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Instructions for Use [EN]
MRX Routine Abnormal Control
K5040

For In vitro Diagnostic Use.

1 Intended use 4 Expected values
For quality control of assays intended to measure: Expected values for each new lot of MRX Routine Abnormal
e PTINR Control are determined with MRX reagents on instruments
e APTT as specified below:
e Fibrinogen Parameter Reagent Instrument
e  Antithrombin PT Owren INR | MRXPT Owren ACL TOP
. D-dimer PT Quick INR MRX PT Quick ACL TOP
APTT MRX APTT ACL TOP

in citrated human plasma samples. Expected values are

. . . L Fibrinogen MRX Fib Clauss ACL TOP
determined with MRX assays pr.owded by Nordic Biomarker. Antithrombin MRX Antithrombin ACL TOP
Intended to be used by professional laboratory personnel D-dimer DDU MRX Red D-dimer Sysmex CS-series
using coagulation analysers or analysers with turbidimetric D-dimer FEU MRX Red D-dimer Sysmex CS-series
detection.

Refer to the Certificate of Analysis for the lot-specific
expected values for each parameter. Expected values

2 Components should be used as guidance only in the internal quality
MRX Routine Abnormal Control consists of 10 x 1 mL: control procedure employed by the laboratory. Each
e Lyophilised citrated human plasma. laboratory is recommended to establish its own acceptable
e Buffered saline. range.
e Additives of protein components from bovine plasma.
e  Stabiliser (BSA). 5 Preparation
* Preservative (NaNs). e Before opening, carefully tap the vial against a surface
to collect the lyophilised material at the bottom.
3  Warnings and precautions e Add 1.00 mL deionised water (e.g. MRX Laboratory
Wear suitable clothing for protection. Avoid contact with Water, K5036). The water temperature should be
skin and eyes. Do not empty into drains. Waste must be 15-25°C.
disposed of in accordance with local regulations. e Reseal the vial and let it stand for approximately
15 minutes at 15- 25 °C.
The control contains material of human origin. Each donor e Gently mix by swirling or rotating until the content is
has been tested by approved methods and found negative completely reconstituted.

for the presence of HBsAg and anti-HIV I & II and anti-

HCV. However, as no method can offer complete assurance 6  Storage and stability

that infectious agents are absent, this material should be Store at 2 - 8 °C. After reconstitution, stable for 24 hours at
handled as potentially infectious. 2- 25 °C in the closed original vial, provided no

contamination occurs.
The control contains material of animal origin and should be

handled as potentially infectious.

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

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Umed, Sweden | www.nordicbiomarker.com
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7  Material required but not provided

e  Coagulation analyser/analyser with turbidimetric

detection and pipettes.
e Deionised water for reconstitution.
e Assay(s) intended to measure the specific

parameter(s) in citrated human plasma samples.
e  Control material with parameter values in different

levels than MRX Routine Abnormal Control.

Recommended materials are presented below:

Solution for reconstitution REF
MRX Laboratory Water K5036
Reagents REF
MRX PT Owren K5026
K5027
K5028
K5064
MRX PT Quick K5024
MRX APTT K5029
K5030
MRX Antithrombin K5033
MRX Fib Clauss K5031
MRX Red D-dimer K5034
K5073
MRX Green D-dimer K5011
MRX Blue D-dimer K5035
Control material REF
MRX Routine Normal Control K5039

8 Quality control

To maintain consistent assay results, it is recommended
that controls in different levels are analysed together at
regular intervals. Each laboratory is recommended to
establish its own acceptable range to determine the
allowable variation in the day-to-day performance of the

test, as well as appropriate intervals for analysing controls

in accordance with good laboratory practice. A new

acceptable range must be determined for each individual

lot of controls. Recalibration is suggested at least when

controls are not within the acceptable range and/or each

time a new lot of reagent is used.
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9 Limitations

If other assays than those provided by Nordic Biomarker

are employed, it must be ensured that the usage does not
conflict with the intended use of the control. Refer to the
corresponding reagent’s instruction for use.

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

10 Summary of Safety and Performance

The Summary of Safety and Performance (SSP) is available
in the European database on medical devices (Eudamed),
where it is linked to this Basic UDI-DI, 73500603201875.
The Eudamed public website is found on
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. In case Eudamed is
not fully functional, the SSP is available from Nordic
Biomarker on request.

11 Reporting of incidents

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

12 Additional information

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

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Umed, Sweden | www.nordicbiomarker.com
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13 Definition of symbols

d Manufacturer
c € CE mark

IVD In vitro diagnostic medical device

REF Catalogue number

LOT Batch code

| i Consult electronic instructions for
use

nordicbiomarker.com/IFU

14 Revision history

=

5/

S

© &
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Use-by date

Temperature limit

Biological risks

Contains biological material of
animal origin

Contains human blood or plasma
derivatives

Version Changes to previous version

8.0 Section 3: Information on material of animal origin updated.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Umed, Sweden | www.nordicbiomarker.com
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Navod k pouziti [CS]

MRX Routine Abnormal Control
K5040

Pro diagnostické pouziti in vitro.

1 Ucené pouziti

Pro kontrolu kvality analyz uréenych k mérent:

e PTINR

e APTT

e Fibrinogen

e Antitromhin

e D-dimer

ve vzorcich lidské plazmy s citratem. Ocekavané hodnoty
jsou uréeny pomoci testl MRX poskytovanych Nordic
Biomarker. Ur¢eno pro profesionalni laboratorni personal
pouzivajici koagulacni analyzatory nebo analyzatory

s turbidimetrickou detekci.

2 Soucasti

MRX Routine Abnormal Control obsahuje 10 x 1 ml:
e  Lyofilizovana lidska plazma s citratem.

e Pufrovany fyziologicky roztok.

e  Prisady proteinovych slozek z hovézi plazmy.
e  Stabilizator (BSA).

e  Konzervacni latka (NaNs).

3 Varovani a bezpec¢nostni opatieni

Pouzivejte vhodny ochranny odév. Zabrante kontaktu s k(zi
a o¢ima. Nevypoustéjte do kanalizace. Odpad musi byt
likvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

Kontrola obsahuje material lidského plivodu. Kazdy darce
byl testovan schvalenymi metodami a byl shledan
negativnim na pritomnost HBsAg a anti-HIV I a IT a anti-
HCV. ProtoZe véak zadna metoda nemdze nabidnout Gplnou
jistotu Ze se v ném infekéni agens nevyskytuje, mélo by se
s timto materialem zachazet jako s potencialné infekénim.

Kontrola obsahuje material zivo¢isného ptvodu a mélo by
se s nim zachazet jako s potencialné infekénim.

Kontrola obsahuje azid sodny (< 0,1%)}, ktery zabratiuje
mikrobidlnimu rdstu; pouzijte spravné postupy likvidace.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavigen 1 | 903 47 Umea3, Svédsko
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4  Ocekavané hodnoty

Oc¢ekavané hodnoty pro kazdou novou $arzi MRX Routine
Abnormal Control jsou uréeny pomoci ¢inidel MRX na
pristrojich, jak je specifikovano nize:

Parametr Cinidlo Pristroj

PT Owren INR | MRXPT Owren ACL TOP

PT Quick INR MRX PT Quick ACL TOP

APTT MRX APTT ACL TOP
Fibrinogen MRX Fib Clauss ACL TOP
Antitrombin MRX Antithrombin ACL TOP

D-dimer DDU MRX Red D-dimer Sysmex CS-series
D-dimer FEU MRX Red D-dimer Sysmex CS-series

Ocekavané hodnoty jednotlivych parametr( jsou uvedeny
v certifikatu analyzy pro danou Sarzi. O¢ekavané hodnoty
by mély byt pouzity pouze jako voditko v internim postupu
kontroly kvality, ktery vyuziva laborator. Doporucuje se,
aby kazda laborator stanovila vlastni prijatelné rozmezi.

