktifleri
kullanilarak belirlenmektedir. Lota 6zel degerler igin Analiz Sertifikasina bakin.
Degerler yalnizca laboratuvarin uyguladig i¢ kalite kontrol prosediriinde kilavuz
olarak kullaniimalidir. Her laboratuvarin kendi kabul edilebilir arahidini belirlemesi
Onerilir.

5. Hazirhik

e Acgmadan 6nce liyofilize malzemeyi dipte toplamak igin flakonu dikkatlice bir
yuizeye vurun.

e 1,00 mL deiyonize su ekleyin. Su sicakligi 15 - 25 °C olmaldir.

e Flakonu tekrar kapatin ve 15 - 25 °C'de yaklasik 15 dakika bekletin.

o gerik tamamen ¢éziilene kadar galkalayarak veya gevirerek yavasca
karigtirin.

6. Depolama ve stabilite

2 - 8 °C'de saklayin. Sulandirildiktan sonra, kontaminasyon olmadigdi takdirde,
kapal orijinal sisesinde 2 - 25 °C'de 24 saat stabildir.

7. Gerekli ancak saglanmayan malzeme

D-Dimer testi:

e Turbidimetrik algilamali analizér (gegerli cihazlar icin D-Dimer Latex LRT
testiyle iligkili Kullanim Talimatlarina bakin).

e D-Dimer testinin kalite kontrolli yapilmasi amaglanmaktadir.

e Control Level 2. degerinden farkli seviyelerde D-Dimer degerlerine sahip
kontrol materyali

e Sulandirma igin deiyonize su.
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8. Kalite kontrol

Tutarli tahlil sonuglar elde etmek icin farkli seviyelerdeki kontrollerin diizenli
araliklarla birlikte analiz edilmesi 6nerilir. Her laboratuvarin, testin gunliik
performansinda izin verilen varyasyonu belirlemek icin kendi kabul edilebilir
araligini ve iyi laboratuvar uygulamalarina uygun olarak kontrolleri analiz etmek
icin uygun araliklari olugturmasi énerilir. Her bir kontrol lotu igin yeni bir kabul
edilebilir aralik belirlenmelidir. En azindan kontroller kabul edilebilir aralikta
olmadiginda ve/veya her yeni reaktif partisi kullanildiginda yeniden kalibrasyon
onerilir.

9. Sinirlamalar

Uretici tarafindan saglananlar diginda bagka testler kullaniliyorsa, kullanimin
kontroliin amaglanan kullanimiyla gelismemesine dikkat edilmelidir. ligili reaktifin
kullanim talimatlarina bakin.

Kalibre edilmemis analizler (APTT analizleri) laboratuvarlar arasindaki
farkliliklara karsi 6zellikle hassastir. Beklenen degerler sadece yol gosterici
olarak kullaniimalidir.

10. Giivenlik ve Performans Ozeti

Giivenlik ve Performans Ozeti (SSP), Avrupa tibbi cihazlar veri tabaninda
(Eudamed) mevcuttur ve burada bu Temel UDI-DI, 73500603201875 ile
baglantilidir. Eudamed'in kamuya agik web sitesi
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde bulunabilir. Eudamed'in tam olarak
islevsel olmamasi durumunda, SSP talep lizerine Ureticiden temin edilebilir.

11. Olaylarin raporlanmasi

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve
kullanicinin yerlesik oldugu ulusal yetkili makama bildiriimelidir.

12. Ek bilgiler

e-IFU (diger diller) ve guvenlik bilgi formu su adreste mevcuttur: www.hyphen-
biomed.com. Bu Kullanim Talimatlarinin basili bir kopyasi talep izerine temin
edilebilir. Yerel distributérunuzle iletisime gegin.

Musteri destegdi ve cihaza 6zel uygulama sayfasi igin litfen yerel
distribGtérinizle iletisime gegin.

13. Sembollerin tanimi

“ Uretici

c € CE isareti

In vitro tani tibbi cihazi
Katalog numarasi
Parti kodu

m Benzersiz cihaz

tanimlayicisi

14. Revizyon gecmisi
Siiriim Onceki siiriime gére degisiklikler

4.0 Elektronik kullanma talimatlarina Danca, Fince, Norvegge ve
) isvecce geviriler eklendi.

Elektronik kullanma

www.hyphen- talimatlarina bakin
biomed.com

Son kullanma tarihi
Sicaklik siniri

Biyolojik riskler
Hayvansal kaynakl biyolojik
materyal igerir

Insan kani veya plazma
tirevleri igerir

@) & o =< 10

Reaktif REF
D-Dimer Latex LRT 120011
Kontrol malzemesi REF
Control Level 1 SC106K

Diger testler:

e Koagllasyon analizéri/tlrbidimetrik algilamali analizor.

e Sitratli insan plazma 6rneklerinde spesifik parametreleri lgmeyi amaglayan
testler.

e Parametre degerleri Control Level 2. degerinden farkli seviyelerde olan
kontrol malzemesi

e Sulandirma igin deiyonize su.

Belge numarasi: IFU-8458, Siirim: 4.0, Yayin tarihi: 17-02-2026
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