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Instructions for Use [EN]
D-Dimer PBS Diluent AR037K

For In vitro Diagnostic Use.

1. Intended use

For dilution of samples and calibrators to enable analysis with in vitro diagnostic
reagents for use in haemostasis diagnostics. Intended to be used by
professional laboratory personnel.

2. Components

D-Dimer PBS Diluent consists of:
10 x 5 mL phosphate buffered saline solution and preservatives.

3. Warnings and precautions

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

D-Dimer PBS Diluent contains sodium azide (less than 0.1%) and
2-methylisothiazol-3(2H)-one (less than 0.0015%) to prevent microbial growth;
use proper disposal procedures.

EUH208: Contains 2-methylisothiazol-3(2H)-one. May produce an allergic
reaction.
EUH210: Safety data sheet available on request.

4. Preparation
Ready to use.

5. Storage and stability

Store at 2 - 8 °C. After opening, stable for 4 weeks at 2 - 25 °C in the closed
original vial, provided no contamination occurs.

6. 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.

e Reagents.

e Calibrators and samples intended to be diluted.

7. Procedure

This device is an accessory to in vitro diagnostic reagents. For procedures, refer
to the Instructions for Use of the D-Dimer Latex LRT reagent and to the
instrument-specific application sheet. Note that if D-Dimer PBS Diluent is used in
combination with other devices not provided by the manufacturer, the
combination must be validated in accordance with Regulation (EU) 2017/746.

8. 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.

9. 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.

10. Definiton of symbols

“ Manufacturer Unique device identifier

c € CE mark Consult electronic instructions
www.hyphen- for use
biomed.com
Lnex;gg diagnostic medical g Use-by date

Catalogue number Jf Temperature limit
Batch code

11. Revision history

Version Changes to previous version

Added translation to Danish, Finnish, Norwegian and Swedish

4.0 : e !
in electronic instructions for use.

Document no: IFU-8459, Version: 4.0, Issue date: 2026-02-17

d Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Umea, Sweden
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Mode d'emploi [FR]
D-Dimer PBS Diluent AR037K

Pour usage diagnostique in vitro.

1. Utilisation prévue

Pour la dilution d'échantillons et de calibrateurs afin de permettre I'analyse avec
des réactifs de diagnostic in vitro utilisés dans le diagnostic de 'némostase.
Destiné a étre utilisé par des professionnels de laboratoire.

2. Composants

D-Dimer PBS Diluent se compose de :
10 x 5 mL de solution saline tamponnée au phosphate et conservateurs.

3. Avertissements et précautions

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

D-Dimer PBS Diluent contiennent de I'azoture de sodium (moins de 0,1 %) et du
2-méthylisothiazol-3(2H)-one (moins de 0,0015 %) pour empécher le
développement microbien ; utilisez les procédures d'élimination appropriées.

EUH208 : Contient du 2-méthylisothiazol-3(2H)-one. Peut provoquer une
réaction allergique.
EUH210 : Fiche de données de sécurité disponible sur demande.

4. Préparation
Prét a I'emploi.

5. Stockage et stabilité

Conserver a 2-8 °C. Apres ouverture, stable pendant 4 semaines a 2-25 °C
dans le flacon d'origine refermé, a condition qu'aucune contamination ne
survienne.

6. Matériel requis mais non fourni

e Analyseur avec détection turbidimétrique (se référer au mode d'emploi
associé au dosage D-Dimer Latex LRT pour les instruments valides) et
pipettes.

e Réactifs.

e Calibrateurs et échantillons destinés a étre dilués.

7. Procédure

Ce dispositif est un accessoire des réactifs de diagnostic in vitro. Pour les
procédures, se référer au mode d'emploi du réactif D-Dimer Latex LRT et a la
fiche d'application spécifique a l'instrument. Notez que si D-Dimer PBS Diluent
est utilisé en combinaison avec d'autres dispositifs non fournis par le fabricant, la
combinaison doit étre validée conformément au reglement (UE) 2017/746.

8. 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.

9. 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.

10. Définition des symboles

u Fabricant Identifiant unique du dispositif

Consulter les instructions

c E Marquage CE d'utilisation électroniques

www.hyphen-
biomed.com
Dispositif médical de g ) .
diagnostic in vitro Date de péremption

Numéro de catalogue /ﬂ[ Limite de température
Code de lot

11. Historique des modifications

Version Modifications par rapport a la version précédente

Ajout des traductions en danois, finnois, norvégien et suédois

40 dans les instructions d'utilisation électroniques.

Document n° : IFU-8459, Version : 4.0, Date de publication : 17/02/2026

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



HYPHEN
BioMed

Brugsanvisning [DA]
D-Dimer PBS Diluent AR037K

Kun til in vitro-diagnosticering.

1. Anvendelsesomrade

Til fortynding af prever og kalibratorer for at muliggere analyse med in vitro-
diagnostiske reagenser til brug ved diagnosticering i forbindelse med
haemostase. Beregnet til brug af professionelt laboratoriepersonale.

2. Komponenter
D-Dimer PBS Diluent bestar af:
10 x 5 mL fosfatbufret saltoplgsning og konserveringsmidler.

3. Advarsler og forholdsregler

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

D-Dimer PBS Diluent indeholder natriumazid (mindre end 0,1 %) og
2-metylisotiazol-3(2H)-on (mindre end 0,0015 %) for at forhindre mikrobiel
veekst. Der skal anvendes korrekte bortskaffelsesprocedurer.

EUH208: Indeholder 2-methylisothiazol-3(2H)-on. Kan give en allergisk reaktion.
EUH210: Sikkerhedsdatablad kan fas efter anmodning.

4. Forberedelse
Klar til brug.

5. Opbevaring og stabilitet

Opbevares ved 2-8 °C. Efter abning er det stabilt i 4 uger ved 2-25 °C i det
lukkede originale heetteglas, forudsat at der ikke forekommer kontaminering.

6. 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.

. Reagenser.