5 Priprava

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

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

e LahviCku znovu uzavrete a nechte ji stat priblizné
15 minut pfi teploté 15-25 °C.

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

6 Skladovani a stabilita

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

www.nordicbiomarker.com
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7 Pozadovany, ale nedodany material

e  Koagulaéni analyzator/analyzator s turbidimetrickou
detekci a pipetami.

e Deionizovana voda pro rekonstituci.

e  Test(y) urcené k méreni specifickych parametr(i ve
vzorcich lidské plazmy s citratem.

e  Kontrolni material s hodnotami parametrd na jinych
urovnich nez MRX Routine Abnormal Control.

Doporucené materialy jsou uvedeny niZe:

Roztok pro rekonstituci REF
MRX Laboratory Water K5036
Cinidla REF
MRX PT Owren K5026
K5027
K5028
K5064
MRX PT Quick K5024
MRX APTT K5029
K5030
MRX Antithrombin K5033
MRX Fib Clauss K5031
MRX Red D-dimer K5034
K5073
MRX Green D-dimer K5011
MRX Blue D-dimer K5035
Kontrolni material REF
MRX Routine Normal Control K5039

8 Kontrola kvality

Pro zachovani konzistentnich vysledku testl se doporucuje,
aby kontroly v rlznych trovnich byly analyzovany spolecné

v pravidelnych intervalech. Doporucuje se, aby si kazda
laborator stanovila vlastni prijatelny rozsah pro uréeni
pripustné odchylky v kazdodennim provadéni testu,
jakoz i vhodné intervaly pro analyzu kontrol v souladu se
spravnou laboratorni praxi. Pro kazdou jednotlivou Sarzi
kontrol musi byt stanoven novy prijatelny rozsah.

Rekalibrace se doporucuje provést pfinejmensim v pripadé,

kdy kontroly nejsou v prijatelném rozmezi, a/nebo pfi
kazdém pouziti nové Sarze Cinidla.
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9 Omezeni

Pokud se pouziji jiné testy nez ty, které poskytuje Nordic
Biomarker, je tfeba zajistit, aby jejich pouziti nebylo v
rozporu se zamyslenym pouzitim kontroly. Ridte se
navodem k pouziti pfislusného ¢inidla.

Nekalibrované testy (APTT testy) jsou obzvlasté citlivé na
rozdily mezi laboratoremi. O¢ekavané hodnoty by mély
slouzit pouze jako voditko.

10 Shrnuti bezpeénosti a ucinnosti

Souhrn bezpecnosti a U¢innosti (SSP) je k dispozici
v evropské databdzi zdravotnickych prostfedkl (Eudamed),

kde je propojen s timto zakladnim UDI-DI,
73500603201875.

Verejné webové stranky Eudamed lze nalézt na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. V pripadé, ze
Eudamed neni plné funkéni, je SSP na vyzadani k dispozici
od Nordic Biomarker.

11 Hlaseni udalosti
Jakékoli zavazné udélosti, ke kterym dojde v souvislosti
s timto prostredkem, musi byt hldSeny spolecnosti Nordic

Biomarker a prislusnému narodnimu organu zemé, v niz
uzivatel sidli.

12 Dalsiinformace

Na vyzadani je k dispozici vytisténa kopie tohoto navodu
k pouziti. Obratte se na svého mistniho distributora.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavigen 1 | 903 47 Umea, Svédsko | www.nordichiomarker.com
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13 Definice symbol

u Vyrobce
c € Oznaceni CE

Datum pouzitelnosti

Teplotni limit

=

IVD Diagnosticky zdravotnicky A_)\ Bioloaické rizik
iologicka rizika
prostredek in vitro W/ 9

Obsahuje biologicky material

REF Katalogové ¢islo v wew 2 o
Zivoéisného plvodu

Obsahuje lidskou krev nebo derivaty

LOT Kod Sarze

©) &

plazmy
| i Preététe si elektronicky navod
k pouziti
nordicbiomarker.com/IFU
14 Historie revizi
Verze Zmény oproti predchozi verzi
8.0 0ddil 3: Informace o materialu zivo¢isného plivodu byly aktualizovany.
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Brugsanvisning [DA]

MRX Routine Abnormal Control
K5040

Kun til In vitro-diagnosticering

1 Anvendelsesomrade

Til kvalitetskontrol af analyser, der er beregnet til
at méle:

e PTINR

e APTT

e Fibrinogen

e Antithrombin

e D-dimer

i citrerede humane plasmaprover. De forventede
veerdier bestemmes med MRX-analyser, der leveres
af Nordic Biomarker. Beregnet til brug af professionelt
laboratoriepersonale, der anvender
koagulationsanalysatorer eller analysatorer med
turbidimetrisk detektion.

2 Komponenter

MRX Routine Abnormal Control bestar af 10 x 1 mL:

e Lyofiliseret citreret humant plasma.

e  Buffret saltvand.

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

e  Konserveringsmiddel (NaNs).

3 Advarsler og forholdsregler

Baer egnet beklaedning til beskyttelse. Undga kontakt med
gjne og hud. M4 ikke haeldes i aflab. Affald skal bortskaffes
i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.

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

Kontrollen indeholder materiale af animalsk oprindelse og
ber handteres som potentielt smittefarligt.

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

3

2797

4  Forventede vardier

Forventede vaerdier for hvert nye lot af MRX Routine
Abnormal Control fastleegges med MRX-reagenser
pa instrumenter som angivet nedenfor:

Parameter Reagens Instrument

PT Owren INR | MRXPT Owren ACL TOP

PT Quick INR MRX PT Quick ACL TOP

APTT MRX APTT ACL TOP
Fibrinogen MRX Fib Clauss ACL TOP
Antithrombin MRX Antithrombin ACL TOP

D-dimer DDU MRX Red D-dimer Sysmex CS-serien
D-dimer FEU MRX Red D-dimer Sysmex CS-serien

Se analysecertifikatet for de lot-specifikke forventede
veerdier for hver parameter. Forventede veerdier

bar kun anvendes som vejledende i den interne
kvalitetskontrolprocedure, som laboratoriet benytter.
Det anbefales, at hvert laboratorium etablerer sit eget
acceptable omréade.

5 Forberedelse

e  Fer du dbner haetteglasset, bankes det forsigtigt mod
en overflade for at samle det fryseterrede materiale i
bunden.

e  Der tilseettes 1,00 mL afioniseret vand (f.eks.

MRX Laboratory Water, K5036). Vandtemperaturen
skal veere mellem 15 og 25 °C.

e  Luk haetteglasset igen, og lad det std i ca. 15 minutter
ved 15-25 °C.

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

6 Opbevaring og stabilitet

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

Nordic Biomarker AB | Vildmannavdgen 1 | 903 47 Umed, Sverige | www.nordicbiomarker.com
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7 Materiale, der er anmodet om, men som ikke
medfelger

e  Koagulationsanalysator/analysator med turbidimetrisk
detektion og pipetter.

e Demineraliseret vand til rekonstitution.

