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Instructions for Use [EN]
D-Dimer Calibrator SC105K

For In vitro Diagnostic Use.

1. Intended use

For calibration of the D-Dimer Latex LRT reagent in ng/mL Fibrinogen Equivalent
Unit (FEU). Intended to be used by professional laboratory personnel using
analysers with turbidimetric detection.

2. Background and principle of method

For background information and principle of the method, refer to the Instructions
for Use associated with the D-Dimer Latex LRT assay.

3. Components
D-Dimer Calibrator consists of:
4 x 1 mL lyophilised citrated human plasma enriched with D-Dimer.

4. Metrological Traceability

The metrological traceability for D-Dimer Calibrator is established in accordance
with EN ISO 17511:2021." An in-house reference material for

D-Dimer Calibrator is established since no international conventional reference
material is available for D-Dimer. D-Dimer Calibrator fulfils the requirement for
maximum allowable expanded measurement uncertainty based on biological
variation.

5. 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 calibrator 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.

6. Preparation

e 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.

7. Storage and stability

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

8. Material required but not provided

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

The D-Dimer reagent intended to be calibrated (D-Dimer Latex LRT).
Control materials with different D-Dimer levels for quality control.
Deionised water for reconstitution of calibrator and control materials.
Phosphate buffered saline (PBS) for dilution.
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9.2 Calibration

Each lot of D-Dimer Latex LRT must be calibrated prior to determination of
D-Dimer values in patients’ plasma samples. Calibrate the assay according to
the instrument-specific application sheet.

The lot-specific D-Dimer concentration of the D-Dimer Calibrator is found in the
Certificate of Analysis.

Specification:
Analyte
D-Dimer FEU

Specification
6750 — 7750 ng/mL

Reagent REF

D-Dimer Latex LRT 120011

Recommended materials are presented below:

Control material REF
Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
Solution for dilution REF
D-Dimer PBS Diluent AR037K

9. Procedure

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

9.1 Application settings

Enter the product specific settings in the instrument according to the instrument-
specific application sheet associated with the D-Dimer Latex LRT assay.
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Recalibration must be performed when a new lot of D-Dimer Latex LRT is
introduced, and it is also suggested when controls are not within the acceptable
range.

9.3 Quality control

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

9.4 Sample analysis
For analysis of samples, refer to the instrument operator’'s manual.

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

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

11. Summary of Safety and Performance

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

12. 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.

13. 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.

14. References

1. EN ISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to calibrators, trueness control materials and

human samples.
l::[i:l Consult electronic instructions

www.hyphen- for use
biomed.com

15. Definiton of symbols

d Manufacturer
c € CE mark

In vitro diagnostic medical
device

E Catalogue number

LOT| Batch code

m Unique device identifier

16. Revision history

Use-by date
Temperature limit

Biological risks

Contains biological material of
animal origin

Contains human blood or
plasma derivatives

@)@ &P > B0

Version Changes to previous version
4.0 Added translation to Danish, Finnish, Norwegian and Swedish
) in electronic instructions for use.

d Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Umea, Sweden



HYPHEN
BioMed

Mode d'emploi [FR]
D-Dimer Calibrator SC105K

Pour usage diagnostique in vitro.

1. Utilisation prévue

Pour la calibration du réactif D-Dimer Latex LRT en ng/mL d'Unités Equivalentes
de Fibrinogéne (FEU). Destiné au personnel de laboratoire professionnel
utilisant des analyseurs a détection turbidimétrique.

2. Contexte et principe de la méthode
Pour des informations générales et le principe de la méthode, se référer aux
Instructions d'Utilisation associées au dosage D-Dimer Latex LRT .

3. Composants
D-Dimer Calibrator se compose de :
4 x 1 mL de plasma humain citraté lyophilisé enrichi en D-Diméres.

4. Tragabilité métrologique

La tragabilité métrologique de D-Dimer Calibrator est établie conformément a la
norme EN ISO 17511:2021." Un matériau de référence interne est établi pour D-
Dimer Calibrator étant donné qu'aucun matériau de référence conventionnel
international n'est disponible pour le D-dimére. D-Dimer Calibrator répond aux
exigences relatives a l'incertitude de mesure élargie maximale admissible basée
sur la variation biologique.

5. 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 calibrateur 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 Il, 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.

6. 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.

e 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.

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

8. Matériel requis mais non fourni

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

e Le réactif D-diméres destiné a étre calibré (D-Dimer Latex LRT).

e Matériaux de contrdle avec différents niveaux de D-diméres pour le contrdle
de qualité.

e Eau déionisée pour la reconstitution des matériaux de calibration et de
controle.

e  Solution saline tamponnée au phosphate (PBS) pour la dilution.
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9.2 Calibration

Chagque lot de D-Dimer Latex LRT doit étre calibré avant la détermination des
valeurs de D-Dimére dans les échantillons de plasma des patients. Calibrez le
dosage selon la fiche d'application spécifique a I'appareil.

La concentration en D-dimeres spécifique au lot du D-Dimer Calibrator se trouve
dans le certificat d'analyse.

Spécification :
Analyte
D-dimére FEU

Spécification
6 750—7 750 ng/mL

Réactif REF

D-Dimer Latex LRT 120011

Les matériaux recommandés sont présentés ci-dessous :

Matériau de controle REF
Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
Solution de dilution REF
D-Dimer PBS Diluent AR037K

9. Procédure

Pour obtenir des informations détaillées, consultez le manuel de I'opérateur de
l'instrument et la fiche d'application spécifique a I'instrument.

9.1 Parameétres de I'application
Saisissez les parametres spécifiques au produit dans l'instrument selon la fiche
d'application spécifique a l'instrument associée au dosage D-Dimer Latex LRT.
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Une recalibration doit étre effectuée lorsqu'un nouveau lot de D-Dimer Latex
LRT est introduit, et il est également suggéré de le faire lorsque les contrdles ne
se situent pas dans la plage acceptable.

9.3 Controle de la 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 controles conformément
aux bonnes pratiques de laboratoire. Une nouvelle plage acceptable doit étre
déterminée pour chaque lot individuel de contrdles. Consultez la section 8

« Matériel requis mais non fourni » pour les matériaux de controle
recommandeés.

9.4 Analyse de I'échantillon
Pour I'analyse des échantillons, référez-vous au manuel de I'opérateur de
l'instrument.

10. Résultats
Les résultats sont rapportés en ng/mL Unité Equivalente de Fibrinogéne (FEU).

Les résultats en ng/mL peuvent étre convertis en mg/L ou en pg/mL.
Ex. 500 ng/mL FEU = 0,5 mg/L FEU = 0,5 pg/mL FEU

11. 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 7350060320297A. 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.

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

13. 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.

14. Références

1. EN ISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to calibrators, trueness control materials and
human samples.

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

d Fabricant
biomed.com
c € Marquage CE g
Dispositif médical de
diagnostic in vitro /ﬂf
E Numéro de catalogue vy

LOT| Code de lot
m Identifiant unique du
dispositif

16. Historique des modifications

Date de péremption

Limite de température

P
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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.

“ Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Umea, Suéde
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Brugsanvisning [DA]
D-Dimer Calibrator SC105K

Kun til in vitro-diagnosticering.

1. Anvendelsesomrade

Til kalibrering af D-Dimer Latex LRT-reagenset i ng/mL fibrinogen-sekvivalent
enhed (FEU). Beregnet til brug af professionelt laboratoriepersonale, der
anvender analysatorer med turbidimetrisk detektion.

2. Baggrund og metodeprincip

For baggrundsoplysninger og metodens princip henvises til den brugsanvisning,
der hgrer til D-Dimer Latex LRT-analysen.

3. Komponenter
D-Dimer Calibrator bestar af:
4 x 1 mL lyofiliseret, citreret, humant plasma beriget med D-dimer.

4. Metrologisk sporbarhed

Den metrologiske sporbarhed for D-Dimer Calibrator er fastlagt i
overensstemmelse med EN ISO 17511:2021." Der er fastlagt et internt
referencemateriale for D-Dimer Calibrator, da der ikke findes noget internationalt
konventionelt referencemateriale for D-dimer. D-Dimer Calibrator opfylder kravet
om maksimal tilladt udvidet maleusikkerhed baseret pa biologisk variation.

5. Advarsler og forholdsregler

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

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

6. 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 hzetteglasset 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.

7. 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.

8. Materiale, der er anmodet om, men som ikke medfaiger

. Analysator med turbidimetrisk detektion (se brugsanvisningen til

D-Dimer Latex LRT-analysen for gyldige instrumenter) og pipetter.
D-dimer-reagenset er beregnet til at blive kalibreret (D-Dimer Latex LRT).
Kontrolmaterialer med forskellige D-dimer-niveauer til kvalitetskontrol.
Deioniseret vand til rekonstituering af kalibrator og kontrolmaterialer.
Fosfatbufret saltvand (PBS) til fortynding.
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Specifikation:
Analyt Specifikation
D-dimer FEU 6750-7750 ng/mL

Reagens REF

Der skal foretages genkalibrering, nar der introduceres et nyt lot D-Dimer Latex
LRT, og dette anbefales ogsa, nar kontrollerne ikke er inden for det acceptable
omrade.

9.3 Kvalitetskontrol

For at opretholde konsistente analyseresultater anbefales det, at kontroller pa
forskellige niveauer analyseres sammen med regelmaessige mellemrum. Det
anbefales, at hvert laboratorium fastlaegger 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. Se afsnit 8 “Materiale, der er anmodet om, men som ikke
medfglger” for anbefalede kontrolmaterialer.

9.4 Progveanalyse
For analyse af prgver henvises der til instrumentets brugervejledning.

10. Resultater
Resultaterne rapporteres i ng/mL fibrinogen-sekvivalent enhed (FEU).

Resultater i ng/mL kan omregnes til mg/L eller pg/mL.
F.eks. 500 ng/mL FEU = 0,5 mg/L FEU = 0,5 ug/mL FEU

11. Sammenfatning af sikkerhed og ydeevne

Sammenfatningen af sikkerhed og ydeevne (SSP) er tilgaengelig i den
europzeiske database over medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er knyttet til
dette grundlzeggende UDI-DI 7350060320297A. 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.

12. Indberetning af haendelser

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

13. 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.

14. Referencer

1. EN ISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to calibrators, trueness control materials and
human samples.

15. Definition af symboler

d Producent

c € CE-maerkning
Medicinsk udstyr til in

vitro-diagnostik

Katalognummer

Se den elektroniske
www.hyphen- brugsanvisning

biomed.com
Sidste anvendelsesdato
Temperaturgraense

Biologiske risici

D-Dimer Latex LRT 120011

De anbefalede materialer er angivet nedenfor:

Indeholder biologisk materiale
af animalsk oprindelse
Indeholder humant blod eller
plasmaderivater

LOT| Batch-kode

Unik udstyrsidentifikation

@)@ P >0

Kontrolmateriale REF
Control Level 1 SC106K 16. Revisionshistorik
Control Level 2 SC107K Version AEndringer i forhold til den tidligere version
- . . 4.0 Tilfgjet qversaettelse ti] dgnsk, finsk, norsk og svensk i den
Oplgsning til fortynding REF elektroniske brugsanvisning (e-IFU'en).
D-Dimer PBS Diluent ARO037K

9. Procedure

For detaljerede oplysninger henvises der til instrumentets brugervejledning og til
det instrumentspecifikke anvendelsesblad.