. Kalibratorer og pre@ver, der er beregnet til at blive fortyndet.

7. Procedure

Dette udstyr er tilbeher til in vitro-diagnostiske reagenser. Se brugsanvisningen
til D-Dimer Latex LRT-reagenset og det instrumentspecifikke anvendelsesark for
procedurer. Bemeaerk, at hvis D-Dimer PBS Diluent bruges i kombination med
andet udstyr, der ikke leveres af producenten, skal kombinationen valideres i
henhold til forordning (EU) 2017/746.

8. Indberetning af haendelser

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

9. 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.

10. Definition af symboler

d Producent Unik udstyrsidentifikation

Se den elektroniske

www.hyphen- brugsanvisning
biomed.com

Medicinsk udstyr til in g Sidste anvendelsesdato

vitro-diagnostik

E Katalognummer Jf Temperaturgraense

LOT| Batch-kode

c € CE-maerkning

11. Revisionshistorik

Version AEndringer i forhold til den tidligere version

Tilfajet overseettelse til dansk, finsk, norsk og svensk i den

40 elektroniske brugsanvisning (e-IFU'en).

Dokumentnr.: IFU-8459, Version: 4.0, Udstedelsesdato: 17-02-2026

“ Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Umea, Sverige
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Gebrauchsanweisung [DE]
D-Dimer PBS Diluent AR037K

Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.

1. Verwendungszweck

Zur Verdiinnung von Proben und Kalibratoren fiir die Analyse mit In-vitro-
Diagnosereagenzien zur Verwendung in der Hdmostasediagnostik. Zur
Verwendung durch professionelles Laborpersonal.

2. Komponenten

D-Dimer PBS Diluent besteht aus:
10 x 5 ml phosphatgepufferte Kochsalzlésung und Konservierungsmittel.

3. Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

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

D-Dimer PBS Diluent enthalt Natriumazid (weniger als 0,1 %) und
2-Methylisothiazol-3(2H)-on (weniger als 0,0015 %), um mikrobielles Wachstum
zu verhindern. Die Produkte ordnungsgeman entsorgen.

EUH208: Enthalt 2-Methylisothiazol-3(2H)-on. Kann eine allergische Reaktion
hervorrufen.
EUH210: Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.

4. Vorbereitung
Sofort einsatzbereit.

5. Lagerung und Stabilitét

Bei 2-8 °C lagern. Nach dem Offnen 4 Wochen lang bei 2—25 °C im
verschlossenen Originalflaschchen stabil, sofern keine Kontamination auftritt.

6. Erforderliches Material, das nicht im Lieferumfang enthalten ist

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

e Reagenzien.

e Kalibratoren und Proben, die verdiinnt werden sollen.

7. Verfahren

Dieses Produkt dient als Zubehor fiur In-vitro-Diagnosereagenzien.
Beschreibungen der Verfahren finden sich in der Gebrauchsanweisung fiir das
D-Dimer Latex LRT-Reagenz und im instrumentspezifischen Anwendungsblatt.
Beachten Sie, dass bei Verwendung einer Kombination von D-Dimer PBS
Diluent mit anderen, nicht vom Hersteller bereitgestellten Produkten, die
Kombination geman der Verordnung (EU) 2017/746 validiert werden muss.

8. Melden von Vorfillen

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

9. Zusitzliche Informationen

Die elektronische Gebrauchsanweisung (e-IFU, in weiteren Sprachen) und das
Sicherheitsdatenblatt finden Sie unter www.hyphen-biomed.com. Ein
Papierexemplar dieser Gebrauchsanweisung ist auf Anfrage erhaltlich. Wenden
Sie sich an lhren o6rtlichen Handler.

Wenden Sie sich zur Unterstiitzung und fir instrumentspezifische
Anwendungsblatter bitte an lhren 6rtlichen Handler.

10. Definition von Symbolen

d Hersteller Eindeutige Geratekennung

E[ﬂ Elektronische
c€ CE-Kennzeichnung P Gebrauchsanweisung
WWW. en-
biomeg)com beachten
Disgnosticom g Verfallsdatum
Diagnostikum

Katalognummer /ﬂ[ Temperaturgrenzwert
Chargencode

11. Versionsverlauf

Version Anderungen zur vorherigen Version
Ubersetzungen ins Danische, Finnische, Norwegische und
4,0 Schwedische zur elektronischen Gebrauchsanweisung
hinzugefugt.

Dokumenten-Nr.: IFU-8459, Version: 4.0, Ausgabedatum: 17.02.2026

“ Nordic Biomarker AB, Vildmannavagen 1, 903 47 Umea, Schweden
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Odnyieg xpnong [EL]
D-Dimer PBS Diluent AR037K

Ma in vitro dlayvwaTikn xpAon.

1. NpoBAemrépevn xpon

MNa apaiwon delypdTwy Kal BabuovounTwy WOoTE va gival duvaTr n avaAuon Ye in
vitro d1ayvwaoTIKG avTIdpacTApIa yia Xprion oTn didyvwaon Tng aipéoTaong.
MpoopideTal yia xprion a1 eTayyeAUATIKO TTPOOWTTIKG EPYACTNPIOU.

2. ZuoTaTIKG
To D-Dimer PBS Diluent atroteAsital aTro:
10 x 5 mL aAaToUxo wao@opIkd pUBUIOTIKG SIGAUNA Kal GUVTNPNTIKA.

3. Mpoe1doTroINoEIg Kal TTIPOPUAASEIS

DopéaTe KATAANAO pouxIouo yia TTpoaTacia. ATTOQUYETE TNV ETTAPN JE TO dépUa
Kal To paTia. Mnv adeiddete o€ aTToXeTeUOEIS. Ta amrORANTA TIPETTEI val
ATTOPPITITOVTAI CUMPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOJOUG.

To D-Dimer PBS Diluent mrepiéxel agidio Tou varpiou (AiyoTtepo amé 0,1%) Kai
2-peBuhoiooBeiadoA-3(2H)-6vn (AiyoTepo atré 0,0015%) yia TNV TTPéANYN Tng
QAvATITUENG MIKPORBiwV. Tnpeite TIG KATAAANAEG BIadIKATIEG ATTOPPIYNG.