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

e  Kontrolmateriale med parameterveerdier p andre
niveauer end MRX Routine Abnormal Control.

De anbefalede materialer er angivet nedenfor:

Oplesning til rekonstitution REF
MRX Laboratory Water K5036
Reagenser REF
MRXPT Owren K5026
K5027
K5028
K5064
MRX PT Quick K5024
MRX APTT K5029
K5030
MRX Antithrombin K5033
MRX Fib Clauss K5031
MRX Red D-dimer K5034
K5073
MRX Green D-dimer K5011
MRX Blue D-dimer K5035
Kontrolmateriale REF
MRX Routine Normal Control K5039

8 Kvalitetskontrol

For at opretholde ensartede analyseresultater anbefales
det, at kontroller pa forskellige niveauer analyseres
sammen med regelmaessige intervaller. 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 fastseettes et nyt acceptabelt
interval for hvert enkelt Lot med kontroller. Det anbefales
som minimum at foretage en genkalibrering, nar
kontrollerne ikke ligger inden for det acceptable omrade,
og/eller hver gang der anvendes et nyt lot med reagenser.

3
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9 Begraensninger

Hvis der anvendes andre analyser end dem, der leveres
af Nordic Biomarker, skal det sikres, at anvendelsen ikke
strider mod den tilsigtede anvendelse af kontrollen.

Se brugsanvisningen for det pagaeldende reagens.

Ikke-kalibrerede analyser (APTT-analyser) er seerligt
felsomme over for variationer mellem laboratorier.
De forventede vaerdier bar kun anvendes som vejledende.

10 Sammenfatning af sikkerhed og ydeevne

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

11 Indberetning af haendelser

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

12 Yderligere oplysninger

En papirudgave af denne brugsanvisning kan fas pa
anmodning. Kontakt din lokale forhandler.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavdgen 1 | 903 47 Umed, Sverige | www.nordicbiomarker.com
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13 Definition af symboler

d Producent
c € CE-meerkning

Sidste anvendelsesdato

Temperaturgraense

=

Medicinsk udstyr til in vitro- (@)\ o
IVD diagnostik i) Biologiske risici

Indeholder biologisk materiale af

Katal
REF atatognummer animalsk oprindelse

Indeholder humant blod eller
plasmaderivater

LOT Batch-kode

L]
| 1 Se den elektroniske brugsanvisning

nordicbiomarker.com/IFU

© &

14 Revisionshistorik

Version Zndringer i forhold til den tidligere version

8.0 Afsnit 3: Information om materiale af animalsk oprindelse er blevet opdateret.
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Gebrauchsanweisung [DE]

MRX Routine Abnormal Control
K5040

Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum,

1 Verwendungszweck

Fur die Qualitdtskontrolle von Assays, die zur Messung
bestimmt sind:

e PTINR

e APTT

e  Fibrinogen

e Antithrombin

e D-dimer

in zitrierten Humanplasmaproben. Die erwarteten
Werte werden mit MRX-Assays bestimmt, die von
Nordic Biomarker bereitgestellt werden. Zur Verwendung
durch professionelles Laborpersonal auf
Koagulationsanalysatoren oder Analysatoren mit
turbidimetrischer Nachweisfunktion bestimmt.

2 Komponenten

MRX Routine Abnormal Control besteht aus 10 x 1 ml:
e Lyophilisierten, zitrierten Humanplasma.

o  Gepufferte Kochsalzlosung.

e  Zugesetzte Proteinkomponente aus Rinderplasma.
e  Stabilisator (BSA).

e  Konservierungsmittel (NaNs).

3  Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

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

Die Kontrolle enthéalt 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 infektidsen Erreger vorhanden sind, ist dieses
Material als potenziell infektiés zu behandeln.

Die Kontrolle enthélt Material tierischen Ursprungs und ist
als potenziell infektids zu behandeln.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Umed, Schweden

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

4  Erwartete Werte

Erwartungswerte fiir jede neue Charge von MRX Routine
Abnormal Control werden mit MRX-Reagenzien auf
Instrumenten gemaR den unten angegebenen
Spezifikationen bestimmt:

Parameter Reagenz Instrument

PT Owren INR | MRXPT Owren ACL TOP

PT Quick INR MRX PT Quick ACL TOP

APTT MRX APTT ACL TOP
Fibrinogen MRX Fib Clauss ACL TOP
Antithrombin MRX Antithrombin ACL TOP

D-dimer DDU MRX Red D-dimer Sysmex CS-series
D-dimer FEU MRX Red D-dimer Sysmex CS-series

Die chargenspezifischen Erwartungswerte fir jeden
Parameter sind dem Analysenzertifikat zu entnehmen. Die
Erwartungswerte sollten nur als Richtwerte

im internen Qualitatskontrollverfahren des Labors
verwendet werden. Es wird empfohlen, dass jedes

Labor seinen eigenen zuldssigen Bereich festlegt.

5 Vorbereitung

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

e 1,00 ml deionisiertes Wasser (z. B. MRX Laboratory
Water, K5036) hinzufligen. Die Wassertemperatur
sollte 15-25 °C betragen.

e Das Flaschchen wieder verschlie3en und ca.

15 Minuten lang bei 15-25 °C stehen lassen.

e  Vorsichtig durch Schwenken oder Umdrehen mischen,

bis der Inhalt vollstandig rekonstituiert ist.

www.nordicbiomarker.com
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6 Lagerung und Stabilitat

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

3
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die Kontrollen nicht innerhalb des zulédssigen Bereichs
liegen und/oder jedes Mal, wenn eine neue Charge des
Reagenzes verwendet wird.

9 Einschrankungen

7 Erforderliches Material, das nicht im
Lieferumfang enthalten ist

e Koagulationsanalysator/analysator mit
turbidimetrischer Nachweisfunktion und Pipetten.

e Deionisiertes Wasser zur Rekonstitution.

e  Assay(s) zur Messung der spezifischen Parameter
in zitrierten Humanplasmaproben.

e  Kontrollmaterial mit Parameterwerten mit anderem
Gehalt als MRX Routine Abnormal Control.

Reagenzes.

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

Nicht kalibrierte Assays (APTT-Assays) sind besonders
empfindlich gegenliber Schwankungen zwischen den

Laboren. Die Erwartungswerte sollten nur als Richtlinie

verwendet werden.

Die empfohlene Materialien werden im Folgenden

10 Kurzbericht iiber Sicherheit und Leistung

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und Leistung (SSP) ist in
der europaischen Datenbank flir Medizinprodukte
(Eudamed) verfligbar, wo sie mit dieser Basis-UDI-DI,
73500603201875, verkniipft ist.

Die éffentlich zugdngliche Website von Eudamed ist zu
finden unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sollte

vorgestellt:
Losung zur Rekonstitution REF
MRX Laboratory Water K5036
Reagenzien REF
MRXPT Owren K5026
K5027
K5028
K5064
MRX PT Quick K5024
MRX APTT K5029
K5030
MRX Antithrombin K5033
MRX Fib Clauss K5031
MRX Red D-dimer K5034
K5073
MRX Green D-dimer K5011
MRX Blue D-dimer K5035
Kontrollmaterial REF
MRX Routine Normal Control K5039

Eudamed nicht voll funktionsfahig sein, ist die SSP auf
Anfrage bei Nordic Biomarker erhéltlich.