9.1 Indstillinger for anvendelse

Angiv de produktspecifikke indstillinger i instrumentet i henhold til det
instrumentspecifikke anvendelsesblad, der hgrer til D-Dimer Latex LRT-
analysen.

9.2 Kalibrering

Hvert lot af D-Dimer Latex LRT skal kalibreres fgr bestemmelse af
D-dimer-veerdier i patienters plasmaprgver. Kalibrer analysen i henhold til det
instrumentspecifikke anvendelsesblad.

Den lotspecifikke D-dimer-koncentration for D-Dimer Calibrator findes i
analysecertifikatet.

Dokumentnr.: IFU-8456, Version: 4.0, Udstedelsesdato: 17-02-2026

“ Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Umea, Sverige



HYPHEN
BioMed

Gebrauchsanweisung [DE]
D-Dimer Calibrator SC105K

Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.

1. Verwendungszweck

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

2. Hintergrund und Prinzip der Methode

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

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

4. Messtechnische Riickfiuihrbarkeit

Die messtechnische Ruickverfolgbarkeit fiir den D-Dimer Calibrator ist gemaf
EN ISO 17511:2021 festgelegt.! Fir den D-Dimer Calibrator wird ein
hauseigenes Referenzmaterial erstellt, da fiir D-Dimer kein international (ibliches
Referenzmaterial verfugbar ist. Der D-Dimer Calibrator erfillt die Anforderung an
die maximal zulassige erweiterte Messunsicherheit basierend auf biologischer
Variation.

5. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

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

Der Kalibrator enthalt Material menschlichen Ursprungs. Jeder Spender wurde
anhand anerkannter Methoden getestet und im Hinblick auf das Vorhandensein
von HBsAg und anti-HIV 1+2 sowie anti-HCV als negativ befunden. Da jedoch
keine Methode absolute Sicherheit bieten kann, dass keine infektiésen Erreger
vorhanden sind, ist dieses Material als potenziell infektiés zu behandeln.

6. 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.

7. 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.

8. Erforderliches Material, das nicht im Lieferumfang enthalten ist

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

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

e  Kontrollmaterialien mit unterschiedlichen D-Dimer-Konzentrationen zur
Qualitatskontrolle.

e Deionisiertes Wasser zur Rekonstitution von Kalibrator und
Kontrollmaterialien.

e Phosphatgepufferte Kochsalzlésung (PBS) zur Verdlinnung.
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9.2 Kalibrierung

Jede Charge D-Dimer Latex LRT muss vor der Bestimmung von D-Dimer-
Werten in Plasmaproben von Patienten kalibriert werden. Den Assay gemaf
dem instrumentspezifischen Anwendungsblatt kalibrieren.

Die chargenspezifische D-Dimer-Konzentration des D-Dimer Calibrator ist im
Analysenzertifikat angegeben.

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

Reagenz REF

D-Dimer Latex LRT 120011

Die empfohlene Materialien werden im Folgenden vorgestellt:

Eine Neukalibrierung ist erforderlich, wenn eine neue Charge D-Dimer Latex
LRT angefangen wird, und wird auch empfohlen, wenn die Kontrollen nicht
innerhalb des zulassigen Bereichs liegen.

9.3 Qualitdtskontrolle

Um konsistente Testergebnisse zu erhalten, wird empfohlen, die Kontrollen in
unterschiedlichen Konzentrationen in regelméRigen Abstdnden 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 fiir die Analyse der Kontrollen in
Ubereinstimmung mit der guten Laborpraxis zu bestimmen. Fiir jede
Kontrollcharge muss ein neuer zulassiger Bereich festgelegt werden. Fir
empfohlene Kontrolimaterialien siehe Abschnitt 8 ,Erforderliches Material, das
nicht im Lieferumfang enthalten ist".

9.4 Probenanalyse

Fur die Analyse von Proben ist die Bedienungsanleitung des Instruments zu
beachten.

10. Ergebnisse

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

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

11. Kurzbericht liber Sicherheit und Leistung

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

12. Melden von Vorféllen

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

13. Zusatzliche Informationen

Die elektronische Gebrauchsanweisung (e-IFU, in weiteren Sprachen) und das
Sicherheitsdatenblatt finden Sie unter www.hyphen-biomed.com. Ein
Papierexemplar dieser Gebrauchsanweisung ist auf Anfrage erhaltlich. Wenden
Sie sich an Ihren 6rtlichen Handler.

Wenden Sie sich zur Unterstiitzung und fir instrumentspezifische
Anwendungsblatter bitte an Ihren értlichen Handler.

14. Literaturangaben

1. EN ISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to calibrators, trueness control materials and
human samples.

15. Definition von Symbolen

d Hersteller

c E CE-Kennzeichnung

Elektronische
Gebrauchsanweisung
www.hyphen-
biomed.com beachten

Verfallsdatum

Medizinisches In-vitro-
IVvD

Diagnostikum Temperaturgrenzwert

REF | Katalognummer Biologische Risiken

Kontrollmaterial REF
Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
Lésung zur Verdiinnung REF
D-Dimer PBS Diluent ARO037K

9. Verfahren
Detaillierte Informationen sind der Bedienungsanleitung und dem
instrumentspezifischen Anwendungsblatt zu entnehmen.

9.1 Anwendungseinstellungen

Die produktspezifischen Einstellungen gemafR dem instrumentspezifischen
Anwendungsblatt fiir den D-Dimer Latex LRT-Assay in das Instrument eingeben.

Dokumenten-Nr.: IFU-8456, Version: 4.0, Ausgabedatum: 17.02.2026

Enthalt biologisches Material
tierischen Ursprungs

Enthalt humanes Blut oder
Plasmaderivate

Chargencode
Eindeutige Geratekennung

16. Versionsverlauf
Version

@)€Y &P > B0

Anderungen zur vorherigen Version

Ubersetzungen ins Dénische, Finnische, Norwegische und
4,0 Schwedische zur elektronischen Gebrauchsanweisung
hinzugefigt.

d Nordic Biomarker AB, Vildmannavagen 1, 903 47 Umea, Schweden
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Odnyieg xpnong [EL]
D-Dimer Calibrator SC105K

Ma in vitro dlayvwaTIkh xpAon.

1. NMpoBAemropevn xpRon

lNa n BaBuovounon Tou avridpaoTnpiou D-Dimer Latex LRT og ng/mL Movada
loodUvapou Ivwdoysdvou (FEU). Mpoopidetal yia xprion atréd £TayyeAPaATIKO
TTPOCWTTIKG EPYOOTNPIOU TTOU XPNOIMOTIOIEl AVOAUTEG e BOAOCIUETPIKA
avixveuon.

2. loTopiké Kal apxn TNG HEBO6Sou
o TTANpogopieg OXETIKA PE TO IGTOPIKS Kal TNV apxh TNG HeEBOdouU, avaTpégTe
aTIG 0dnyieg xpriong TTou oxetigovtal pe Tn dokipacia D-Dimer Latex LRT.

3. ZuoTaTikd
To D-Dimer Calibrator amoteAeital atro:

4 x 1 mL Auo@IAoTToINpéVO KITPIKO avOpWITIVO TTAACUG EUTTAOUTIOUEVO WE O-
Siyepn.

4. MeTpoAoyikn IXvnAaciuoTnTa

H perpoAoyikn 1xvnAaoiudrnra yia To D-Dimer Calibrator kaBopidetal cUppwva
e 1o TpdTUTIO EN ISO 17511:2021" Anpioupyeital éva e0wTePIKG UAIKO
ava@opdg yia To D-Dimer Calibrator, dedopévou 611 dev uTTApxEl dIEBVEG
oupBaTiké uAIké avagopdg yia Ta d-dipepn. To D-Dimer Calibrator rAnpoi Tnv
ATTaITNON YIO PEYIOTN ETIITPETTOPEVN IEUPUPEVN aBERAIOTNTA PETPNONG ME BAON
N BroAoyikA diakuyavon.

5. MpoeidotroiRoeig Kal TPoPUAGSelg

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

O BaBuovountrig Trepiéxel UAIKG avBpwTTivng TTpoéAeuang. KaBe dOTNng Exel
eAeyxOei pe eykekpIpéveg uEBBBOUG Kal Exel BPEBEI apvnTIKGG yia TNV TTaPOUCia
HBsAg kai avti-HIV | kai Il, kaBwg kar avti-HCV. QoTéo0, kabwg kapia yéBodog
dev pTTopei va Tpoo@épel TTARPN dlaeBaiwan o1 dev UTTAPXOUV HOAUCHATIKOI
TIOPAYOVTEG, TO UAIKG auTO Ba TTPETTEN VO AVTIMETWTTIETAl WG duvNTIKG
HoAuoparTiké.

6. MNpocToipacia

. Mpiv atré 1o dvolypua, XTUTTAOTE TIPOTEKTIKG TO QIAAIdIO OE pIa ETTIQAVEID
yla va OUYKEVTPWOET To AUO@IAOTTOINUEVO UAIKG OTOV TTUBUEVA.

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

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

. AvakaTéwTe atmaAd avadelovtag i TTEPIOTPEPOVTAG PEXPI VA avaoUaTaBE]
TIAAPWG TO TTEPIEXOUEVO.

7. ATrofiRkeuon Kal oTaBepoTNTA

duidooeTal atoug 2-8 °C. MeTd Tnv avacuoTacon, TTapapével oTabepd yia

24 wpeg oToug 2—-25 °C oT1o KAEIoTO apXIKO @IaAidIo, uTT TNV TTPoUTTé0e0N OTI
Oev uttdpxel poAuvon.

8. YAIKA Trou atraitoUvTal aAAd Sev Trapéxovral

. AvaAUTAG pe BOAOCIPETPIKA avixveuon (avaTpégTe aTig 0dnyieg xpriong TTou
oxerti¢ovtal pe Tn dokipacia D-Dimer Latex LRT yia éykupa 6pyava) Kai
TITTETEG.

. To avTidpaoTrplo d-dIpEPWwV TTou TTpoopileTal yia Babuovounon (D-Dimer
Latex LRT).

. YAIKG pdpTupa pE DIAPOPETIKA ETTITTESA B-OIUEPWV YIA TTOIOTIKO EAEYXO.

. ATTioviopévo vePO yia TNV avaoUaoTacn Tou BadBuovounTr Kal TwV UNKWY
pépTupa.

. AAaTOUXO PWOPOPIKO pubuIoTIKG didAupa (PBS) yia apaiwaon.
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9. Aladikaoia
[a AeTrTopEPEiG TTANPOYOPIES, avaTpEéSTE OTO EYXEIPIDIO XPAONG TOU OPYAVOU Kal
0TO QUANO EQAPUOYNG VIO TO CUYKEKPIUEVO Gpyavo.

9.1 PuBuioeig epappoyng

EiocaydayeTe TIG pUBIOEIG YIa TO GUYKEKPIPEVO TTPOIBV OTO OPYOAVO GUUPWVA PE TO
@UAANO EQAPUOYAG VIO TO CUYKEKPIPEVO OPYAVO TTOU OXETICETAI ME TN dOKIPOTia
D-Dimer Latex LRT.