EUH208: Mepiéxel 2-peBuroioobeiadoA-3(2H)-6vn. Mopei va TTpokaAéoel

aAepyIKA avTidpaaon.
EUH210: AeAtio dedopévwy ao@aAeiag TTapEXeTal Epocov ¢nTnoEi.

4. NpocToipaocia
‘EToIpo yia xpAon.

5. ATTofnkeuon Kal oTaBgpéTNTA

PuAdooeTal oToug 2—-8 °C. MeTd TO Avolyua, TTapapével oTaBepo yia 4
€BOONAdEG oToUG 2—25 °C 0TO KAEIOTO ApXIKO PIaAiIDIO, UTTG TNV TTPoUTTé0EaN OTI
dev uttdpxel OAuvaon.

6. YAIKG TTou atraitouvTal aAAd Sev Trapéxovrai

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

. AvTidpaaoTipia.

. BaBuovounTég kai deiypara Tou TTpoopifovTal yia apaiwon.

7. Aadikaoia

H ouokeun auTr atroTeAei ouaTaTIKO yia Ta avTIdpaoTApIa in vitro Sidyvwong. MNa
TIG dladIkaagieg, avaTpESTE OTIG 0dNYiEg XPAoNg Tou avTidpaaTnpiou D-Dimer
Latex LRT kai oTo @UAANO £QapUOYAG YIa TO GUYKEKPIPEVO Opyavo. AARETE
uttéYIv 611 €dv To D-Dimer PBS Diluent xpnoipoTrolgital 0€ GuvBUaoPO PE GAAEG
OUOKEUEG TTOU OV TTAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH, O GUVOUAOUAG TTPETTEI VO
€ival ETTIKUPWPEVOG OUPPWVa PE Tov Kavovioud (EE) 2017/746.

8. Ava@opd cupBaviwv

Kd&Be goBapod cuuBdv 1Tou éxel TTpokUWel g€ oXEaN UE TO TTPOIOV QUTO TTPETTEI VO
QAVOPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH, KABWG Kal aTNV appodia apxn TG XWpag atnv
oTToia Eival EYKATETTNHEVOG O XPAOTNG.

9. NMpo6o0beTeg TTANPOPOPIES
O1 nAekTpOVIKEG 0BNYieg XPAONG (AANEG YAWOTEG) Kal TO deATiO Sedopévv
ao@aleiag eival diabéoipa atn dieuBuvon www.hyphen-biomed.com. ‘Eva évrutro

QvTiypa®o auTwy Twv odnylwv XprRong eival SI0BECIP0 KATOTTIV AITAUATOG.
ETKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKG 0ag Slavouéa.

MNa uTrooTAPIEN TTEAQTWY KOl UAAD EQAPUOYIG VIO GUYKEKPIYEVA Opyava,
ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKG 0AG dlavopéa.

10. OpiIop6G CUUBOAWY
. ATTOKAEIOTIKO avayvwpIoTIKO
d Karaokeuaothg TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
c € SFua CE DE_I ZUPBOUAEUTEITE TIG

www.hyphen- NAEKTPOVIKEG 0BNYieg Xpriong

biomed.com

In vitro dlayvwoTikd g C
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Huepopnvia Afgng
Ap1Budg karahéyou /ﬂ[ ‘Opio Beppokpaaiag
Kwdikég Traptidag

11. loTopiké avaBewpnong
‘Ekdoon AMAayég o€ ox€an pE TNV TTPonyoUpEvn ékSoon

MpooTédnke petdppaacn ota davikd, GIvAavdIkd, vopBnyikd
Kal ooundIka oTIG NAEKTPOVIKEG 0dnyieg xprong.

4.0

Ap. eyypdoou: IFU-8459, 'Ekdoon: 4.0, Huepounvia ékdoong: 17-02-2026

d Nordic Biomarker AB, Vildmannavagen 1, 903 47 Umea, Zoundia
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Instrucciones de uso [ES]
D-Dimer PBS Diluent AR037K

Para uso diagnostico in vitro.

1. Uso previsto

Para la diluciéon de muestras y calibradores a fin de permitir el analisis con
reactivos de diagndstico in vitro para su uso en el diagndstico de la hemostasia.
Destinado al personal profesional de laboratorio.

2. Componentes
D-Dimer PBS Diluent consta de:
10 x 5 mL de solucion salina tamponada con fosfato y conservantes.

3. 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.

D-Dimer PBS Diluent contiene azida sédica (menos del 0,1 %) y
2-metilisotiazol-3(2H)-ona (menos del 0,0015 %) para evitar el crecimiento
microbiano; utilice los procedimientos de eliminacién adecuados.

EUH208: Contiene 2-metilisotiazol-3(2H)-ona. Puede producir una reaccion
alérgica.

EUH210: Hoja de datos de seguridad disponible a peticion.

4. Preparacion

Listo para usar.

5. Almacenamiento y estabilidad
Conserve a 2-8 °C. Después de la reconstitucion, es estable durante 4 semanas

a 2-25 °C en el vial original cerrado, siempre que no se produzca contaminacion.

6. 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.

. Reactivos.

. Calibradores y muestras destinadas a ser diluidas.

7. Procedimiento

Este dispositivo es un accesorio para reactivos de diagnoéstico in vitro. Para
conocer los procedimientos, consulte las instrucciones de uso del reactivo
D-Dimer Latex LRT y la hoja de aplicacién especifica del instrumento. Tenga en
cuenta que si D-Dimer PBS Diluent se utiliza en combinacion con otros
dispositivos no proporcionados por el fabricante, la combinacién debe validarse
de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/746.

8. Notificacion de incidentes

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

9. 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.