11 Melden von Vorfallen

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

12 Zusatzliche Informationen

Ein Papierexemplar dieser Gebrauchsanweisung ist auf

Anfrage erhéltlich. Wenden Sie sich an Thren ortlichen

8 Qualitatskontrolle Handler.

Um konsistente Testergebnisse zu erhalten,

wird empfohlen, die Kontrollen in unterschiedlichen
Konzentrationen in regelméaBigen Abstanden

gemeinsam zu testen. Jedem Labor wird empfohlen, einen
eigenen zuldssigen Bereich festzulegen, um die zulédssigen
Schwankungen bei der tdglichen Leistung

des Tests sowie geeignete Intervalle flr die Analyse

der Kontrollen in Ubereinstimmung mit der guten
Laborpraxis zu bestimmen. Fur jede Kontrollcharge

muss ein neuer zulassiger Bereich festgelegt werden. Eine
Neukalibrierung wird mindestens dann empfohlen, wenn

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Umed, Schweden

www.nordicbiomarker.com
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13 Definition von Symbolen

d Hersteller
c € CE-Kennzeichnung

IVD Medizinisches In-vitro-Diagnostikum

R EF Katalognummer

LOT Chargencode

| i Elektronische Gebrauchsanweisung
beachten

nordicbiomarker.com/IFU

14 Versionsverlauf

o~ I

\

&P

® &
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Verfallsdatum

Temperaturgrenzwert

Biologische Risiken

Enthdlt biologisches Material tierischen
Ursprungs

Enthalt humanes Blut oder
Plasmaderivate

Version Anderungen zur vorherigen Version

8.0 Abschnitt 3: Informationen zu Material tierischen Ursprungs wurden aktualisiert.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Umed, Schweden | www.nordicbiomarker.com
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Instrucciones de uso [ES]

MRX Routine Abnormal Control
K5040

Para uso diagndstico in vitro.

1 Uso previsto

Para control de calidad de los ensayos destinados a medir:
e INRdePT

e APTT

e  Fibrindgeno

e Antitrombina

e DimeroD

en muestras de plasma humano citratado. Los

valores esperados se determinan con MRX ensayos
proporcionados por Nordic Biomarker.

Destinado a ser utilizado por profesionales de laboratorio
que manejan analizadores de coagulacion o analizadores
con deteccion turbidimétrica.

2 Componentes

MRX Routine Abnormal Control consta de 10 x 1 mL:

e Plasma humano citratado liofilizado.

e  Solucidn salina tamponada.

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

e Conservante (NaNs).

3 Advertencias y precauciones

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

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

El control contiene material de origen animal y debe
manipularse como potencialmente infeccioso.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavédgen 1 | 903 47 Ume3d, Suecia

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

4 Valores esperados

Los valores esperados para cada nuevo lote de MRX Routine
Abnormal Control se determinan con reactivos de MRX en
los instrumentos especificados a continuacion:

Parametro Reactivo Instrumento
PT Owren INR MRX PT Owren ACL TOP

PT Quick INR MRX PT Quick ACL TOP
APTT MRX APTT ACL TOP
Fibrindgeno MRX Fib Clauss ACL TOP
Antitrombina MRX Antithrombin ACL TOP
Unidades de dimero D MRX Red D-dimer Sysmex CS-
(DDU) series
Unidades de dimero D MRX Red D-dimer Sysmex CS-
(FEV) series

Consulte el certificado de andlisis para conocer los valores
esperados especificos del lote para cada parametro. Los
valores esperados deben utilizarse Unicamente como guia en
el procedimiento de control de calidad interno empleado por
el laboratorio. Se recomienda que cada laboratorio
establezca su propio rango aceptable

5 Preparacion

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

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

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

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

www.nordichiomarker.com
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6 Almacenamiento y estabilidad

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

7 Material necesario pero no suministrado

e Analizador de coagulacidn/analizador con deteccion
turbidimétrica y pipetas.

e  Agua desionizada para reconstitucion.

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

e  Material de control con valores de parametro en
niveles diferentes de MRX Routine Abnormal Control.

A continuacion se presentan los materiales recomendados:

Solucion para la reconstitucion REF
MRX Laboratory Water K5036
Reactivos REF
MRX PT Owren K5026
K5027
K5028
K5064
MRX PT Quick K5024
MRX APTT K5029
K5030
MRX Antithrombin K5033
MRX Fib Clauss K5031
MRX Red D-dimer K5034
K5073
MRX Green D-dimer K5011
MRX Blue D-dimer K5035
Material de control REF
MRX Routine Normal Control K5039

8 Control de calidad

Para mantener la consistencia de los resultados del ensayo,

se recomienda analizar juntos controles de diferentes
niveles a intervalos regulares. Se recomienda que cada
laboratorio establezca su propio rango aceptable para
determinar la variacion aceptable en los resultados diarios
de la prueba, asi como los intervalos apropiados para
analizar los controles de acuerdo con las buenas practicas
de laboratorio. Debe determinarse un nuevo rango

aceptable para cada lote individual de controles. Se sugiere

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

3
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9 Limitaciones

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

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

10 Resumen de seguridad y funcionamiento

EL Resumen de Seguridad y Funcionamiento (SSP) esta
disponible en la base de datos europea sobre productos
sanitarios (Eudamed), donde estd vinculado a este
UDI-DI basico, 73500603201875.

El sitio web pUblico de Eudamed esta disponible en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. En caso de que
Eudamed no esté completamente funcional, el SSP
estd disponible en Nordic Biomarker previa solicitud.

11 Notificacion de incidentes

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

12 Informacién adicional

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

Nordic Biomarker AB | Vildmannavadgen 1 | 903 47 Ume4, Suecia | www.nordicbiomarker.com
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13 Definicion de simbolos

d Fabricante
c € Marca CE

Fecha de caducidad

Limite de temperatura

=

Dispositivo médico ‘-.l . s
R
IVD de diagndstico in vitro ) @ lesgos biologicos

Contiene material bioldgico

REF Numero de catalogo ) .
de origen animal

Contiene sangre humana

Cadigo de Lot
LOT odigo de fote o derivados del plasma

| i Consulte las instrucciones
electronicas de uso

nordicbiomarker.com/IFU

© &

14 Historial de revisiones

Version Cambios respecto a la version anterior

8.0 Seccion 3: Se ha actualizado la informacidn sobre material de origen animal.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavadgen 1 | 903 47 Ume4, Suecia | www.nordicbiomarker.com
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Kasutusjuhend [ET]

MRX Routine Abnormal Control
K5040

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks

1 Kasutusotstarve

Selleks, et hinnata kvaliteeti anallisides,

milles mdddetakse jargmisi:

e PTINR

e APTT

e Fibrinogeen

e  Antitrombiin

e D-dimeer

inimese tsitreeritud plasmaproovides. Oodatavad vaartused
madaratakse MRX analllside abil, mille on esitanud Nordic
Biomarker. Mdeldud kasutamiseks professionaalsetele
laboratooriumitodtajatele, kes kasutavad
koagulatsioonianallsaatoreid vdi turbidimeetrilise
tuvastusega anallisaatoreid.