9.2 BaBuovéunon

KdaBe aptida D-Dimer Latex LRT pétel va BaBuovopeital Tpiv atré tov
TIPOCDIOPITUOS TWV TIHWV J-dIPEPWYV O€ deiypaTa TTAGOPATOG OOBEVWIV.
BaBuovopnaoTte Tn dokipacia oUp@wva Pe To @UANO EQapUoyRg yia TO
OUYKEKPIMEVO OpYavo.

H e1d1kA yia Tnv TapTida cuykévipwaon d-Oipepwyv Tou D-Dimer Calibrator
Bpiokeral oTo MioToTrOINTIKG AVAAUCNG .

Mpodiaypagéc:
AvaAuTng
FEU 8-O1pepwv

Mpodiaypapég
6.750-7.750 ng/mL

AvTiSpaoTipio AP. ANAOOPAX

D-Dimer Latex LRT 120011

Ta ouvioTwpeva UAIKE TTapouaidlovtal TTapaKaTw:

YAIK6 pdpTupa AP. ANAGOPAS

SC106K
SC107K

Control Level 1
Control Level 2

AiGAupa yia apaiwon AP. ANAOOPAZ

D-Dimer PBS Diluent ARO037K

Ap. eyypdoou: IFU-8456, 'Ekdoon: 4.0, Huepounvia ékdoong: 17-02-2026

H emavaBaBbuovounaon TPETTEl va TTPAYUATOTTOIEITAI OTAV EICAYETAI Mia vEQ
TrapTida D-Dimer Latex LRT kai porteiveTal €1miong é1av o1 papTupeg dev
BpiokovTal evTdg Tou aTTodeKTOU EUPOUG.

9.3 MoioTikég £Aeyxog

[Na va diatnpnBouv cuveTrA Ta atoTeAéopaTa TNG dOKIYACiag, GuUVIoTATal va
avaAlovTtal gadi o1 HAPTUPES DIAPOPETIKWYV ETTITTEOWYV OE TAKTA XPOVIKG
SI00TAMATA. ZUVIOTATOI O€ KABE EpyacTrpIo va KaBopiel To JIKO TOU aTTOSEKTO
€UPOG yIa TOV KaBOPIoPS TNG ETITPETTOPEVNG dlaKUPAVONG OTNV KaBnuepIvr
amédoon TnNG dokIpaaiag, Kabwg kal Ta KatdAAnAa diaoTrpaTa yia TNV avaAuon
TWV JapTUpwyv cUPPWVa PE TNV 0pBr £pyacTnPIaKr TTPAKTIKA. MpéTrel va
KoBopIoTEl £va vEo aTTodEKTS €UPOG yia KABE PePOVWPEVN TTAPTIOA HapPTUPWV.
AvaTtpéte oTnv evéTnTa 8 «YAIKG TTOU atrairoUvTal aAAd Sev TTapéxovTaly yia Ta
OUVIOTWHEVA UAIKG papTupa.

9.4 AvaAuon delypdTwv
[a v avéAuon Twv delypdTwy, avaTpéETe oTo eyXelpidio Xpiong Tou opydvou.

10. ATroTteAéopaTta

Ta ammoteAéoparta avagépovtal oe Movadeg lgoduvapou Ivwdoyoévou (FEU)
ng/mL.

Ta ammoteAéopata g€ ng/mL ptTopolv va petatpatrolv oe mg/L | pg/mL.
M.x. 500 ng/mL FEU = 0,5 mg/L FEU = 0,5 pg/mL FEU

11. Z0voyn TwV XAPOKTNPIOTIKWY ACQPAAEIOG KAl TWV ETMISOTEWV
H ZUvoyn Twv XapakTnpIoTIKWY ao@AAEIag Kal Twv £mddaswv (SSP) gival
S100€01un 0TV EUPWTTAiKR BACN dedOPEVWY YIa TA IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA
(Eudamed), 61mou ouvdéeTal pe To Baoiké UDI-DI, 7350060320297A. O
dnudoiog 10T6ToTTog TNG Eudamed BpiokeTal otn diedBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Z¢ TrepiTmTwaon Tou N Eudamed dev givai
TANPWG AeiToupyikr, N SSP diatiBeTal atrd Tov KATAOKEUAOTA KATOTTIV AITANATOG.

12. Avagopd cupBavTwY

KdaBe ooBapd cupBdv 1rou €xel TTpOKUWEl O€ 0XEON UE TO TTPOIOV QUTO TTPETTEI v
QAVOQEPETAI OTOV KOTOOKEUAOTH, KABWG Kal aTnV apuodia apxni TG XWwpag otnv
oTToia €ival EyKATEGTNUEVOG O XPAOTNG.

13. Npo6oBeTeG TTANPOPOPIES

O1 NAeKkTPOVIKEG 0BNYiEG XPAong (GAAeG YAWOTEG) Kal To SeATiO dEdOEVIWV
ag@aleiag gival dilabéoipa atn dielBuvon www.hyphen-biomed.com. ‘Eva évrutro
QAvTiyPaQpO auTWV Twv odnyIwv XpAoNG gival SIaBECIPO KATOTTIV AITAPATOG.
ETTIkoIVWwVAOTE g TOV TOTTIKG 0ag dlavopuEa.

Mo uTTooTAPIEN TTEAQTWYV KOl PUAND EQAPUOYAG YIa GUYKEKPIPEVA Opyava,
ETTIKOIVWVIOTE PE TOV TOTTIKO 0ag diavopEa.

14. NopartropTrég
1. EN ISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices — Requirements for establishing

metrological traceability of values assigned to calibrators, trueness control materials and
human samples.

15. Opiopo6g cupBoAwv
ZUPBOUAEUTEITE TIG
www.hyphen- NAEKTPOVIKEG 0dNYiEG XPNONG

d KaTaokeuaoTrg
biomed.com
c E >Aua CE g

In vitro dlayvwoTiké . .
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV /ﬂ[ Opto Beppokpaoiag
ApIBudg kaTaAdyou (5"%
Kwdikog TrapTidag anzg'é:))\(gg:]og)‘oY'Ko UNIKO Gwikng

ATTOKAEIOTIKO
m avayvwpIoTIKO

TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

Huepopnvia Afgng

BioAoyikoi kivouvol

Mepiéxel avOpwivo aipa i
TTapAywya TTAAoUATOg

Nordic Biomarker AB, Vildmannavagen 1, 903 47 Umea, Zoundia
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16. loTopiké avabewpnong
‘Ekdoon AM\ayég o€ ox€an pE TNV TTponyoUpevn ékSoon

MpooTédnke petdepaacn ota davikd, @IVAavIIKE, vopRnyikd
Kol ooundIk@ oTIG NAEKTPOVIKEG 0dnyieg xprong.

4.0

Ap. eyypdoou: IFU-8456, ‘Exdoon: 4.0, Huepopnvia ékdoong: 17-02-2026 d Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Umea, Zoundia
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Instrucciones de uso [ES]
D-Dimer Calibrator SC105K

Para uso diagnostico in vitro.

1. Uso previsto

Para la calibracion del reactivo D-Dimer Latex LRT en ng/mL Unidad
Equivalente de Fibrindgeno (FEU). Destinado al personal profesional de
laboratorio que utiliza analizadores con deteccion turbidimétrica.

2. Antecedentes y principio del método

Para obtener informacion sobre los antecedentes y el principio del método,
consulte las instrucciones de uso asociadas con el ensayo D-Dimer Latex LRT.

3. Componentes
D-Dimer Calibrator consta de:
4 x 1 mL de plasma humano citratado liofilizado y enriquecido con dimero D.

4. Trazabilidad metrolégica

La trazabilidad metrolégica para D-Dimer Calibrator se ha establecido de
acuerdo con la norma EN ISO 17511:2021." Se establece un material de
referencia interno para D-Dimer Calibrator ya que no se dispone de ningun
material de referencia convencional internacional para el dimero D. D-Dimer
Calibrator cumple el requisito de incertidumbre de medicién expandida maxima
admisible basado en la variacién biolégica.

5. Advertencias y precauciones

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

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

6. 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.

7. Almacenamiento y estabilidad

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

8. Material necesario pero no suministrado

. Analizador con deteccion turbidimétrica (consulte las instrucciones de uso
asociadas con el ensayo D-Dimer Latex LRT para conocer los
instrumentos validos) y pipetas.

. El reactivo D-dimer que se desea calibrar (D-Dimer Latex LRT).

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

. Agua desionizada para la reconstitucién de calibradores y materiales de
control.

. Solucién salina tamponada con fosfato (PBS) para dilucién.

C€
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9.2 Calibracion

Cada lote de D-Dimer Latex LRT debe calibrarse antes de la determinacioén de
los valores de dimero D en las muestras de plasma de los pacientes. Calibre el
ensayo de acuerdo con la hoja de aplicacion especifica del instrumento.

La concentracion de dimero D especifica del lote de D-Dimer Calibrator puede
consultarse en el certificado de analisis.

Especificacion:

Analito
Unidades de dimero D (FEU)

Especificacion
6750-7750 ng/mL

Reactivo REF

Debe realizarse una recalibracion al introducir un nuevo lote de D-Dimer Latex
LRT y también se sugiere cuando los controles no estan dentro del rango
aceptable.

9.3 Control de calidad

Para mantener la consistencia de los resultados del ensayo, se recomienda
analizar juntos controles de diferentes niveles a intervalos regulares. Se
recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango aceptable para
determinar la variacion aceptable en los resultados diarios de la prueba, asi
como los intervalos apropiados para analizar los controles de acuerdo con las
buenas practicas de laboratorio. Debe determinarse un nuevo rango aceptable
para cada lote individual de controles. Consulte la seccién 8, “Material necesario
pero no suministrado”, para conocer los materiales de control recomendados.

9.4 Analisis de muestras

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

10. Resultados
Los resultados se indican en ng/mL de unidad equivalente de fibrinogeno (FEU).

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

11. Resumen de seguridad y funcionamiento

El Resumen de Seguridad y Funcionamiento (SSP) esta disponible en la base
de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed), donde esta vinculado
a este UDI-DI basico, 7350060320297A. El sitio web publico de Eudamed se
encuentra en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. En caso de que Eudamed no
esté completamente funcional, el SSP estéa disponible del fabricante previa
solicitud.

12. Notificacién 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.

13. 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.

14. Referencias

1. EN ISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to calibrators, trueness control materials and
human samples.

15. Definicion de simbolos

d Fabricante
c € Marca CE

Consulte las instrucciones

www.hyphen- glectronicas de uso
biomed.com

Fecha de caducidad

D-Dimer Latex LRT 120011

A continuacion se presentan los materiales recomendados:

Dispositivo médico
IVD de diagnéstico in vitro

Numero de catalogo

Limite de temperatura

Riesgos biolégicos

@)@ gp ~< B0

Material de control REF Contiene material biol6gico de
Control Level 1 SC106K Cédigo de lote origen animal
Control Level 2 SC107K uDI Identificador Gnico del Contiene sangre humana
dispositivo o derivados del plasma
Solucién para diluciéon REF i i .
D-Dimer PBS Diluont ARO37TK 16. Historial de revisiones
Version Cambios respecto a la version anterior
9. Procedimiento 40 Traduccién afiadida al danés, finés, noruego y sueco de las
Para obtener informacién detallada, consulte el manual del operador del ) instrucciones electrénicas de uso.

instrumento y la hoja de aplicacién especifica del instrumento.