10. Definicién de simbolos
I Fabricante Identificador unico del
dispositivo
c € Marca CE E[ﬂ Consulte las instrucciones

www.hyphen- €lectrénicas de uso
biomed.com

Dispositivo médico g Fecha de caducidad

de diagnéstico in vitro

Numero de catalogo /ﬂ[ Limite de temperatura
Cadigo de lote

11. Historial de revisiones

Version Cambios respecto a la version anterior

Traduccion afiadida al danés, finés, noruego y sueco de las

4.0 . f .
instrucciones electrénicas de uso.

Documento No.: IFU-8459, Version: 4.0, Fecha de publicacién: 17-02-2026

“ Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Umea, Suecia
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Kayttoohjeet [FI]
D-Dimer PBS Diluent AR037K

In vitro -diagnostiikkakayttéon.

1. Kayttotarkoitus

Tarkoitettu naytteiden ja kalibraattoreiden laimentamiseen, jotta ne voidaan
saattaa kayttékuntoon in vitro -diagnostiikan reagenssien kanssa tehtavaa
hemostaasidiagnostiikan analyysia varten. Tarkoitettu ammattimaisen
laboratoriohenkilékunnan kayttoon.

2. Ainesosat
D-Dimer PBS Diluent koostuu seuraavista:
10 x 5 ml fosfaattipuskuroitua keittosuolaliuosta ja saildntaaineita.

3. Varoitukset ja varotoimet

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

D-Dimer PBS Diluent siséltaa natriumatsidia (alle 0,1 %) ja 2-metyyli-isotiatsol-
3(2H)-onia (alle 0,0015 %) mikrobikasvun estamiseksi; kdyté asianmukaisia
havitysmenetelmia.

EUH208: siséltda 2-metyyli-isotiatsol-3(2H)-onia. Saattaa aiheuttaa allergisen
reaktion.
EUH210: Kayttéturvallisuustiedote saatavana pyynnosta.

4. Valmistelu
Valmis kaytettavaksi.

5. Varastointi ja stabiilius

Sailyta 2-8 °C:ssa. Sailyy avaamisen jalkeen suljetussa alkuperaisessa pullossa
4 viikon ajan 2-25 °C:ssa edellyttaen, ettd kontaminaatiota ei tapahdu.

6. Tarvittava materiaali, jota ei toimiteta mukana

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

. reagensseja

. kalibraattorit ja naytteet, jotka on tarkoitettu laimennettaviksi.

7. Menetelma

Tama tuote on lisatarvike in vitro -diagnostiikan reagenssien kayttoa varten.
Katso menettelyohjeet D-Dimer Latex LRT -reagenssin kayttéohjeista ja
laitekohtaisesta kayttoselosteesta. Huomaa, jos D-Dimer PBS Diluent -tuotetta
kaytetaan yhdessa muiden kuin valmistajan toimittamien laitteiden kanssa,
yhdistelma on validoitava asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti.

8. Vaaratilanteiden raportointi

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

9. Lisatietoja

Sahkoinen kayttdohje (muut kielet) ja kayttéturvallisuustiedote ovat saatavilla

osoitteesta www.hyphen-biomed.com. Naiden kayttdohjeiden paperikopio on
saatavana pyynnosta. Ota yhteys paikalliseen jakelijaan.

Asiakastukea ja laitekohtaisia kayttoselosteita saa paikalliselta jalleenmyyijalta.

10. Symbolien maaritelmat

u Valmistaja Yksiléllinen laitetunniste

. [::IE] Perehdy sahkdisiin
C € cemerkina wtyphen. Kayttoohjeisiin
biomed.com

In vitro -diagnostinen g Kaytettava viimeistaan

laakinnallinen laite

Luettelonumero Jf Lampétilaraja
Erékoodi

11. Versiohistoria

Versio Muutokset aiempaan versioon

Séahkoiseen kayttdohjeeseen on lisatty kdannokset tanskan,

4.0 o) AN
suomen, norjan ja ruotsin kielille.

Asiakirjan nro: IFU-8459, versio: 4.0, julkaisupaivamaara: 17.2.2026

d Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Umea, Ruotsi
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Istruzioni per l'uso [IT]
D-Dimer PBS Diluent AR037K

Per uso diagnostico in vitro.

1. Uso previsto

Per la diluizione di campioni e calibratori per consentire I'analisi con reagenti
diagnostici in vitro per I'uso nella diagnostica dell’emostasi. Destinato all'uso da
parte di personale di laboratorio professionale.

2. Componenti
D-Dimer PBS Diluent & composto da:
10 x 5 ml di soluzione salina tamponata con fosfato e conservanti.

3. Avvertenze e precauzioni

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

D-Dimer PBS Diluent contengono azoturo di sodio (meno dello 0,1%) e
2-metilisotiazol-3(2H)-one (meno dello 0,0015%) per prevenire la crescita
microbica; utilizzare procedure di smaltimento adeguate.

EUH208: contiene 2-metilisotiazol-3(2H)-one. Puo produrre reazione allergica.
EUH210: scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta.

4. Preparazione
Pronto all'uso.

5. Conservazione e stabilita

Conservare a 2-8 °C. Dopo I'apertura, stabilizzare per 4 settimane a

2-25 °C nella fiala originale chiusa, a condizione che non si verifichi alcuna
contaminazione.

6. Materiale richiesto ma non fornito

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

. Reagenti.

. Calibratori e campioni destinati a essere diluiti.

7. Procedura

Questo dispositivo € un accessorio dei reagenti per la diagnostica in vitro. Per le
procedure, consultare le Istruzioni per 'uso del reagente D-Dimer Latex LRT e il
foglio di applicazione specifico dello strumento. Si noti che se D-Dimer PBS
Diluent viene utilizzato in combinazione con altri dispositivi non forniti dal
produttore, la combinazione deve essere convalidata in conformita al
Regolamento (UE) 2017/746.

8. 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.

9. 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.