2 Komponendid

MRX Routine Abnormal Control sisaldab 10 x 1 mL:

o Luofiliseeritud tsitreeritud inimplasma.

e  Puhverdatud soolalahus.

e Veise plasmast parinevate valgukomponentide lisandid.
e  Stabilisaator (BSA).

e  Siilitusaine (NaNs).

3 Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Kandke sobivat kaitseriietust. Valtige kokkupuudet naha ja
silmadega. Arge valage kanalisatsiooni. Jaatmed tuleb
kdrvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.
Kvaliteedikontroll sisaldab inimpéritolu materjali. Iga
doonorit on kontrollitud heakskiidetud meetoditega ja
proovid on olnud negatiivsed HBsAg, anti-HIV I ja IT ning
anti-HCV suhtes. Kuid Uikski meetod ei saa anda taielikku
kindlust, et nakkusetekitajad puuduvad, seetottu tuleb seda
materjali kisitleda kui potentsiaalselt nakkusohtlikku
materijali.

Kvaliteedikontroll sisaldab loomset paritolu materjali ning
seda tuleks kasitseda potentsiaalselt nakkusohtlikuna.

Kvaliteedikontroll sisaldab naatriumasiidi (< 0,1%), et
véltida mikroobide kasvu; kasutage nduetekohast
araviskamisprotseduuri.
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4 Eeldatavad vaartused

Toote MRX Routine Abnormal Control iga uue partii
eeldatavad vaartused maéaratakse kindlaks MRX reaktiivide
abil allpool méaaratletud seadmetel.

Parameeter Reaktiiv Seade

PT Owren INR MRX PT Owren ACL TOP

PT Quick INR MRX PT Quick ACL TOP

APTT MRX APTT ACL TOP
Fibrinogeen MRX Fib Clauss ACL TOP
Antitrombiin MRX Antithrombin ACL TOP
D-dimeer DDU MRX Red D-dimer Sysmex CS-seeria
D-dimeer FEU MRX Red D-dimer Sysmex CS-seeria

Iga parameetri partiispetsiifiliste oodatavate vaartuste
jaoks vaadake analllsisertifikaati. Oodatavaid vaartusi
tuleks kasutada liksnes suunisena labori sisemises
kvaliteedikontrolli menetluses. Igal laboril on soovitatav
kehtestada oma vastuvbetav vahemik

5 Ettevalmistamine

e Enne avamist koputage viaali ettevaatlikult vastu
pinda, et raputada lahti pdhja kogunenud liofiliseeritud
materjal.

e Lisage 1,00 ml deioniseeritud vett (nt MRX Laboratory
Water, K5036). Vee temperatuur peab olema
vahemikus 15-25 °C.

e  Sulgege viaal uuesti ja laske sellel umbes 15 minutit
seista temperatuuril 15-25 °C.

o  Segage ettevaatlikult keerutades voi pdorates, kuni
sisu on téielikult lahustunud.

6 Sailitamine ja stabiilsus

Sailitage temperatuuril 2-8 °C. Pdrast lahustumist sailib
stabiilsena suletud originaalviaalis temperatuuril 2-25 °C
24 tundi, tingimusel, et ei saastu.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume4, Rootsi | www.nordicbiomarker.com
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7  Vajalik, kuid komplektist puuduv materjal

e Koagulatsioonianalilisaator/analiisaator

tuleks kasutada ainult suunisena.

turbidimeetrilise tuvastamise ja pipettidega.

e Deioniseeritud vesi lahustamiseks.

e Analliis(id) inimeste tsitreeritud plasmaproovides
konkreetse(te) parameetri(te) mddtmiseks.

e  Kontrollmaterjal, mille parameetrite vaartused
on erinevatel tasemetel kui MRX Routine Abnormal
Control.

10 Ohutuse ja toimivuse kokkuvote

q3
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Kalibreerimata katsed (APTT-katsed) on eriti tundlikud
laboritevaheliste erinevuste suhtes. Oodatavaid vaartusi

Ohutuse ja toimivuse kokkuvdte (SSP) on kattesaadav
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed), kus
see on seotud pdhilise UDI-DI-ga, 73500603201875.
Eudamedi avalik veebisait asub aadressil

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Kui Eudamed ei ole

Soovituslikud materjalid on esitatud allpool.

Lahus lahustamiseks REF
MRX Laboratory Water K5036
Reaktiivid REF
MRXPT Owren K5026
K5027
K5028
K5064 12 Lisateave
MRX PT Quick K5024
MRX APTT K5029
K5030
MRX Antithrombin K5033
MRX Fib Clauss K5031
MRX Red D-dimer K5034
K5073
MRX Green D-dimer K5011
MRX Blue D-dimer K5035
Kontrollimaterjal REF
MRX Routine Normal Control K5039

8 Kvaliteedikontroll

Anallusitulemuste jarjepidevuse sailitamiseks on
soovitatav, et erineva tasemega kontrolle analiisitaks koos
korraparaste ajavahemike jarel. On soovitatav, et iga labor
kehtestaks omaenda vastuvdetava vahemiku, et maérata
kindlaks lubatav variatsioon katse igapdevases soorituses
ning sobivad intervallid kontrollide analiilisimiseks
vastavalt heale laboripraktikale. Iga kontrollpartii jaoks
tuleb maérata uus vastuvdetav vahemik. Rekalibreerimist
soovitatakse vahemalt siis, kui kontrollid ei ole
vastuvdetavas vahemikus ja/vdi iga kord, kui kasutatakse
uut reaktiivipartiid.

9 Piirangud

Kui kasutatakse muid teste kui neid, mida pakub Nordic
Biomarker, tuleb tagada, et nende kasutamine ei laheks
vastuollu kontrolli kavandatud kasutusega. Vaadake
vastava reaktiivi kasutusjuhendit.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume4, Rootsi

11 Vahejuhtumist teatamine

www.nordichiomarker.com

taielikult toimiv, saab SSP-d taotleda Nordic Biomarker.

Koigist selle seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest
tuleb teavitada ettevotet Nordic Biomarker ja samuti selle
riigi padevat asutust, kus on kasutaja asukoht.

Kédesolevate kasutusjuhendite paberkoopia on saadaval
taotluse korral. Vatke tihendust kohaliku edasimiitijaga.
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13 Siimbolite tahendus

u Tootja
c € CE-margis

Kasutamise Lopptéhtpédev

Piirtemperatuur

=

In vitro diagnostiline -.)\ . - .
A B k
IVD editsiiniseade 0 ioloogilised riskid

Sisaldab loomset péritolu bioloogilist

R EF Katalooginumber materjali

Sisaldab inimvere voi -plasma

LOT Partii kood

© &

derivaate
| i Vaadake elektroonilist
kasutusjuhendit
nordicbiomarker.com/IFU
14 Labivaatamiste ajalugu
Versioon Muudatused vorreldes eelmise versiooniga
8,0 Jaotis 3: Loomset péritolu materjali kasitlevat teavet on ajakohastatud.
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Kayttoohjeet [FI]

MRX Routine Abnormal Control
K5040

In vitro -diagnostiikkakayttoon,

1 Kayttotarkoitus

Sellaisten méaéritysten laadunvalvontaan, joilla
mitataan seuraavia:

e PTINR

e APTT

e  Fibrinogeeni

e Antitrombiini

e D-dimeeri

sitratoiduissa ihmisen plasmanéytteissa. Odotetut
arvot maaritetdan MRX maarityksilla, jotka tarjoaa
Nordic Biomarker. Kohdekayttéja on ammattimainen
laboratoriohenkilé-kunta, joka kayttaa
hyytymistutkimusanalysaattoreita tai analysaattoreita,
jotka pystyvat mittaamaan sameutta.