9.1 Configuracion de la aplicacion

Introduzca los ajustes especificos del producto en el instrumento de acuerdo
con la hoja de aplicacién especifica del instrumento asociada con el ensayo
D-Dimer Latex LRT.

Documento No.: IFU-8456, Version: 4.0, Fecha de publicacion: 17-02-2026
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Kayttoohjeet [FI]
D-Dimer Calibrator SC105K

In vitro -diagnostiikkakayttéon.

1. Kayttotarkoitus

D-Dimer Latex LRT -reagenssin kalibrointiin ng/ml-yksikoissa
fibrinogeeniekvivalenttiyksikkdna (FEU). Kohdekayttaja on ammattimainen
laboratoriohenkilokunta, joka kayttaa analysaattoreita, jotka pystyvat mittaamaan
sameultta.

2. Menetelman tausta ja periaate

Katso menetelman taustatiedot ja toimintaperiaate D-Dimer Latex LRT
-maaritykseen liittyvista kayttdohjeista.

3. Ainesosat
D-Dimer Calibrator koostuu seuraavista:

4 x 1 ml kylmakuivattua ihmisen sitraattiplasmaa, joka on rikastettu D-dimeerin
osalta.

4. Metrologinen jaljitettavyys

D-Dimer Calibrator -tuotteen metrologinen jaljitettdvyys on maaritetty EN ISO
17511:2021 -standardin mukaisesti." D-Dimer Calibrator -tuotteelle on maaritetty
sisdinen vertailumateriaali, koska D-dimeerille ei ole saatavilla kansainvalista
tavanomaista vertailumateriaalia. D-Dimer Calibrator tayttaa biologiseen
vaihteluun perustuvaa suurinta sallittua laajennettua mittausepavarmuutta
koskevan vaatimuksen.

5. Varoitukset ja varotoimet

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

Kalibraattori sisaltda 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 taydellisté varmuutta siita, etta
tartunnanaiheuttajia ei ole, tatd materiaalia on kéasiteltdva mahdollisesti
tartuntavaarallisena materiaalina.

6. Valmistelu

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

. Lisaa 1,00 ml deionisoitua vetta. 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 sisaltoé on
kokonaan liuennut.

7. Varastointi ja stabiilius

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

8. Tarvittava materiaali, jota ei toimiteta mukana

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

. kalibroitavaksi tarkoitettu D-dimeerireagenssi (D-Dimer Latex LRT)

. eri D-dimeeripitoisuuksia siséltavia kontrollimateriaaleja laadunvalvontaa
varten

. deionisoitua vetta kalibraattori- ja kontrollimateriaalien kayttévalmiiksi
saattamista varten

. fosfaattipuskuroitu keittosuolaliuos (PBS) laimentamista varten.
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9.2 Kalibrointi

D-Dimer Latex LRT -tuotteen jokainen era on kalibroitava ennen kuin
D-dimeeriarvot maaritetdan potilaiden plasmanaytteista. Kalibroi maaritys
laitekohtaisen kayttdselosteen mukaisesti.

D-Dimer Calibrator -tuotteen erakohtainen D-dimeeripitoisuus 16ytyy
analyysitodistuksesta.

Ohjearvo:
Analyytti
D-dimeerin FEU

Ohjearvo
6 750—7 750 ng/ml

Uudelleenkalibrointi on suoritettava, kun uusi D-Dimer Latex LRT -era otetaan
kayttdon, ja sita suositellaan myds silloin, kun kontrollit eivat ole hyvaksyttavalla
alueella.

9.3 Laadunvalvonta

Jotta maaritystulokset pysyisivat yhtenaisina, suositellaan, etta eri tasojen
kontrollit analysoidaan yhdessa saanndllisin valiajoin. Kutakin laboratoriota
suositellaan luomaan omat sallitut vaihteluvalit testin paivittdisen suorituskyvyn
sallitun vaihtelun maarittamiseksi seka asianmukaiset aikavalit kontrollien
analysoimiseksi hyvan laboratoriokaytannén mukaisesti. Kullekin yksittaiselle
kontrollieralle on méaaritettdva uusi hyvaksyttava vaihteluvali. Katso kohdasta 8
"Tarvittava materiaali, jota ei toimiteta mukana” suositellut kontrollimateriaalit.

9.4 Naytteen analysointi
Perehdy naytteiden analysointia varten laitteen kayttdohjeeseen.

10. Tulokset
Tulokset iimoitetaan ng/ml-yksikdissa fibrinogeeniekvivalenttiyksikkona (FEU).

Tulokset ng/ml-yksikdissa voidaan muuntaa mg/l- tai pg/mi-yksikdiksi.
Esimerkki: 500 ng/mL FEU = 0,5 mg/L FEU = 0,5 pg/mL FEU

11. Tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysta

Tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysta (SSP) on saatavilla 1adkinnallisten
laitteiden eurooppalaisessa tietokannassa (Eudamed), jossa se on linkitetty
tédhan Basic UDI-DI -tunnukseen, 7350060320297A. Eudamedin julkinen
verkkosivusto 18ytyy osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jos
Eudamed ei ole taysin toiminnassa, SSP on saatavissa pyynnosta valmistajalta.

12. Vaaratilanteiden raportointi

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

13. Liséatietoja

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

Asiakastukea ja laitekohtaisia kayttoselosteita saa paikalliselta jalleenmyyjalta.

14. Viitteet

1. EN ISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to calibrators, trueness control materials and
human samples.

15. Symbolien méaaritelmat

“ Valmistaja
C € ce-merkinta

In vitro -diagnostinen
laakinnallinen laite

Luettelonumero

Perehdy sahkdisiin
www.hyphen- kayttdohjeisiin

biomed.com
Kaytettava viimeistaan
Lampétilaraja

Biologiset riskit

GECRS 2] i

- . . Sisaltaa elainperaista
R Tuot
eagenssi uotenro LOT| Erakoodi biologista materiaalia
D-Dimer Latex LRT 120011 Sisltad ihmisen veren tai
Yksiléllinen laitetunniste . .
. . plasman johdoksia
Suositellut materiaalit esitetaan alla:
Kontrollimateriaali Tuotenro 16. Versiohistoria
Control Level 1 SC106K Versio Muutokset aiempaan versioon
Control Level 2 SC107K 4.0 Sahkoiseen kayttdohjeeseen on lisatty kadnnokset tanskan,
) suomen, norjan ja ruotsin kielille.
Laimennusliuos Tuotenro
D-Dimer PBS Diluent ARO037K

9. Menetelma

Katso tarkemmat tiedot laitteen kayttdohjeesta ja laitekohtaisesta
kayttoselosteesta.

9.1 Kayttoasetukset

Syo6ta tuotekohtaiset asetukset laitteeseen D-Dimer Latex LRT -maaritykseen
liittyvan laitekohtaisen kayttdselosteen mukaisesti.

Asiakirjan nro: IFU-8456, Versio: 4.0, julkaisupdivamaara: 17.2.2026
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Istruzioni per l'uso [IT]
D-Dimer Calibrator SC105K

Per uso diagnostico in vitro.

1. Uso previsto

Per la calibrazione del reagente D-Dimer Latex LRT in ng/ml di unita di
fibrinogeno equivalenti (FEU). Destinato all'uso da parte di personale di
laboratorio professionale che utilizza analizzatori di rilevazione turbidimetrica.

2. Fondamenti e principio del metodo

Per le informazioni di base e il principio del metodo, fare riferimento alle
Istruzioni per I'uso associate al test D-Dimer Latex LRT.

3. Componenti
D-Dimer Calibrator & composto da:
4 x 1 ml di plasma umano citrato liofilizzato arricchito con D-Dimer.

4. Tracciabilita metrologica

La tracciabilita metrologica per D-Dimer Calibrator ¢ stabilita in conformita alla
norma EN ISO 17511:2021." E stato definito del materiale di riferimento interno
per D-Dimer Calibrator, poiché non & disponibile un materiale di riferimento
convenzionale internazionale per il D-Dimer. D-Dimer Calibrator soddisfa il
requisito dell'incertezza di misura estesa massima ammissibile in base alla
variazione biologica.

5. 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 calibratore 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.

6. 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.

7. 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.

8. Materiale richiesto ma non fornito

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

. Il reagente D-Dimer destinato alla calibrazione (D-Dimer Latex LRT).

. Materiali di controllo con diversi livelli di D-Dimer per il controllo qualita.

. Acqua deionizzata per la ricostituzione del calibratore e dei materiali di
controllo.

. Soluzione fisiologica tampone fosfato (PBS) per diluizione.
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9.2 Calibrazione

Ogni lotto di D-Dimer Latex LRT deve essere calibrato prima della
determinazione dei valori di D-Dimer nei campioni di plasma dei pazienti.
Calibrare il test in base alla scheda di applicazione specifica dello strumento.

La concentrazione di D-Dimer specifica del lotto del D-Dimer Calibrator &
riportata nel Certificato di analisi.

Specifiche:
Analita Specifiche
FEU D-Dimer 6.750-7.750 ng/ml

Reagente RIF

D-Dimer Latex LRT 120011

| materiali consigliati sono presentati di seguito:

Materiale di controllo RIF
Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
Soluzione per la diluizione RIF
D-Dimer PBS Diluent ARO037K

9. Procedura

Per informazioni dettagliate, fare riferimento al manuale dell'operatore e alla
scheda di applicazione specifica dello strumento.

9.1 Impostazioni di applicazione

Inserire le impostazioni specifiche del prodotto nello strumento in base alla
scheda di applicazione specifica dello strumento associato al test D-Dimer Latex
LRT.

Documento n.: IFU-8456, Versione: 4.0, Data di pubblicazione: 17/02/2026

La ricalibrazione deve essere eseguita quando viene introdotto un nuovo lotto di
D-Dimer Latex LRT e viene suggerita anche quando i controlli non rientrano
nell'intervallo accettabile.

9.3 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. Per i materiali di controllo raccomandati, fare riferimento
alla sezione 8 “Materiale richiesto ma non fornito”.

9.4 Analisi dei campioni
Per I'analisi dei campioni, fare riferimento al manuale dell'operatore dello
strumento.

10. Risultati

| risultati sono riportati in unita di fibrinogeno equivalenti (FEU) espresse in
ng/ml.

| risultati in ng/ml possono essere convertiti in mg/l o ug/ml.
Ad esempio: 500 ng/ml FEU = 0,5 mg/I FEU = 0,5 pg/ml FEU

11. 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, 7350060320297A. 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 & disponibile su richiesta presso il
produttore.

12. 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.

13. 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.

14. Bibliografia

1. EN ISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to calibrators, trueness control materials and
human samples.