10. Definizione dei simboli
Produttore chentifi_cgtore univoco del
d dispositivo
c € Marchio CE E[ﬂ Consultare le istruzioni per

www.hyphen- 1'Uso in formato elettronico
biomed.com

Dispositivo medico- g Data di scadenza

diagnostico in vitro

Numero di catalogo /ﬂ[ Limite di temperatura
Codice del lotto

11. Cronologia della revisione

Versione Modifiche alla versione precedente

Aggiunta della traduzione in danese, finlandese, norvegese e

4,0 . o , ’
svedese nelle istruzioni per I'uso elettroniche.

Documento n.: IFU-8459, Versione: 4.0, Data di pubblicazione: 17/02/2026

d Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Umea, Svezia
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Bruksanvisning [NO]
D-Dimer PBS Diluent AR037K

Til in vitro-diagnostisk bruk.

1. Tiltenkt bruk

Til fortynning av prever og kalibratorer for & muliggjere analyse med in vitro-
diagnostiske reagenser til bruk i hemostasediagnostikk. Tiltenkt brukt av fagleert
laboratoriepersonale.

2. Komponenter
D-Dimer PBS Diluent bestar av:
10 x 5 ml fosfatbufret saltiesning og konserveringsmidler.

3. Advarsler og forholdsregler

Bruk egnede verneklaer. Unngéa kontakt med hud og gyne. Ma ikke helles i
avlgp. Avfall ma kastes i henhold til Iokale forskrifter.

D-Dimer PBS Diluent inneholder natriumazid (mindre enn 0,1 %) og
2-metylisotiazol-3(2H)-on (mindre enn 0,0015 %) for & forhindre mikrobiell vekst;
bruk riktige prosedyrer for avfallshandtering.

EUH208: Inneholder 2-metylisotiazol-3(2H)-on. Kan utlgse en allergisk reaksjon.
EUH210: Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa anmodning.

4. Klargjsring
Klart il bruk.

5. Oppbevaring og stabilitet

Oppbevares ved 2-8 °C. Etter apning stabil i 4 uker ved 2-25 °C i det lukkede
originale hetteglasset, forutsatt at det ikke forekommer kontaminering.

6. Materiell som kreves, men som ikke medfglger

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

. Reagenser.

. Kalibratorer og praver som skal fortynnes.

7. Fremgangsmate

Dette medisinske utstyret er et tilbehgr til in vitro-diagnostikk. For prosedyrer, se
bruksanvisningen for D-Dimer Latex LRT-reagenset og det instrumentspesifikke
applikasjonsarket. Merk at hvis D-Dimer PBS Diluent brukes i kombinasjon med
annet medisinsk utstyr som ikke leveres av produsenten, ma kombinasjonen
valideres i henhold til forordning (EU) 2017/746.

8. Rapportering av hendelser

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

9. Ytterligere informasjon

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

For kundestgtte og instrumentspesifikke applikasjonsark, kontakt den lokale
distributgren.

10. Definisjon av symboler

d Produsent Unik utstyrsidentifikator
c € CE-merke Dﬂ Se elektronisk bruksanvisning

www.hyphen-
biomed.com
In vitro-diagnostisk g
medisinsk utstyr Utlepsdato

E Katalognummer /ﬂ[ Temperaturgrense
Batchkode

11. Endringshistorikk

Versjon Endringer fra tidligere versjon

Lagt til oversettelse til dansk, finsk, norsk og svensk i den

4.0 elektroniske bruksanvisningen.

Dokument nr.: IFU-8459, versjon: 4.0, utgivelsesdato: 17.02.2026

d Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Umea, Sverige
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Instrukcja uzytkowania [PL]
D-Dimer PBS Diluent AR037K

Do uzytku w diagnostyce in vitro.

1. Przeznaczenie

Do rozcienczania prébek i kalibratoréw w celu umozliwienia analizy przy uzyciu
odczynnikow diagnostycznych in vitro w diagnostyce hemostazy. Przeznaczony
do uzytkowania przez profesjonalny personel laboratoryjny.

2. Komponenty
D-Dimer PBS Diluent zawiera nastepujace komponenty:

10 x 5 ml fizjologicznego roztworu soli buforowanej fosforanami ze $rodkami
konserwujacymi.

3. 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.

Rozcienczalnik D-Dimer PBS Diluent zawiera azydek sodu (w stezeniu ponizej
0,1%) i 2-metylo-2H-izotiazol-3-on (w stezeniu ponizej 0,0015%), aby zapobiec
rozwojowi drobnoustrojéow; nalezy stosowac odpowiednie procedury utylizacji.

EUH208: Zawiera 2-metylo-2H-izotiazol-3-on. Moze powodowaé wystgpienie
reakcji alergiczne;j.
EUH210: Karta charakterystyki dostgpna na zadanie.

4. Przygotowanie
Gotowy do uzycia.

5. Przechowywanie i stabilnos¢

Przechowywaé w temperaturze 2—-8°C. Po otwarciu stabilny przez 4 tygodnie
w temperaturze 2-25°C w oryginalnej zamknigtej fiolce, pod warunkiem ze nie
dojdzie do zanieczyszczenia.

6. Materialy wymagane, ale niedostarczone

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

. Odczynniki.

. Kalibratory i prébki przeznaczone do rozcienczenia.

7. Procedura

Wyréb uzywany pomocniczo z odczynnikami do diagnostyki in vitro. Informacje
dotyczace procedur mozna znalez¢ w instrukcji obstugi odczynnika D-Dimer
Latex LRT oraz w karcie stosowania wtasciwej dla analizatora. Nalezy pamigtac,
ze uzywanie rozcienczalnika D-Dimer PBS Diluent w potgczeniu z innymi
wyrobami niedostarczonymi przez producenta wymaga zatwierdzenia zgodnie z
rozporzgdzeniem (UE) 2017/746.

8. Zgtaszanie zdarzen
Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢
producentowi oraz organowi krajowemu wiasciwemu dla siedziby uzytkownika.