2 Ainesosat

MRX Routine Abnormal Control sisaltdd 10 x 1 ml:

e  kylméakuivattua sitratoitua ihmisen plasmaa

e  puskuroitua suolaliuosta

e naudan plasman proteiinikomponenteista
saatavia lisdaineita

e stabilointiainetta (BSA)

e  siilontiainetta (NaNs).

3 Varoitukset ja varotoimet

Kayta sopivaa suojavaatetusta. Valta kosketusta ihon ja
silmien kanssa. Ala tyhjenna viemériin. Jitteet on
havitettava paikallisten méaraysten mukaisesti.

Kontrolli sisaltdd ihmisperéistd materiaalia. Kukin
luovuttaja on testattu hyvaksytyilld menetelmilld, ja kunkin
luovuttajan on todettu olevan negatiivinen HBsAg:n, anti-
HIV I:nja II:n seka anti-HCV:n suhteen. Koska milldan
menetelmalla ei kuitenkaan voida saada téydellista
varmuutta siitd, ettd tartunnanaiheuttajia ei ole, tta
materiaalia on késiteltdva mahdollisesti
tartuntavaarallisena materiaalina.

Kontrolli sisaltaa eldinperadistd materiaalia, ja sité on
kasiteltdva mahdollisesti tartuntavaarallisen aineen
tapaan.

3
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Kontrolli sisaltda natriumatsidia (< 0,1%) mikrobikasvun
estamiseksi; kdytd asianmukaisia hdvittdmismenetelmia.

4  Odotetut arvot

Kunkin uuden MRX Routine Abnormal Control -erén
odotetut arvot maaritetddn MRX-reagensseilla alla
madaritellyilla laitteilla:

Parametri Reagenssi Laite

PT Owren INR MRX PT Owren ACL TOP

PT Quick INR MRX PT Quick ACL TOP

APTT MRX APTT ACL TOP
Fibrinogeeni MRX Fib Clauss ACL TOP
Antitrombiini MRX Antithrombin ACL TOP
D-dimeeri DDU MRX Red D-dimer Sysmex CS -sarja
D-dimeeri FEU MRX Red D-dimer Sysmex CS -sarja

Katso analyysisertifikaatista erdkohtaiset odotetut

arvot kullekin parametrille. Odotettuja arvoja on kaytettava
ohjeena ainoastaan laboratorion kdyttdmassa sisdisessa
laadunvalvontamenettelyssa. Jokaiselle laboratoriolle
suositellaan omien hyvéksyttavien vaihteluvéalien
madarittdmista.

5 Valmistelu

Napauta pulloa ennen avaamista jotain pintaa vasten,
jotta kylmékuivattu materiaali siirtyy pohjaan.
e  Lisa4 1,00 ml deionisoitua vettd (esim. MRX Laboratory
Water, K5036). Veden ldmpdtilan tulee olla 15-25 °C.
e  Sulje pullo uudelleen ja jata paikalleen noin
15 minuutiksi 15-25 °C:ssa.
e  Sekoita varovasti pyorittelemalld tai kdantamalla,
kunnes sisalto on kokonaan liuennut.

6 Varastointi ja stabiilius

Sailyta 2-8 °C:ssa. Sailyy kayttokuntoon saattamisen
jalkeen stabiilina suljetussa alkuperdisessa pullossa 24
tunnin ajan 2-25 °C:ssa edellyttden, ettd kontaminaatiota ei
tapahdu.
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7 Tarvittava materiaali, jota ei toimiteta
mukana

e Hyytymistutkimusanalysaattori/analysaattori, joka
kayttda sameusmittaukseen perustuvaa tunnistusta ja
pipetteja.

e Deionisoitu vesi kayttovalmiiksi saattamiseen.

o  Madritykset, jotka on tarkoitettu mittaamaan
tiettyjd parametreja sitratoiduista ihmisen
veriplasmanaytteista.

Kontrollimateriaali, jonka parametriarvot ovat

eri tasoilla kuin MRX Routine Abnormal Control -kontrollilla

Suositellut materiaalit esitetdan alla:

Liuos kayttokuntoon saattamista varten REF
MRX Laboratory Water K5036
Reagenssit REF
MRXPT Owren K5026
K5027
K5028
K5064
MRX PT Quick K5024
MRX APTT K5029
K5030
MRX Antithrombin K5033
MRX Fib Clauss K5031
MRX Red D-dimer K5034
K5073
MRX Green D-dimer K5011
MRX Blue D-dimer K5035
Kontrollimateriaali REF
MRX Routine Normal Control K5039

8 Laadunvalvonta

Jotta maaritystulokset pysyisivat yhtendisina, suositellaan,

ettd eri tasojen kontrollit analysoidaan yhdesséa saannollisin

valiajoin. Kutakin lahoratoriota suositellaan luomaan omat
sallitut vaihteluvalit testin péaivittaisen suorituskyvyn
sallitun vaihtelun maarittamiseksi seké asianmukaiset
aikavélit kontrollien analysoimiseksi hyvan
laboratoriokdytdnnon mukaisesti. Kullekin yksittdiselle
kontrollierdlle on méaaritettava uusi hyvaksyttava
vaihteluvali. Uudelleenkalibrointia suositellaan vahintaan
aina silloin, kun kontrollit eivat ole hyvaksyttavalla
vaihteluvalilla ja/tai aina kun kaytetaan uutta
reagenssieraa.

3
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9 Rajoitukset

Jos kaytetdan muita madarityksia kuin niitd, joita Nordic
Biomarker tarjoaa, on varmistettava, ettd kaytto ei ole
ristiriidassa kontrollin kdyttétarkoituksen kanssa. Katso
lisatietoja vastaavan reagenssin kdyttdohjeista.

Kalibroimattomat méaéaritykset (APTT-maaritykset) ovat
erityisen herkkia laboratorioiden vélisille vaihteluille.
Odotettuja arvoja pitda kdyttaa vain ohjeellisina.

10 Tiivistelma turvallisuudesta ja
suorituskyvysta

Tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysta (SSP)

on saatavilla eurooppalaisessa laakinnallisten laitteiden
tietokannassa (Eudamed), jossa se on linkitetty tdhdn Basic
UDI-DI -tunnukseen, 73500603201875.

Eudamedin julkinen verkkosivusto loytyy osoitteesta
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jos Eudamed ei ole
taysin toimintakykyinen, SSP on pyynndsta saatavilla
Nordic Biomarker -yhtiélta.