15. Definizione dei simboli

u Produttore
C € Marchio CE

Dispositivo medico-
diagnostico in vitro
Numero di catalogo
Codice del lotto
m Identificatore univoco del

dispositivo

16. Cronologia della revisione

Consultare le istruzioni per

www.hyphen- ['uso in formato elettronico
biomed.com

g Data di scadenza
Limite di temperatura

Rischi biologici
Contiene materiale biologico di
origine animale

Contiene sangue umano o
derivati del plasma

@& P =<

Versione Modifiche alla versione precedente
40 Aggiunta della traduzione in danese, finlandese, norvegese e
’ svedese nelle istruzioni per I'uso elettroniche.
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Bruksanvisning [NO]
D-Dimer Calibrator SC105K

Til in vitro-diagnostisk bruk.

1. Tiltenkt bruk

Til kalibrering av D-Dimer Latex LRT-reagenset i ng/ml fibrinogenekvivalenter
(FEU). Tiltenkt for bruk av profesjonelt laboratoriepersonell som bruker
analysatorer med turbidimetrisk deteksjon.

2. Bakgrunn og metodens prinsipper

Du finner bakgrunnsinformasjon og informasjon om metodens prinsipper i
bruksanvisningen som falger med D-Dimer Latex LRT-analysen.

3. Komponenter
D-Dimer Calibrator bestar av:
4 x 1 ml lyofilisert sitrert humant plasma anriket med D-dimer.

4. Metrologisk sporbarhet

Den metrologiske sporbarheten av D-Dimer Calibrator er etablert i samsvar med
EN ISO 17511:2021." Et internt referansemateriale for D-Dimer Calibrator er
etablert siden det ikke finnes noe internasjonalt konvensjonelt
referansemateriale for D-dimer. D-Dimer Calibrator oppfyller kravet til maksimalt
tillatt utvidet maleusikkerhet basert pa biologisk variasjon.

5. Advarsler og forholdsregler

Bruk egnede vernekleer. Unnga kontakt med hud og gyne. Ma ikke helles i
avlgp. Avfall ma kastes i henhold til lokale forskrifter.

Kalibratoren 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 fravaer av smittestoffer, skal
dette materialet handteres som potensielt smittefarlig materiale.

6. 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.

7. Oppbevaring og stabilitet

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

8. Materiell som kreves, men som ikke medfolger
. Analysator med turbidimetrisk deteksjon (se bruksanvisningen som falger
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Spesifikasjon:
Analytt
D-dimer FEU

Spesifikasjon
6750—7750 ng/ml

Rekalibrering méa utferes nar et nytt parti av D-Dimer Latex LRT introduseres, og
det anbefales ogsa nar kontrollene ikke er innenfor det akseptable omradet.

9.3 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. Se avsnitt 8 «Materiell som kreves, men
som ikke medfalger» for anbefalte kontrolimaterialer.

9.4 Progveanalyse
For analyse av prgver kan du se i instrumentoperatgrens handbok.

10. Resultater
Resultatene rapporteres i ng/ml fibrinogenekvivalenter (FEU).

Resultater i ng/ml kan konverteres til mg/l eller pg/ml.
Eksempel. 500 ng/ml FEU = 0,5 mg/l FEU = 0,5 pg/ml FEU

11. 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, 7350060320297A. Eudameds offentlige nettsted finnes
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hvis Eudamed ikke fungerer fullt ut, er
SSP tilgjengelig fra produsenten pa forespearsel.

12. Rapportering av hendelser

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

13. Ytterligere informasjon

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

For kundestatte og instrumentspesifikke applikasjonsark, kontakt den lokale
distributgren.

14. Referanser

1. EN ISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to calibrators, trueness control materials and
human samples.

15. Definisjon av symboler

d Produsent

=

Se elektronisk bruksanvisning

Anbefalte materialer vises nedenfor:

av animalsk opprinnelse
Inneholder humant blod eller

Unik utstyrsidentifikator

med D-Dimer Latex LRT-analysen for gyldige instrumenter) og pipetter. ervn?ép::nq
= Kontolmateraler med uike D-dimer-nivaer 1l kvalteiskontol C€ cemeree b Utlepsdalo
S Fostathutet satvann (P88 t forymming. o I vir-diegnosiisk § Temperaturgrense
Reagens REF Katalognummer (.‘% Biologisk fare
D-Dimer Latex LRT 120011 LOT/ Batchkode Inneholder biologisk materiale

plasmaderivater

Kontrollmateriale REF
Control Level 1 SC106K 16. Endringshistorikk
Control Level 2 SC107K Versjon Endringer fra tidligere versjon
- - - 4.0 Lagt til qversettelse til'dalnsk, finsk, norsk og svensk i den
Lesning til fortynning REF elektroniske bruksanvisningen.
D-Dimer PBS Diluent AR037K

9. Fremgangsmate

For detaljert informasjon kan du se i instrumentoperatgrens handbok og det
instrumentspesifikke applikasjonsarket.

9.1 Applikasjonsinnstillinger
Angi de produktspesifikke innstillingene i instrumentet i henhold til det
instrumentspesifikke applikasjonsarket knyttet til D-Dimer Latex LRT-analysen.

9.2 Kalibrering

Hvert parti av D-Dimer Latex LRT ma kalibreres fgr bestemmelse av D-dimer-
verdier i plasmaprgver fra pasienter. Kalibrer analysen i henhold til det
instrumentspesifikke applikasjonsarket.

Den partispesifikke D-dimer-konsentrasjonen i D-Dimer Calibrator star i
analysesertifikatet.

Dokument nr.: IFU-8456, versjon: 4.0, utgivelsesdato: 17.02.2026
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Instrukcja uzytkowania [PL]
D-Dimer Calibrator SC105K

Do uzytku w diagnostyce in vitro.

1. Przeznaczenie

Do kalibracji odczynnika D-Dimer Latex LRT w ng/ml jednostki ekwiwalentu
fibrynowego (FEU). Jest przeznaczony do stosowania przez profesjonalny
personel laboratoryjny uzywajacy analizatoréw z funkcjg detekcji
turbidymetrycznej.

2. Informacje ogdlne i zasada dziatania metody

Informacje ogdline i zasady dziatania metody mozna znalez¢ w Instrukcji
uzytkowania testu D-Dimer Latex LRT.

3. Komponenty
D-Dimer Calibrator zawiera nastepujgce komponenty:

4 x 1 ml liofilizowanego cytrynianowego osocza ludzkiego wzbogaconego w D-
dimery.

4. Identyfikowalnos¢ metrologiczna

Identyfikowalno$¢ metrologiczng D-Dimer Calibrator ustalono zgodnie z normg
EN ISO 17511:2021." Dla preparatu D-Dimer Calibrator opracowano wewnetrzny
materiat referencyjny z uwagi na brak migdzynarodowych konwencjonalnych
materiatéw referencyjny dla D-dimeréw. D-Dimer Calibrator spetnia wymég
maksymalnej dopuszczalnej rozszerzonej niepewnosci pomiaru na podstawie
zmiennosci biologiczne;j.

5. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

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

Kalibrator zawiera materiat pochodzenia ludzkiego. Kazdy dawca zostat
przebadany zatwierdzonymi metodami i uzyskat wynik ujemny na obecnosc¢
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.

6. 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 zamknaé fiolke i odstawi¢ na okoto 15 minut w temperaturze
15-25°C.

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

7. Przechowywanie i stabilnosé

Przechowywa¢ 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.

8. Materialy wymagane, ale niedostarczone

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

Kazda partie testu D-Dimer Latex LRT nalezy skalibrowa¢ przed oznaczeniem
wartosci D-dimeréw w prébkach osocza pacjentéw. Test nalezy skalibrowac¢ test
zgodnie z kartg stosowania wiasciwg dla analizatora.

Stezenie D-dimeréw witasciwe dla partii kalibratora D-Dimer Calibrator znajduje
sie w jego Swiadectwie analizy.

Specyfikacja:
Analit: Specyfikacja:
Ekwiwalent fibrynowy D-dimerow 6750-7750 ng/ml

Ponowng kalibracje nalezy przeprowadzi¢ po wprowadzeniu nowe;j partii D-
Dimer Latex LRT; zaleca si¢ rowniez jej przeprowadzenie, gdy wyniki dla
materiatéw kontrolnych nie mieszczg sie w dopuszczalnym zakresie.

9.3 Kontrola jakosci

Aby uzyskiwac spdjne wyniki testéw, zaleca sie analizowanie wszystkich
materiatéw kontrolnych na réznych poziomach w regularnych odstgpach. Zaleca
sie, aby kazde laboratorium ustalito wtasny dopuszczalny zakres w celu
okreslenia dopuszczalnych odchylen podczas codziennego wykonywania
testéw, a takze odpowiednie odstepy miedzy analizami materiatéw kontrolnych
zgodnie z dobrg praktykg laboratoryjng. Dla kazdej indywidualnej partii
materiatéw kontrolnych nalezy okresli¢ nowy dopuszczalny zakres. Informacje
na temat zalecanych materiatéw kontrolnych znajdujg sie w sekcji 8 ,Materiaty
wymagane, ale niedostarczone”.

9.4 Analiza proébki
Informacje na temat analizy probek mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
analizatora.

10. Wyniki
Wyniki sg podawane w ng/ml jednostki ekwiwalentu fibrynowego (FEU).

Wyniki w ng/ml mozna przeliczyé na mg/ml lub pg/ml.
Np. 500 ng/ml FEU = 0,5 mg/ml FEU = 0,5 pg/ml FEU

11. 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:
7350060320297A. 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 dostepna u producenta na
zgdanie.

12. Zgtaszanie zdarzen

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢
producentowi oraz organowi krajowemu wtasciwemu dla siedziby uzytkownika.

13. 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 zgdanie. Aby
ja uzyska¢, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

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

14. Odniesienia

1. EN ISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to calibrators, trueness control materials and
human samples.

. Odczynnik D-Dimer przeznaczony do kalibracji (D-Dimer Latex LRT). 15. Definicje symboli
. Materiaty kontrolne o réznych poziomach D-dimeréw do kontroli jakos$ci.
e  Woda dejonizowana do rekonstytuciji kalibratora i materiatéw kontrolnych. d Producent Zapoznac sig z elektroniczng
. Fizjologiczny roztwér soli buforowany fosforanem (PBS) do rozcienczania. m%"::nq instrukcjg uzytkowania
Odczynnik Nr REF c € Oznaczenie CE g Data przydatnosci do uzycia
D-Dimer Latex LRT 120011 Wyréb medyczny do -
diagnostyki in vitro Granica temperatury
Ponizej przedstawiono zalecane materiaty: - Numer katalogowy & Zagrozenia biologiczne
Materiat kontroiny Nr REF E CSA}.) . o )
Control Level 1 SC106K LOT| Kod partii iszvrﬁ;azgﬁ;ezr@:ebrfécéglggny
Control Level 2 SC107K m Niepowtarzalny Zawiera ludzkg krew lub
identyfikator wyrobu pochodne osocza
Roztwér do rozcienczania Nr REF
D-Dimer PBS Diluent AR037K 16. Historia wersji
Wersja Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji
9. Procedura 4.0 Dodano ttumaczenie na dunski, finski, norweski i szwedzki w
Szczegotowe informacje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi analizatora oraz ) elektronicznej instrukcji uzytkowania.

w karcie stosowania wtasciwej dla analizatora.