9. Informacje dodatkowe

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

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

10. Definicje symboli
Niepowtarzalny identyfikator
d Producent wyrobu

c E Oznaczenie CE E[ﬂ _Zapoznz_ac si¢ z elektromcznq
www.hyphen- instrukcjg uzytkowania

biomed.com

Hrob Medycary do ©J  Data preydatnosci do uzycia

Numer katalogowy /ﬂ[ Granica temperatury
Kod partii

11. Historia wersji

Wersja Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji

Dodano tltumaczenie na dunski, finski, norweski i szwedzki w

4.0 elektronicznej instrukcji uzytkowania.

Nr dokumentu: IFU-8459, 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 PBS Diluent AR037K

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

1. Utilizagado prevista

Para a diluigdo de amostras e calibradores, com vista a permitir a analise com
reagentes de diagndstico in vitro para utilizagdo no diagndstico da hemdstase.
Destina-se a ser utilizado por técnicos de laboratério profissionais.

2. Componentes
D-Dimer PBS Diluent é constituido por:
10 x 5 ml de solugdo salina tamponada com fosfato e conservantes.

3. Avisos e precaugoes

Use vestuario adequado para protegéo. 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 D-Dimer PBS Diluent contém azida de sédio (inferior a 0,1%) e
2-metilisotiazol-3(2H)-ona (inferior a 0,0015%) para evitar o crescimento
microbiano; utilize procedimentos de eliminagdo adequados.

EUH208: Contém 2-metilisotiazol-3(2H)-ona. Pode provocar uma reagéo
alérgica.
EUH210: Ficha de dados de seguranga fornecida mediante pedido.

4. Preparagao
Pronto a utilizar.

5. Armazenamento e estabilidade

Conserve a 2-8 °C. Apods a abertura, permanece estavel durante 4 semanas a
2-25 °C no frasco original fechado, desde que n&o ocorra qualquer
contaminag&o.

6. Material necessario, mas nao fornecido

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

. Reagentes.

. Calibradores e amostras destinados a ser diluidos.

7. Procedimento

Este dispositivo € um acessorio para reagentes de diagnéstico in vitro. Para os
procedimentos, consulte as Instrugdes de utilizacdo do reagente D-Dimer Latex
LRT e a ficha de aplicagdo especifica do instrumento. Tenha em atencéo que,
se o D-Dimer PBS Diluent for utilizado em conjunto com outros dispositivos ndo
fornecidos pelo fabricante, a combinacdo tem de ser validada em conformidade
com o Regulamento (UE) 2017/746.

8. Comunicagao de incidentes

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

9. Informagodes adicionais

As instrugcdes de utilizagéo eletronicas (noutros idiomas) e a ficha de dados de
seguranga estdo disponiveis em www.hyphen-biomed.com. Esta disponivel uma
cépia em papel das presentes instrugdes 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.

10. Definicao dos simbolos
Fabricante Identificador tnico do
d dispositivo
c E Marcagio CE E[ﬂ Consultar as instrugdes de

www.hyphen- Utilizag&o eletronicas
biomed.com

Dispositivo médico de g Data de validade

diagnostico in vitro

Numero de catalogo /ﬂ[ Limite de temperatura
Cadigo de lote

11. Histoérico de revisdes

Versao Alteragdes a versao anterior

Tradugédo adicionada para dinamarqués, finlandés, noruegués

4.0 ] - e -~
e sueco nas instrucdes de utilizac&o eletrénicas.

N.° do documento: IFU-8459, versao: 4.0, data de emissdo: 2026-02-17

“ Nordic Biomarker AB, Vildmannavagen 1, 903 47 Umea, Suécia
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UHCTpYKUMA NO NPUMEHEHUIO
[RU]
D-Dimer PBS Diluent AR037K

[ns anarHoCTMYecKoro Ncnonb3oBaHusin vitro.

1. MNpepHa3HayeHune

ﬂJ‘Iﬂ passeneHua oﬁpaauos n Kaﬂl/l6paT0poB C Uenblo NnpoBefeHusa aHanusa c
NOMOLLbIO ANarHoCTUYEeCKMX peakTnBoB in vitro Ana AnarHoCcTUKM remocTasa.
I'Ipe,u,HasHaqu Ana ncnonb3oBaHUA I'IpOCbeCCVIOHaJ'IbeIM na6opaToprlM
nepcoHanom.

2. KOMNOHEHTBI
D-Dimer PBS Diluent coctouT u3:
10 x 5 mn docpaTHoro 3abydepeHHOro ConeBoro pacTeopa U KOHCepBaHTOB.

3. NpenynpexaeHnsi 1 Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTHU

HapeBaite noaxoasiuyto 3alimTHyt0 odexay. M3beraiiTe KOHTaKTa C KOXeln n
rnasamu. He cnueaiTte B kaHanu3aumo. OTXoAbl 4OMKHbI ObITb YTUMM3MPOBaHbI
B COOTBETCTBWW C MECTHLIMU HOPMaTUBaMMK.

D-Dimer PBS Diluent CogepxuT asug Hatpusi (meHee 0,1%) un
2-meTunusoTmason-3(2H)-oH (MeHee 0,0015%) ans npeaoTepalleHns pocta
MVKPOOPraHU3MOB; UCMOSb3yiTe Haaexallme npoueaypb! yTunmsauum.

EUH208: CoaepxuT 2-meTnnmaoTtunason-3(2H)-oH. MoxeT Bbl3BaTb
annepruyeckyto peakuuio.
EUH210: MacnopT 6e3onacHocT\ NpeaocTaBnsieTcs no 3anpocy.

4. NoaroTtoBka
[0TOBO K MCMOMb30BaHUIO.

5. XpaHeHue n cTabunbHOCTb

XpaHutb npu Temnepatype 2—8 °C. Nocne BCKpbITUA CTabuneH B TeveHne 4
Heaenb Npu TemnepaTtype 2—-25 °C B 3aKpbITOM OpUrMHanbHOM drnakoHe, npu
YCNOBUW OTCYTCTBUSI 3arpsi3HEHMS.