11 Vaaratilanteiden raportointi

Kaikki tdhan laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on
ilmoitettava Nordic Biomarker -yhtidlle seka kdyttajan
sijaintimaan kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

12 Lisatietoja

Naiden kayttéohjeiden paperikopio on saatavana pyynndsta.
Ota yhteys paikalliseen jakelijaan.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume4, Ruotsi | www.nordicbiomarker.com

22 (50)



Asiakirjan tunnus: IFU-4594 Versio: 8.0 Julkaisupaivdmaéaréa: 9.10.2026

MediRox

13 Symbolien maaritelmat

u Valmistaja
c € CE-merkinti

In vitro -diagnostinen La&dkinnallinen
laite

IVD

R E F Luettelonumero

LOT Erdkoodi

L]
| 1 Perehdy sahkoisiin kdyttoohjeisiin

nordicbiomarker.com/IFU

14 Versiohistoria

=

5/

S

© &
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Kaytettava viimeistdan
Lampdatilaraja

Biologiset riskit

Sisdltaa eldinperaista biologista
materiaalia

Sisaltaa ihmisen veren tai plasman
johdoksia

Versio Muutokset aiempaan versioon

8.0 Kohta 3: Eléinperaistd materiaalia koskevat tiedot paivitetty.
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Upute za uporabu [HR]

MRX Routine Abnormal Control
K5040

Za in vitro dijagnosti¢ku uporabu,

1 Namjena

Za kontrolu kvalitete testova namijenjenih mjerenju
sljededih vrijednosti:

e PVINR

e APTV

e fibrinogen

e antitrombin

e D-dimer

u uzorcima citrirane ljudske plazme. Oc¢ekivane vrijednosti
utvrduju se reagensima MRX drustva Nordic Biomarker.
Namijenjeno stru¢nom laboratorijskom osoblju koje koristi
analizatore koagulacije ili analizatore s turbidimetrijom.

2 Komponente

MRX Routine Abnormal Control sadrzava 10 x 1 ml:

e liofilizirane citrirane ljudske plazme

e puferirane fizioloSke otopine

e aditiva proteinskih komponenti iz govede plazme
e  stabilizatora (BSA)

e  konzervansa (NaNs).

3 Upozorenjai mjere opreza

Nosite prikladnu zastitnu odjeéu. Izbjegavajte dodir s
kozom i o¢ima. Ne praznite u odvode. Otpad se mora
zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

Kontrola sadrzava materijal ljudskog podrijetla. Svaki je
darivatelj testiran odobrenim metodama i utvrdeno je da je
negativan na HBsAg, anti-HIV-1, anti-HIV-2 i anti-HCV.
Medutim, buduéi da nijedna metoda ne moze pruziti
potpuno jamstvo da infektivni agensi nisu prisutni, s ovim

materijalom treba postupati kao s potencijalno infektivnim.

Kontrola sadrzava materijal Zivotinjskog podrijetla i s njim
treba postupati kao da je potencijalno zarazan.

Kontrola sadrzava natrijev azid (< 0,1 %) kako bi se
sprijecio rast mikroba. Primijenite odgovarajuée postupke
zbrinjavanja.

4  Ocekivane vrijednosti

Ocekivane vrijednosti za svaku novu seriju kontrole
MRX Routine Abnormal Control utvrduju se reagensima
MRX na instrumentima kako je navedeno u nastavku:

Parametar Reagens Instrument

PV Owren INR | MRXPT Owren ACL TOP

PV Quick INR MRX PT Quick ACL TOP

APTV MRX APTT ACL TOP
fibrinogen MRX Fib Clauss ACL TOP
antitrombin MRX Antithrombin ACL TOP
D-dimer DDU MRX Red D-dimer Serija Sysmex CS
D-dimer FEU MRX Red D-dimer Serija Sysmex CS

Ocekivane vrijednosti specifi¢ne za seriju za svaki
parametar potrazite u Potvrdi o analizi. O¢ekivane
vrijednosti trebaju se koristiti samo kao smjernice u
postupku interne kontrole kvalitete koji primjenjuje
laboratorij. Preporucuje se da svaki laboratorij uspostavi
vlastiti prihvatljivi raspon.

5 Priprema

e  Prije otvaranja lagano kucnite bo¢icom o povrsinu kako
bi se prikupio liofilizirani materijal s dna.

e Dodajte 1,00 ml deionizirane vode (npr.
MRX Laboratory Water, K5036). Temperatura vode
treba biti izmedu 15i 25 °C.

e  Ponovno zatvorite bocicu i ostavite da stoji priblizno
15 minuta na temperaturi od 15 do 25 °C.

e Lagano promijeSajte sadrzaj bocice vrtnjom ili
okretanjem bocice dok se sadrzaj potpuno ne
rekonstituira.

6 Skladistenje i stabilnost

Guvajte na temperaturi od 2 do 8 °C. Nakon rekonstitucije
proizvod je stabilan 24 sata na temperaturiod 2 do 25°C u
zatvorenoj originalnoj bocici, pod uvjetom da ne dode do
kontaminacije.
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7 Potreban materijal koji se ne isporucuje

e  Analizator koagulacije / analizator s turbidimetrijom i

pipete.
e Deionizirana voda za rekonstituciju.

e Testovi (jedan ili vise njih) namijenjeni mjerenju

specifiénih parametara (jednog ili vise njih) u uzorcima

citrirane ljudske plazme.

e  Kontrolni materijal s vrijednostima parametara na

razli¢itim razinama u odnosu na MRX Routine

Abnormal Control.

Preporuceni materijali prikazani su u nastavku:

3
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9 Ogranicenja

Ako se koriste drugi testovi od onih koje pruza drustvo
Nordic Biomarker, mora se osigurati da uporaba nije u
suprotnosti s predvidenom uporabom kontrole. Pogledajte
odgovarajuce upute za uporabu reagensa.

Nekalibrirani testovi (testovi za APTV) posebno su osjetljivi
na odstupanja medu laboratorijima. Oéekivane vrijednosti
trebaju se koristiti samo kao smjernice.

10 Sazetak o sigurnostii uéinkovitosti

Sazetak o sigurnosti i u¢inkovitosti (SSP) dostupan je u
Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode
(Eudamed), u kojoj je povezan s ovim osnovnim UDI-DI-

Javna internetska stranica baze podataka Eudamed
dostupna je na https://ec.europa.eu/tools/eudamed. U
sluéaju da baza podataka Eudamed nije u potpunosti

funkcionalna, Sazetak o sigurnosti i uéinkovitosti moze se
dobiti na zahtjev od drustva Nordic Biomarker.

11 Prijavljivanje stetnih dogadaja

Svi ozbiljni $tetni dogadaji do kojih dode u vezi s ovim
proizvodom prijavljuju se drustvu Nordic Biomarker kao i
nacionalnom nadleznom tijelu zemlje u kojoj korisnik ima

Otopina za rekonstituciju REF
MRX Laboratory Water K5036
jem: 73500603201875.

Reagensi REF
MRX PT Owren K5026

K5027

K5028

K5064
MRX PT Quick K5024
MRX APTT K5029

K5030
MRX Antithrombin K5033
MRX Fib Clauss K5031
MRX Red D-dimer K5034

K5073
MRX Green D-dimer K5011 poslovni nastan.
MRX Blue D-dimer K5035

12 Dodatne informacije

Kontrolni materijal REF
MRX Routine Normal Control K5039

8 Kontrola kvalitete

Papirnati primjerak ovih uputa za uporabu dostupan je na
zahtjev. Obratite se svom lokalnom distributeru.