9.1 Ustawienia stosowania

Nalezy wprowadzi¢ wtasciwe ustawienia produktu w analizatorze zgodnie z kartg
stosowania testu D-Dimer Latex LRT wtasciwg dla analizatora.

Nr dokumentu: IFU-8456, wersja: 4.0, data wydania: 17.02.2026

d Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Umea, Szwecja
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Instrucoes de utilizacao [PT]
D-Dimer Calibrator SC105K

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

1. Utilizagao prevista

Para a calibragéo do reagente D-Dimer Latex LRT em ng/ml FEU (unidade
equivalente de fibrinogénio). Destina-se a ser utilizado por técnicos de
laboratério profissionais que utilizem analisadores com detegao turbidimétrica.

2. Contexto e principio do método

Para obter informacdes de contexto e conhecer o principio do método, consulte
as instrugdes de utilizagédo associadas ao ensaio D-Dimer Latex LRT.

3. Componentes
D-Dimer Calibrator é constituido por:
4 x 1 ml de plasma humano com citrato e liofilizado enriquecido com D-dimero.

4. Rastreabilidade metrologica

A rastreabilidade metrolégica do D-Dimer Calibrator é estabelecida em
conformidade com a norma EN ISO 17511:2021." E estabelecido um material de
referéncia interno para o D-Dimer Calibrator, uma vez que nao esta disponivel
nenhum material de referéncia convencional internacional para o D-dimero. O
D-Dimer Calibrator cumpre o requisito de incerteza de medigcao expandida
maxima admissivel com base na variagdo bioldgica.

5. 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 calibrador contém material de origem humana. Cada dador foi testado por
métodos aprovados e apresentou resultados negativos para a presenca 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.

6. 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 conteudo estar
completamente reconstituido.

7. Armazenamento e estabilidade

Conserve a 2-8 °C. Apos a reconstituicdo, permanece estavel durante 24 h a 2—
25 °C no frasco original fechado, desde que n&o ocorra qualquer contaminagéo.

8. Material necessario, mas nao fornecido

. Analisador com detegdo turbidimétrica (consulte as instrugdes de
utilizacédo associadas ao ensaio D-Dimer Latex LRT para ver os
instrumentos validos) e pipetas.

. O reagente de D-dimero destina-se a ser calibrado (D-Dimer Latex LRT).

. Materiais de controlo com diferentes niveis de D-dimero para controlo de
qualidade.

. Agua desionizada para reconstituigdo dos materiais de controlo e
calibrador.

. Solugao salina tamponada com fosfato (PBS) para diluigdo.

C€

2797

9.2 Calibragao

Cada lote de D-Dimer Latex LRT tem de ser calibrado antes da determinagéo
dos valores de D-dimero nas amostras de plasma dos doentes. Calibre o ensaio
de acordo com a ficha de aplicagéo especifica do instrumento.

A concentragao de D-dimero especifica do lote do D-Dimer Calibrator encontra-
se no Certificado de andlise.

Especificagdo:
Analito
FEU de D-dimero

Especificagdo
67507750 ng/ml

Reagente Ref.2

D-Dimer Latex LRT 120011

Os materiais recomendados sdo apresentados a seguir:

Material de controlo Ref.2
Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
Solugao para diluicdao Ref.2
D-Dimer PBS Diluent AR037K

9. Procedimento

Para obter informacdes detalhadas, consulte o0 manual do operador do
instrumento e a ficha de aplicagéo especifica do instrumento.

9.1 Definigoes de aplicagdao

Introduza as definigdes especificas do produto no instrumento, de acordo com a
ficha de aplicagéo especifica do instrumento associada ao ensaio D-Dimer Latex
LRT.

N.° do documento: IFU-8456, versao: 4.0, data de emissdo: 2026-02-17

E necessario proceder a uma recalibragdo aquando da introdugdo de um novo
lote de D-Dimer Latex LRT, sendo também recomendada quando os controlos
ndo se encontram dentro do intervalo aceitavel.

9.3 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 estabeleca 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. Consulte a
seccdo 8 «Material necessario, mas nao fornecido» para ver os materiais de
controlo recomendados.

9.4 Analise de amostras
Para a andlise das amostras, consulte o manual do operador do instrumento.

10. Resultados
Os resultados séo apresentados em ng/ml FEU (unidade equivalente de
fibrinogénio).

Os resultados em ng/ml podem ser convertidos em mg/l ou pg/ml.
Por exemplo: 500 ng/ml FEU = 0,5 mg/l FEU = 0,5 pg/ml FEU

11. Resumo da seguranga e do desempenho

O Resumo da seguranga e do desempenho (SSP) esta disponivel na base de
dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed), onde esta associado a
este UDI-DI basico: 7350060320297A. O site publico da Eudamed pode ser
acedido em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. No caso de a Eudamed nao
estar totalmente funcional, o SSP pode ser obtido junto do fabricante, mediante
pedido.

12. Comunicagao de incidentes

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

13. Informagdes adicionais

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

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

14. Bibliografia

1. EN ISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to calibrators, trueness control materials and
human samples.

15. Definigao dos simbolos

d Fabricante

c € Marcacédo CE
Dispositivo médico de
diagnéstico in vitro
Numero de catalogo
Codigo de lote
m Identificador unico do
dispositivo

16. Historico de revisoes

Consultar as instrugdes de

www.hyphen- utilizag&o eletronicas
biomed.com

g Data de validade
Limite de temperatura

Riscos biolégicos

Contém material biolégico de
origem animal

Contém derivados de sangue
ou plasma humano

9 B =

Versao Alteragoes a versao anterior
4.0 Traducéo adicionada para dinamarqués, finlandés, noruegués
) e sueco nas instrugdes de utilizacéo eletrénicas.

d Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Umea, Suécia
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UHCTPYKUMA NO NpUMEHEHUIO
[RU]
D-Dimer Calibrator SC105K

[lns guarHoCTMYeCcKoro NCnonb3oBaHusin vitro.

1. MNpepHasHayeHue

[nsa kanubposku peaktvea D-Dimer Latex LRT B Hr/mn B pMGpuHOreH-
3KBMBarNeHTHbIX eauHuuax (PIE). MpegHasHayeH Ans MCNonb3oBaHUs
npodeccroHanbHbIM nabopaTopHbIM NePCOHaNoM, UCMOMb3YLWUM
aHanusaTtopbl ¢ TypouaMMeTpUYECKUM AeTEKTMPOBAHVEM.

2. Npepnockinku u NpuHLUKMN MeToAa
CnpaBo4Has MHOPMaLMA U NPUHLWM METOAA U3MOXEHbI B MHCTPYKLIAK MO
npuMeHeHwuto, npunaraemoi k aHanuady D-Dimer Latex LRT.

3. KoMnoHeHTbI

D-Dimer Calibrator coctout ua:

4 x 1 Mn NMOUNN3MPOBAHHOM LIMTPaTHON YeNOoBEYECKON Nna3mel,
o6orauleHHoi D-gumepom.

4. MeTponoru4yeckas npocnexmnsBaeMocTb

MeTponorunyeckas npocnexunsaemocTb Ana D-Dimer Calibrator yctaHoBneHa B
cooTseTcTBMM ¢ EN ISO 17511:2021." Ains D-Dimer Calibrator cosgaH
CcoBCTBEHHbI 3TaNoHHbIM MaTepuarn, Tak kak anst D-qumepa He cywecTsyeT
MeXAyHapo4HOro cTaHa4apTHOro atTanoHHoro matepuana. D-Dimer Calibrator
cooTBeTCTBYeT TpeboBaHNAM MakCUManbHO A0MYCTUMOW pacLLUMPEHHOMN
HeonpeaeneHHOCTU U3MePEHUIA, OCHOBAHHOMN Ha Buonoruyeckon Bapmaumu.

5. MpeaynpexpaeHus n mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU

HapeBaite noaxoasilyto 3allmTHyo odexay. M3beraiiTe kOHTaKTa € KOXeln n
rnasamu. He cnueaiite B KaHannsauuio. OTXO,ClbI AOJKHbI ObITb YTUNnN3npoBaHbl
B COOTBETCTBUN C MECTHLIMU HOpMaTUBaMU.

KanubpaTtop coaepXuT MmaTtepman YenoBe4eckoro npomcxoxaeHusi. Kaxabii
[OHOP NPOTECTUPOBaH YTBEPXAEHHBIMU METOAAMU U NMPU3HAH OTpULATENbHBIM
Ha Hanuune HBsAg, aHtuten k BUY | u Il u aHtuten k BI'C. OgHako, NoCKomnbKy
HW OWH MeToA He MOXET AaTb NOSIHOW rapaHTUM OTCYTCTBUS MHAEKLIMOHHbBIX
areHToB, C 3TUM MaTepuarnom criegyeT obpaluaTbCs Kak ¢ NOTeHLManbHO
NHAEKLNOHHBIM.

6. MoprotoBka

e [lepen OTKPbITUEM OCTOPOXHO MOCTY4NTE (PrIAKOHOM O MOBEPXHOCTb, YTODLI
cobpaTb NMoUNU3NPOBaHHBLIN MaTepuan Ha aHe.

e [o6aBbTe 1,00 Mn AeMOHN3NPOBAHHON BoAbl. TemMnepaTtypa BoAbl AOKHA
6bITb 15-25 °C.

e 3aneyartaiiTe hnakoH 1 fanTe emy NoCTOSATb NPUMEPHO 15 MUHYT Npu
15-25 °C.

e AkKypaTHO NepeMeluaiiTe, nokauuBas Unu Bpatlas, Ao NonHoro
BOCCTaHOBIEHWS COAEPKUMOTO.

7. XpaHeHue U cTabunbHOCTb

XpaHutb npu Temnepatype 2—8 °C. Nocne BoccTaHOBMNEHUs cTabuneH B
TeuveHune 24 4 npu Temnepatype 2—25 °C B 3aKpbITOM OpUrMHanbHOM dhnakoHe,
Npw YCNOBWUW OTCYTCTBUS 3arpsi3HEHNSI.

8. Heobxoaumele, HO He NpeaoCTaBNeHHbIe MaTepuanbl

e AHanusatop ¢ Typ6uaMMETPUYECKUM JeTEKTOPOM (CM. UHCTPYKLIMK MO
npyMeHeHuWto, npunaraemble k aHanuay D-Dimer Latex LRT
OeiCcTBUTENbHbIX NPMBOPOB) M NUNETKU.

e PeareHT ans onpepgenenus D-aumepa, npeaHasHayeHHbIN Ans kanmbpoBku
(D-Dimer Latex LRT).

e  KoHTponbHble MaTepuansl ¢ pa3nuyHbiMiu ypoBHAMU D-gumepa ans
KOHTPONs Ka4yecTBa.

e [leMoHM3MpoBaHHas BoAa Ans BOCCTAHOBMNeEHWs kanmbpatopa n
KOHTPOMbHbBIX MaTepyUanos.

e ®docdaTHbIN 3abydepeHHbI conesoi pacTeop (PBS) ana paseeaeHus.