6. HEOGXO.QVIMbIe, HO He npeaocTaBlieHHble MaTepuanbl

e AHanusatop ¢ TypouaMMeTpu4eckum AeTeKTMpoBaHUEM (CM. UHCTPYKLIMK NO
npuMeHeHwnio, npunaraemele k aHanudy D-Dimer Latex LRT, gns
BanUANPOBaHHbIX NPUGOPOB) U NUNETKM.

e PeakTuBbl.

e Kanu6paTopbl 1 06pasLibl, NpeAHa3HaYeHHble Ans pasBefeHUs.

7. NMpouenypa

3T10T NpUBOP ABNSIETCS NPUHAANEXHOCTHIO AMAarHOCTUYECKUX PeaKTUBOB in Vitro.
Mopsipok AenNCcTBUIA CM. B MHCTPYKLMKM NO NpuMeHeHnto peaktuea D-Dimer Latex
LRT 1 B ncTe NpMMeHeHUs KOHKpeTHOro npubopa. O6patute BHUMaHWe, YTo
ecnu D-Dimer PBS Diluent ncnone3yercs B kom6uHaLum ¢ Apyrumm
YCTpOWCTBaMU, He NpeayCMOTPEHHbIMW NPou3BoANTENEM, 3Ta KOMBUHaLMS
[omkHa 6bITb BanuaupoBaHa B cooTBeTCTBUM ¢ PernameHtom (EC) 2017/746.

8. Coo6LleHne 06 MHUMAEHTax

O noBbIx CepbesHbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C 3TUM YCTPOWCTBOM,
HeobxoauMo coobLuaTh NPOM3BOAMTENIO, A Takke HaLMoHaNbHOMY
KOMMNETEHTHOMY OpraHy, B KOTOPOM 3aperucTpypoBaH nosib3oBaTesib.

9. flononHuTenbHasa nHgopmauus

ONEeKTPOHHYI0 MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO (Ha APYrUX A3blkax) 1 nacnopt
6e30nacHOCTH MOXHO HaWTu no agpecy www.hyphen-biomed.com. BymaxHas
KONWSI A@HHOWN UHCTPYKLMM MO NPYMEHEHMIO NPefoCTaBsSieTCs Mo 3anpocy.
O6paTnTecb kK MECTHOMY AUCTPUBBLIOTOPY.

[ns nony4yeHUs noaaepkku KMUEHTOB U UHCTPYKLMIA MO NMPUMEHEHMIO
KOHKpeTHoro npubopa obpalyaitecb kK MECTHOMY AUCTPUBBLIOTOPY.

10. OnpeneneHue ycnoBHbIX 0603Ha4YeHUN
YHuKanbHbIi naeHTudunkaTop
u [MNpoussogutens m yCTpoiicTBa
C € snaxcE
www.hyphen- VHCTPYKLIAW MO MPUMEHEHUIO
biomed.com
MeauvuunHckoe nsgenve ons
OMarHoCTUKM in vitro
KaTanoxHbii Homep
Koa naptum

O6paTnTech K aNeKTPOHHOM

Cpok rogHocTH

Jf TemnepaTypHbI Arnana3oH

HokymeHT Ne IFU-8459, Bepcusi: 4.0, JaTa Bbinycka: 2026-02-17

Ce

11. XpoHonorus pepakuuim [OKyMeHTa

Bepcus W3MeHeHUsi No cpaBHEHWUIO C NpeAblayluen Bepcuen
[o6aBneHbl nepeBoabl Ha AaTCKUIA, (UHCKUIA, HOPBEXCKUIA 1

4.0 LLIBEACKWIA A3bIKWN B 3MEKTPOHHYI0 MHCTPYKLMIO NO
NPUMEHEHWIO.

d Nordic Biomarker AB, Vildmannavégen 1, 903 47 Ume3, LUBeuus
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Uputstvo za upotrebu [SR]
D-Dimer PBS Diluent AR037K

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

1. Namena

Namenjen za razblaZivanje uzoraka i kalibratora kako bi se omogucila analiza
pomocu in vitro dijagnosti¢kih reagenasa za upotrebu u dijagnostici hemostaze.
Namenjeno za upotrebu od strane stru¢nog laboratorijskog osoblja.

2. Komponente
D-Dimer PBS Diluent sastoji se od:
10 x 5 mL fizioloSkog rastvora sa fosfatnim puferom i konzervansa.

3. Upozorenja i mere predostroznosti

Nosite odgovarajuéu zastitnu odecu. 1zbegavajte kontakt sa kozom i o€ima. Ne
ispustajte ovaj rastvor u odvode. Otpad se mora odlagati u skladu sa lokalnim
propisima.

D-Dimer PBS Diluent sadrzi natrijum azid (manje od 0,1%) i 2-metilizotiazol-
3(2H)-on (manje od 0,0015%) za sprecavanje rasta mikroba. Koristite
odgovarajuce postupke odlaganja otpada.

EUH208: Sadrzi 2-metilizotiazol-3(2H)-on. MoZe da izazove alergijsku reakciju.
EUH210: Bezbednosni list je dostupan na zahtev.

4. Priprema
Spreman za upotrebu.

5. Cuvanje i stabilnost

Cuvati na temperaturi 2-8°C. Nakon otvaranja stabilan je 4 nedelje na
temperaturi 2-25°C u zatvorenoj originalnoj bocici, pod uslovom da ne dode do
kontaminacije.

6. 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 vazeéih
instrumenata) i pipete.

e Reagensi.

e Kalibratori i uzorci za razblazivanje.

7. Procedura

Ovo medicinsko sredstvo je dodatak in vitro dijagnosti¢kim reagensima.
Procedure potrazite u uputstvu za upotrebu reagensa D-Dimer Latex LRT i
uputstvu za dati instrument. Imajte na umu da, ako se D-Dimer PBS Diluent
koristi u kombinaciji sa drugim sredstvima koja nije obezbedio ovaj proizvodac,
data kombinacija mora biti potvrdena u skladu sa Uredbom (EU) 2017/746.