C€
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9.1 HacTpowku npumeHeHus

Beeaute B Npnbop HaCTPOMKK, OTHOCALLMECS K KOHKPETHOMY MPOAYKTY, B
COOTBETCTBUW C NIUCTOM MNPUIOXKEHUS K NPUBOPY, CBSI3aHHBIM C aHanmsom D-
Dimer Latex LRT.

9.2 Kann6poBka

Kaxpas naptua D-Dimer Latex LRT gomkHa 6biTb oTkanmbpoBaHa nepes
onpepaerneHvem 3HayeHu D-gumepa B o6pasuax nna3mbl NaLMeHToB.
OTKkanubpy¥iTe aHanu3 cornacHo MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUI0, OTHOCSILLENCS K
KOHKpeTHOMY npubopy.

KoHueHTpaumst D-aumepa B koHkpeTHoi napTum D-Dimer Calibrator ykasaHa B
cepTudukaTe aHanumsa.
TexHUYEeCKMe XapaKTepUCTUKN:
AHanut
D-gumep ©IE

TexHUYeckme xapakTepucTukn
6750—7750 Hr/mn

MoBTopHas kannGpoBka AOMKHA NPOBOAMTLCS MPY MOCTYNIIEHWU HOBOM NapTnm
D-Dimer Latex LRT, a Takke pekomeHayeTcs, eCrin pesynbTaTbl KOHTPONSA He
COOTBETCTBYIOT AONYCTUMOMY [iMana3soHy.

9.3 KoHTponb KayecTBa

[ns nopaepxaHua cTabunbHbIX pe3ynbTaToB aHanu3a pekoMeHayeTcst
perynsipHo NpoBOAUTb COBMECTHbI aHanM3 KOHTPOJIbHBIX PACTBOPOB Pa3nnYHbIX
ypoBHe. Kaxxgoi nabopaTopum pekoMeHayeTCst yCTaHOBUTb CBOW COBCTBEHHbI
[OMyCTUMbIA AnanasoH Ans onpeaeneHns 4onycTMMON Bapuauum npu
eXeJHEeBHOM BbIMOMHEHUM TECTa, a Takke COOTBETCTBYIOLLME MHTEPBanb! Ans
aHanm3sa KOHTPOMbHbIX PAaCTBOPOB B COOTBETCTBUM C Haanexallein
nabopaTopHoN NpakTuko. [Ina kaxaon oTAenbHOM NapTUM KOHTPOIbHbLIX
pacTBOPOB AOMKeH BbITb ONpeaeneH HOBbIA AOMNYCTUMbIA AXanasoH.
PekoMeHayeMble KOHTPOINbHbIE MaTepuansl yka3aHbl B pasaene 8
«Heobxoaumble, HO He NpefoCTaBNeHHbIe MaTepuarnbl».

9.4 AHanu3 o6pasuoB
[ns aHanusa o6pa3uoB o6paTuTeCh K PyKOBOACTBY onepaTopa npuéopa.

10. PesynbTatbl

Pe3ynbTaTbl NnpeAcTaBneHbl B HI/M B pUBPUHOreH-3KBUBaNEHTHbBIX eauHMLax
(P3E).

PesynbTaThbl B HI/MN MOXHO NepeBecTy B Mr/M UnW MKr/Mr.

Mpumep 500 Hr/mn ®3E = 0,5 mr/n ®3E = 0,5 mkr/mn ®IE

11. CBoAka no 6e3onacHOCTU U pabounmM xapakTepucTMKkam
Ceopka no 6e3onacHocTv 1 pabounm xapakrepuctukam (SSP) goctynHa B
EBponeiickoi 6a3e AaHHbIX N0 MeauuUMHckuM nsgenusm (Eudamed), roe oHa
cBsidaHa ¢ 3Tum 6a3oebim UDI-DI, 7350060320297A. O6wenoctynHbii Be6-canT
Eudamed HaxoauTtcsa no agpecy https://ec.europa.eu/tools/eudamed. B cnyyae,
ecnn Eudamed He nonHocTbo dYHKUMOHNPYeET, SSP MOXHO nonyynts y
npoV3BOAUTENS MO 3anpocy.

12. CoobweHne 06 MHUMAEHTaxX

O nbbIx Cepbe3HbIX MHUMOEHTax, CBA3aHHbIX C 3TUM yCTpOﬁCTBOM,
HeoGxoAMMo coobLaTh NPOU3BOAUTENIO, @ TAKKe HaLMOHANbHOMY
KOMNETEHTHOMY OpraHy, B KOTOPOM 3apermctpmpoBaH nosfib3oBaTterib.

13. JononHuTenbHas uHdopmMaums

ONEKTPOHHYI0 MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHUIO (Ha APYruX A3blkax) v nacnopT
6e30nacHOCTV MOXHO HaWTu no agpecy www.hyphen-biomed.com. BymaxHas
KOSt A@HHOW UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO NPeAoCTaBsSieTCs Mo 3anpocy.
O6paTnTecb kK MECTHOMY AUCTPUBBLIOTOPY.

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

14. Ccbinkm

1. EN ISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to calibrators, trueness control materials and
human samples.

15. OnpeaeneHue ycnoBHbIX 0603Ha4YeHUN

[:E:I O6paTuTech K 3neKTPOHHOM
“ Mpoussogutens

www.hyphen- MHCTPYKLIMX NO NPUMEHEHNIO
c € 3Hak CE

biomed.com
MeawvumHckoe n3genve ans o
AL > V3L A TemnepaTypHbIi AnanasoH
OMarHoCTUKM in vitro

PeareHT REF
D-Dimer Latex LRT 120011
PekomeHayemble MaTepuanbl NpeAcTaBneHbl HUXe:
KoHTponbHbIM MmaTepuan REF
Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
PacTBop ansa passeaeHuns REF
D-Dimer PBS Diluent AR037K

9. Mpoueaypa

[ns nony4eHuns nogpo6Ho nHdopmaLumy obpaTuTecs K pyKOBOACTBY
onepaTopa npubopa 1 MHCTPYKLMU MO NPUMEHEHNIO, OTHOCSILLEACS K
KOHKpeTHOMY npubopy.

HokymeHT Ne IFU-8456, Bepcusi: 4.0, JaTa Bbinycka: 2026-02-17

© & &

g Cpok rogHocTH
REF | karanoxHbiit HOoMep

Kop naptumn
m YHUKanbHbIN

naeHTudukaTop ycTpoiictea

Buonornyeckne puckun

Copepxut Bronornyeckun
MaTepman XMBOTHOIO
NPOUCXOXAEHMUS
CoOepXuT YeroBEYECKYIo
KPOBb UMW NPOU3BOAHbIE
nnasvbl

16. XpoHonorus pegakuun JOKyMeHTa

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

4.0 LUBEACKNIA A3bIKW B 3NEKTPOHHY UHCTPYKLMIO MO
NPUMEHEHMI0.

d Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Ume3, LUBeuus
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Uputstvo za upotrebu [SR]
D-Dimer Calibrator SC105K

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

1. Namena

Namenijen je za kalibraciju reagensa D-Dimer Latex LRT u ng/mL jedinice
ekvivalentne fibrinogenu. Namenjeno za upotrebu od strane stru¢nog
laboratorijskog osoblja koje koristi analizatore sa turbidimetrijskom detekcijom.

2. Osnovne informacije i princip metode
Osnovne informacije i princip metode potrazite u uputstvu za upotrebu koje se
odnosi na test D-Dimer Latex LRT.

3. Komponente
D-Dimer Calibrator sastoji se od:
4 x 1 mL liofilizovane citratne ljudske plazme obogaéene D-dimerom.

4. Metroloska sledljivost

Metrolo$ka sledljivost za D-Dimer Calibrator utvrdena je u skladu sa standardom
EN ISO 17511:2021." Uspostavljen je interni referentni materijal za D-Dimer
Calibrator jer ne postoji medunarodni konvencionalni referentni materijal za D-
dimer. D-Dimer Calibrator ispunjava zahtev za maksimalno dozvoljenu proSirenu
mernu nesigurnost na osnovu bioloskih varijacija.

5. 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.

Kalibrator 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.

6. 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.

7. 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.

8. Potreban materijal koji nije isporucen

e Analizator sa turbidimetrijskom detekcijom (pogledajte uputstvo za upotrebu
koje se odnosi na test D-Dimer Latex LRT da biste videli listu vaze¢ih
instrumenata) i pipete.

Reagens za D-dimer predviden za kalibraciju (D-Dimer Latex LRT).
Kontrolni materijali sa razli¢itim nivoima D-dimera za kontrolu kvaliteta.
Dejonizovana voda za rekonstituciju kalibratora i kontrolnih materijala.
Fizioloski rastvor sa fosfatnim puferom (PBS) za razblazivanje.
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Koncentracija D-dimera za datu seriju kalibratora D-Dimer Calibrator nalazi se u
potvrdi o analizi.

Specifikacija:
Analit Specifikacija
D-dimer — jedinica ekvivalentna fibrinogenu 6750-7750 ng/mL

Reagens REF

D-Dimer Latex LRT 120011

Preporuceni materijali su navedeni u nastavku:

Ponovna kalibracija se mora izvrsiti kada se uvede nova serija D-Dimer Latex
LRT, a preporuéuje se i kada kontrolni materijali nisu u prihvatljivom opsegu.

9.3 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 pojedina¢nu seriju kontrolnih materijala mora
se odrediti novi prihvatljivi opseg vrednosti. Pogledajte odeljak 8. ,Potreban
materijal koji nije isporu¢en® da biste videli preporu¢ene kontrolne materijale.

9.4 Analiza uzorka
Za analizu uzoraka pogledajte uputstvo za upotrebu.

10. Rezultati
Rezultati se izraZzavaju u ng/mL jedinice ekvivalentne fibrinogenu (FEU).

Rezultati u ng/mL mogu da se konvertuju u mg/L ili ug/mL.
Npr. 500 ng/mL FEU = 0,5 mg/L FEU = 0,5 pg/mL FEU

11. 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
7350060320297A. 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.

12. Prijavljivanje incidenata
Svi ozbiljni incidenti nastali u vezi sa kori§¢enjem ovog sredstva prijavljuju se
proizvodadu, kao i nadleznom drzavnom organu u kojem Korisnik ima sediste.

13. 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.

14. Reference
1. EN ISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to calibrators, trueness control materials and

human samples.
I::Ei:l Pogledajte elektronska

www.hyphen- Uputstva za upotrebu
biomed.com

15. Definicija simbola
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16. Istorija izmena

Verzija Izmene u odnosu na prethodnu verziju
4.0 Dodata je prevod na danski, finski, norveski i Svedski jezik u
) elektronskim uputstvima za upotrebu.

Kontrolni materijal REF
Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
Rastvor za razblazZivanje REF
D-Dimer PBS Diluent ARO037K

9. Procedura
Detaljne informacije potrazite u uputstvu za upotrebu i uputstvu za dati
instrument.

9.1 Podesavanja instrumenta
Unesite podeSavanja specifi¢na za proizvod u instrument u skladu sa uputstvom
za dati instrument koji je povezan sa testom D-Dimer Latex LRT.

9.2 Kalibracija

Svaka serija D-Dimer Latex LRT mora biti kalibrisana pre odredivanja vrednosti
D-dimera u uzorcima plazme pacijenata. Kalibraciju testa treba izvrsiti u skladu
sa uputstvom za dati instrument.

Br. dokumenta: IFU-8456, Verzija: 4.0, Datum izdavanja: 2026-02-17

d Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Ume3, Svedska
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Bruksanvisning [SV]
D-Dimer Calibrator SC105K

For in vitro diagnostisk anvandning.

1. Avsedd anvandning

For kalibrering av D-Dimer Latex LRT-reagens i ng/mL
fibrinogenekvivalentenheter (FEU). Avsedd att anvéndas av professionell
laboratoriepersonal som anvander analysatorer med turbidimetrisk detektion.

2. Bakgrund och metodprincip

Bakgrundsinformation och metodprincip finns i bruksanvisningen fér D-Dimer
Latex LRT-analysen.

3. Innehall
D-Dimer Calibrator bestar av:
4 x 1 mL frystorkad citrerad human plasma berikad med D-dimer.

4. Metrologisk sparbarhet

Den metrologiska sparbarheten fér D-Dimer Calibrator har faststéllts enligt
EN ISO 17511:2021." Ett internt referensmaterial fér D-Dimer Calibrator har
faststallts eftersom det inte finns nagot internationellt konventionellt
referensmaterial for D-dimer. D-Dimer Calibrator uppfyller kravet pa maximalt
tillaten utokad matosékerhet baserat pa biologisk variation.

5. Varningar och forsiktighetsatgarder

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

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

6. 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.

7. 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.

8. Nodvéandigt material som inte ingar i forpackningen

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

C€

2797
Specifikation:
Analyt Specifikation
D-dimer FEU 6 750-7 750 ng/mL

. De D-dimer-reagens som ska kalibreras (D-Dimer Latex LRT).
. Kontrollmaterial med olika D-dimer-nivaer for kvalitetskontroll.
. Avjoniserat vatten for rekonstituering av kalibratorer och kontrolimaterial.
. Fosfatbuffrad saltidsning (PBS) for spadning.
Reagens REF
D-Dimer Latex LRT 120011

Utfor alltid en omkalibrering nar en ny lot D-Dimer Latex LRT tas i bruk.
Omkalibrering rekommenderas aven nar kontrollerna inte ligger inom det
acceptabla intervallet.

9.3 Kvalitetskontroll

For att uppratthalla konsekventa analysresultat rekommenderas att med jamna
mellanrum analysera kontroller i olika nivaer tillsammans. Varje laboratorium
rekommenderas att 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. Avsnitt 8 "Nodvandigt
material som inte ingar i forpackningen” anger rekommenderade kontrolimaterial.

9.4 Analys av prover
Se instrumentets bruksanvisning for information om analys av prover.

10. Resultat
Resultaten rapporteras i ng/mL fibrinogenekvivalentenheter (FEU).

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

11. 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 grundlaggande UDI-DI, 7350060320297A. Eudameds offentliga
webbplats finns pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Om Eudamed inte
fungerar fullt ut finns SSP tillganglig fran tillverkaren pa begéran.

12. 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.

13. 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 distributér.

For kundsupport och instrumentspecifika applikationsblad, kontakta din lokala
distributor.

14. Referenser
1. EN ISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices — Requirements for establishing

metrological traceability of values assigned to calibrators, trueness control materials and
human samples.

15. Definition av symboler

d Tillverkare
C € cemirke

In vitro diagnostisk produkt

Katalognummer
Satsnummer

Las den elektroniska

www.hyphen- bruksanvisningen
biomed.com

Anvand fore

Temperaturgrans

Biologiska risker

Innehaller biologiskt material

@)@ P >80

. fran djur
Nedan anges rekommenderade material: Innehaller manskligt blod eller
Kontrollmaterial REF UDI | Unik produktidentifierare plasmaderivat
Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K 16. Revisionshistorik
Version Andringar sedan féregaende version

Lésning fér spddning REF 40 Lagt till dversittning till danska, finska, norska och svenska i
D-Dimer PBS Diluent ARO037K ) den elektroniska bruksanvisningen.

9. Utforande

Se instrumentets bruksanvisning och det instrumentspecifika applikationsbladet
for detaljerad information.

9.1 Applikationsinstallningar

Ange de produktspecifika instélliningarna i instrumentet enligt det
instrumentspecifika bladet med anvéandningsinformation som hor till D-Dimer
Latex LRT-analysen.

9.2 Kalibrering

Varje lot D-Dimer Latex LRT maste kalibreras innan D-dimer-varden faststalls i
patienters plasmaprover. Kalibrera analysen enligt det instrumentspecifika
applikationsbladet.

Den lotspecifika D-dimer-koncentrationen D-Dimer Calibrator finns i
analyscertifikatet.

Dokument nr: IFU-8456, version: 4.0, utgivningsdatum: 2026-02-17

d Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Umea, Sverige
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Kullanim Talimatlan [TR]
D-Dimer Calibrator SC105K

In vitro Tani Amagh Kullanim Igin.

1. Kullanim amaci

D-Dimer Latex LRT reaktifinin ng/mL Fibrinojen Esdeger Birimi (FEU) cinsinden
kalibrasyonu igin. Bulaniklik 6lgiimli analizér kullanan profesyonel laboratuvar
personeli tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

2. Yontemin arka plani ve prensibi
Arka plan bilgileri ve yontemin prensibi igin D-Dimer Latex LRT testiyle iligkili
Kullanim Talimatlarina bakin.

3. Bilesenler
D-Dimer Calibrator sunlardan olusur:
D-Dimer ile zenginlestirilmis 4 x 1 mL liyofilize sitratl insan plazmasi.

4. Metrolojik Izlenebilirlik

D-Dimer Calibrator igin metrolojik izlenebilirlik EN ISO 17511:2021 uyarinca
olusturulmustur.” D-Dimer igin uluslararasi geleneksel bir referans malzeme
bulunmadigindan D-Dimer Calibrator igin kurum igi bir referans malzeme
olusturulmustur. D-Dimer Calibrator biyolojik varyasyona dayali izin verilen
maksimum genisletiimis 6lcim belirsizligi gerekliligini karsilamaktadir.

5. Uyarilar ve 6nlemler

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

Kalibratér insan kaynakli materyal icerir. Her donér onayh yontemlerle test
edilmis ve HBsAg, anti-HIV | & Il ve anti-HCV varligi agisindan negatif
bulunmustur. Ancak hicbir yéntem bulasici ajanlarin bulunmadigina dair tam bir
glivence saglayamayacagindan, bu materyal potansiyel bulasici olarak ele
alinmalidir.

6. Hazirhk

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

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

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

o lgerik tamamen ¢oziilene kadar galkalayarak veya gevirerek yavasca
karistirin.

7. Depolama ve stabilite
2 - 8 °C'de saklayin. Sulandirildiktan sonra, kontaminasyon olmamasi kosuluyla,
kapal orijinal flakon icinde 2 - 25 °C'de 24 saat stabil kalir.

8. Gerekli ancak saglanmayan malzeme

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

Kalibre edilmesi amaclanan D-Dimer reaktifi (D-Dimer Latex LRT).
Kalite kontrol igin farkli D-Dimer seviyelerine sahip kontrol malzemeleri.

Seyreltme icin fosfat tamponlu salin (PBS).
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D-Dimer Calibrator lota 6zel D-Dimer konsantrasyonu Analiz Sertifikasinda
bulunur.

Ozellikler:
Analit Ozellikler
D-Dimer FEU 6750 - 7750 ng/mL

Kalibratér ve kontrol malzemelerinin yeniden olusturulmasi igin deiyonize su.

Reaktif REF

D-Dimer Latex LRT 120011

Onerilen materyaller asagida sunulmaktadir:

Kontrol malzemesi REF
Control Level 1 SC106K
Control Level 2 SC107K
Seyreltme ¢ozeltisi REF
D-Dimer PBS Diluent ARO037K

Yeni bir D-Dimer Latex LRT lotu eklendiginde yeniden kalibrasyon yapiimahdir
ve kontroller kabul edilebilir aralikta olmadiginda da onerilir.

9.3 Kalite kontrol

Tutarh tahlil sonuglari elde etmek igin farkli seviyelerdeki kontrollerin diizenli
araliklarla birlikte analiz edilmesi 6nerilir. Her laboratuvarin, testin glinlik
performansinda izin verilen varyasyonu belirlemek igin kendi kabul edilebilir
arahgini ve iyi laboratuvar uygulamalarina uygun olarak kontrolleri analiz etmek
icin uygun araliklari olusturmasi 6nerilir. Her bir kontrol lotu igin yeni bir kabul
edilebilir aralik belirlenmelidir. Onerilen kontrol malzemeleri igin "Gerekli ancak
saglanmayan malzeme" bélimine bakin.

9.4 Numune analizi
Numunelerin analizi igin cihazin kullanim kilavuzuna bakin.

10. Sonuglar

Sonuglar ng/mL Fibrinojen Esdeger Birimi (FEU) cinsinden raporlanir.

Ng/mL cinsinden sonuclar mg/L veya ug/mL'ye dénusturdlebilir.
Eski 500 ng/mL FEU = 0.5 mg/L FEU = 0.5 uyg/mL FEU

11. Giivenlik ve Performans Ozeti

Giivenlik ve Performans Ozeti (SSP), Avrupa tibbi cihazlar veri tabaninda
(Eudamed) mevcuttur ve burada bu Temel UDI-DI, 7350060320297A 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 (izerine Ureticiden temin
edilebilir.

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

13. Ek bilgiler

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

Musteri destegi ve cihaza 6zel uygulama sayfasi igin litfen yerel
distribitériiniizle iletisime gegin.

14. Referanslar

1. EN ISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to calibrators, trueness control materials and
human samples.

15. Sembollerin tanimlari

d Uretici
c € CE isareti g Son kullanma tarihi

In vitro tani tibbi cihazi Jf Sicaklik siniri
Katalog numarasi (\('3\ Biyolojik riskler

. Hayvansal kaynakl biyolojik
Parti kodu materyal igerir
o insan kani veya plazma

Benzersiz cihaz tanimlayicisi tiirevler igerir

16. Revizyon gecmisi

Elektronik kullanma

www.hyphen- talimatlarina bakin
biomed.com

Siiriim Onceki siiriime gére degisiklikler

4.0 Elektronik kullanma talimatlarina Danca, Fince, Norvegge ve
) Isvegge ceviriler eklendi.

9. Prosediir
Ayrintil bilgi igin cihazin kullanim kilavuzuna ve cihaza 6zel uygulama sayfasina
bakin.

9.1 Uygulama ayarlari
D-Dimer Latex LRT testi ile iliskili cihaz igin 6zel uygulama sayfasina gére
cihazda uriine 6zel ayarlari girin.

9.2 Kalibrasyon

Her D-Dimer Latex LRT lotu, hastalarin plazma 6rneklerinde D-Dimer
degerlerinin belilenmesinden 6nce kalibre edilmelidir. Tahlili cihaza 6zel
uygulama sayfasina gore kalibre edin.

Belge numarasi: IFU-8456, Surim: 4.0, Yayin tarihi: 17-02-2026
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