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

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

Za korisni¢ku podrsku i uputstvo za upotrebu datog instrumenta obratite se
lokalnom distributeru.

10. Definicija simbola
d Proizvodac¢ Jedinstveni identifikator uredaja

c € CE oznaka I:[ﬂ Pogledajte elektronska uputstva

www.hyphen- Za upotrebu
biomed.com

In vitro dijagnosti¢ko g Rok upotrebe

medicinsko sredstvo

Katalo$ki broj Jf Ograni€enje temperature
Broj serije

11. Istorija izmena

Verzija Izmene u odnosu na prethodnu verziju

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

40 elektronskim uputstvima za upotrebu.

Br. dokumenta: IFU-8459, 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 PBS Diluent AR037K

For in vitro diagnostisk anvandning.

1. Avsedd anvandning

For spadning av prover och kalibratorer for att méjliggéra analys med in vitro-
diagnostiska reagenser for anvandning vid hemostasdiagnostik. Avsedd att
anvandas av utbildad laboratoriepersonal.

2. Innehall
D-Dimer PBS Diluent bestar av:
10 x 5 mL fosfatbuffrad saltlésning och konserveringsmedel.

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

D-Dimer PBS Diluent innehaller natriumazid (mindre &n 0,1 %) och
2-metylisotiazol-3(2H)-on (mindre &n 0,0015 %) for att férhindra mikrobiell
tillvaxt; anvand korrekta rutiner fér avfallshantering.

EUH208: Innehaller 2-metylisotiazol-3(2H)-on. Kan orsaka en allergisk reaktion.
EUH210: Sakerhetsdatablad kan erhallas pa begéaran.

4. Forberedelser
Klar att anvanda.

5. Forvaring och stabilitet

Forvaras vid 2-8 °C. Hallbar i 4 veckor efter 6ppnande vid 2-25 °C i forsluten
originalvial, férutsatt att ingen kontaminering sker.

6. Nodvandigt material som inte ingar i forpackningen

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

. Reagens.

. Kalibratorer och prover som ar avsedda att spadas ut.

7. Utforande

Produkten &r ett tillbehor till reagenser for in vitro-diagnostik. Fér procedurer, se
bruksanvisningen fér D-Dimer Latex LRT-reagens och det instrumentspecifika
applikationsbladet. Observera att om D-Dimer PBS Diluent anvands i
kombination med andra enheter som inte tillhandahalls av tillverkaren maste
kombinationen valideras i enlighet med férordning (EU) 2017/746.

8. Rapportering av tillbud

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

9. Ovrig information

E-IFU (andra sprak) och sékerhetsdatabladet finns tillgangliga 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.

10. Definition av symboler

d Tillverkare Unik produktidentifierare
c € CE-mérke DE_I Léas den elektroniska

www.hyphen- bruksanvisningen
biomed.com

In vitro diagnostisk produkt g Anvand fore

Katalognummer /ﬂ[ Temperaturgrans
Satsnummer

11. Revisionshistorik

Version Andringar sedan féregaende version

Lagt till dversattning till danska, finska, norska och svenska i

4.0 den elektroniska bruksanvisningen.

Dokument nr: IFU-8459, 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 PBS Diluent AR037K

In vitro Tani Amagh Kullanim Igin.

1. Kullanim amaci

Hemostaz tanisinda kullanilmak Gzere in vitro tani reaktifleriyle analiz
yapilmasini saglamak amaciyla numunelerin ve kalibratorlerin seyreltiimesi igin.
Profesyonel laboratuvar personeli tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.

2. Bilesenler
D-Dimer PBS Diluent sunlardan olusur:
10 x 5 mL fosfat tamponlu salin sollisyonu ve koruyucular.

3. Uyarilar ve 6nlemler

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

D-Dimer PBS Diluent, mikrobiyal biilylimeyi 6nlemek igin sodyum azid (%0,1'den
az) ve 2-metilizotiazol-3(2H)-inon (%0,0015'den az) igerir; uygun imha
prosedurlerini kullanin.

EUH208: 2-metilizotiazol-3(2H)-inon igerir. Alerjik reaksiyon olusturabilir.
EUH210: Givenlik bilgi formu istek tzerine temin edilebilir.

4. Hazirhk
Kullanima hazir.

5. Depolama ve stabilite
2 - 8 °C'de saklayiniz. Agildiktan sonra, kontaminasyon olmadigi takdirde, kapali
orijinal sisesinde 2 - 25 °C'de 4 hafta stabildir.

6. Gerekli ancak saglanmayan malzeme

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

Reaktifler.

Seyreltiimesi amaglanan kalibratérler ve numuneler.

7. Prosediir

Bu cihaz, in vitro tani reaktifleri igin bir aksesuardir. Prosedirler igin D-Dimer
Latex LRT reaktifinin Kullanim Talimatlarina ve cihaza ézel uygulama sayfasina
bakin. D-Dimer PBS Diluent uretici tarafindan saglanmayan diger cihazlarla
birlikte kullanilirsa, kombinasyonun (AB) 2017/746 sayili Yonetmelik uyarinca
dogrulanmasi gerektigini unutmayin.

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

9. Ek bilgiler

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

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

10. Sembollerin tanimlari

u Uretici Benzersiz cihaz tanimlayicisi

c E CE isareti El:ﬂ Elektronik kullanma
s www.hyphen- talimatlarina bakin

biomed.com

In vitro tani tibbi cihazi g Son kullanma tarihi

Katalog numarasi Jf Sicaklik siniri
Parti kodu

11. Revizyon gecmisi

Siiriim Onceki siiriime gore degisiklikler

Elektronik kullanma talimatlarina Danca, Fince, Norvegge ve
Isvecce geviriler eklendi.

4.0

Belge numarasi: IFU-8459, Surim: 4.0, Yayin tarihi: 17-02-2026

“ Nordic Biomarker AB, Vildmannavagen 1, 903 47 Umea4, Isveg