Kako bi se odrzala dosljednost rezultata testa, preporucuje
se da se kontrole na razli¢itim razinama analiziraju zajedno
u redovitim intervalima. Preporucuje se da svaki laboratorij
uspostavi vlastiti prihvatljivi raspon za utvrdivanje
dozvoljenog odstupanja u dnevnoj uéinkovitosti testa, kao i
odgovarajuce intervale za analizu kontrola u skladu s
dobrom laboratorijskom praksom. Za svaku pojedina¢nu
seriju kontrola mora se utvrditi novi prihvatljivi raspon.
Rekalibracija se preporucuje najmanje kada kontrole nisu
unutar prihvatljivog raspona i/ili svaki put kada se koristi
nova serija reagensa.
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13 Definicija simbola

d Proizvodac
c € Oznaka CE

Rok uporabe

Graniéna vrijednost temperature

=

In vitro dijagnosticki medicinski - e .
IVD i 7 Bioloski rizici
proizvod A

Sadrzava bioloski materijal

Katalo3ki broj
REF atalo3ki broj Zivotinjskog podrijetla

Sadrzava derivate ljudske krvi ili

LOT Oznaka serije

© &

plazme
| i Pogledajte elektronicke upute za
uporabu
nordicbiomarker.com/IFU
14 Povijestizmjena
Verzija Izmjene prethodne verzije
8.0 Odjeljak 3: Azurirane su informacije o materijalu zivotinjskog podrijetla.
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Hasznalati utasitas [HU]

MRX Routine Abnormal Control
K5040

In vitro diagnosztikai felhasznalasra.

1 Rendeltetés

A mérni kivant vizsgalatok minéségellenbrzéséhez:

e PTINR

e APTI

e  Fibrinogén

e Antitrombin

e D-dimer

citratos human plazmamintakban. A varhato értékeket a
Nordic Biomarker altal biztositott MRX vizsgalatokkal
hatdrozzdk meg. Professzionalis laboratoriumi személyzet
altal hasznalhato koagulacios analizatorokkal vagy
turbidimetrids detektdlasu analizatorokkal.

2  Osszetevék

MRX Routine Abnormal Control, tartalma 10 x 1 mL:

e  Liofilizalt citratos human plazma.

e  Pufferelt séoldat.

e  Szarvasmarha plazmabdl szarmazo
fehérjekomponensek adalékai.

e  Stabilizator (BSA).

e  Tartositdszer (NaNs).

3 Figyelmeztetések és ovintézkedések

Viseljen megfelel6é védéruhazatot. Kerlilje a bérrel és a
szemmel valo érintkezést. Ne dntse a lefolydba. A
hulladékot a helyi el6irasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

A kontroll emberi eredet(i anyagot tartalmaz. Minden
donort jovahagyott mdadszerekkel vizsgaltak meg, és
negativnak talaltak a HBsAg, az anti-HIV I és I1, valamint
az anti-HCV jelenlétére. Mivel azonban egyetlen mddszer
sem nyujthat teljes bizonyossagot a fert6z6 agensek
hianyaval kapcsolatban, ezt az anyagot potencialisan
fert6zéként kell kezelni.

A kontroll allati eredetii anyagot tartalmaz, és
potencidlisan fert6z6 anyagként kellene kezelni.

A kontroll ndtrium-azidot (< 0,1%) tartalmaz a mikrobak
szaporodasanak megakadalyozésara; a megfelel6
artalmatlanitasi eljarédsokat kell alkalmazni.

4  Vart értékek

A(z) MRX Routine Abnormal Control minden Uj tételének
elvart értékeit az alabbiakban megadott miiszereken
hatarozzak meg MRX reagensekkel:

Paraméter Reagens Miszer

PT Owren INR | MRXPT Owren ACL TOP

PT Quick INR MRX PT Quick ACL TOP

APTI MRX APTT ACL TOP
Fibrinogén MRX Fib Clauss ACL TOP
Antitrombin MRX Antithrombin ACL TOP

D-dimer DDU MRX Red D-dimer Sysmex CS-sorozat
D-dimer FEU MRX Red D-dimer Sysmex CS-sorozat

Az egyes paraméterekre vonatkozd, tételspecifikus varhato
értékeket lasd az elemzési tandsitvanyban. A varhatd
értékek csak irdnymutatasként szolgalnak a laboratdrium
altal alkalmazott bels6é mindségellendrzési eljaras soran.
Ajanlott, hogy minden laboratérium allapitsa meg a sajat
elfogadhatdsagi tartomanyat.

5 Elokészités

e  Felnyitas el6tt dvatosan Utdgesse az liveget egy
fellilethez, hogy a liofilizalt anyag 6sszegyliljon az
aljan.

e Adjon hozz4 1,00 ml ioncserélt vizet (pl.
MRX Laboratory Water, K5036). A vizh6mérsékletnek
15-25 °C kézdtt kell Lennie.

e  Zarja le Ujra az Uveget, és pihentesse kordlbeldl
15 percig 15-25 °C-on.

e Ovatosan keverje 0ssze forgatassal vagy porgetéssel,
amig a tartalom teljesen el nem késziil.

6 Tarolas és eltarthatésag

2-8 °C-on tarolja. Az elkészitést kovetden az eredeti, lezart
tivegben 24 6raig tarthato el 2-25 °C-on, feltéve, hogy nem
térténik szennyezédés.
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7 Szilkséges, de nem biztositott anyagok

e  Koagulacios analizator/analizator turbidimetrias
detektalédssal és pipettakkal.

e  Deionizalt viz felolddshoz.

e  Avizsgalat(ok) a meghatédrozott paraméter (ek)
citratos human plazmamintakban térténé mérésére
szolgalnak.

e Kontrollanyag a(z) MRX Routine Abnormal Control

értékeihez képest eltérd szintli paraméterértékekkel.

Az ajanlott anyagok az alabbiak:

Oldat djraoldashoz REF
MRX Laboratory Water K5036
Reagensek REF
MRX PT Owren K5026
K5027
K5028
K5064
MRX PT Quick K5024
MRX APTT K5029
K5030
MRX Antithrombin K5033
MRX Fib Clauss K5031
MRX Red D-dimer K5034
K5073
MRX Green D-dimer K5011
MRX Blue D-dimer K5035
Kontrollanyag REF
MRX Routine Normal Control K5039

8 Mindség-ellendrzés

A vizsgalati eredmények konzisztencidjanak fenntartasa
érdekében javasolt, hogy a kiilonb6z6 szint( kontrollokat

3
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9 Korlatozasok

Ha a Nordic Biomarker altal biztositott vizsgalatokon kivl
mas vizsgalatokat is alkalmaznak, biztositani kell, hogy
ezek hasznalata ne legyen dsszeférhetetlen a kontroll
tervezett felhasznalasaval. Lasd a megfelels reagens
haszndlati utasitasat.

A nem kalibralt vizsgalatok (APTT vizsgélatok) kiléndsen
érzékenyek a laboratoriumok kézotti eltérésekre. A varhato
értékek csak irdnymutatasként szolgalnak.

10 A biztonsagossagra és a teljesitéképességre
vonatkozo 6sszefoglald

A biztonsagossagra és a teljesit6képességre vonatkozo
osszefoglald (SSP) elérhetd az orvostechnikai eszk6zok
europai adatbazisaban (Eudamed), ahol a kévetkezd
alapvet6 UDI-DI-hez van tarsitva: 73500603201875.
Az Eudamed nyilvanos honlapja a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen érhetd el.

Amennyiben az Eudamed nem muikodik teljes kérdben, a
Nordic Biomarker kérésre rendelkezésre bocsatja az SSP-t.

11 Események jelentése

Az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos eseményt
jelenteni kell a Nordic Biomarker vallalatnak, valamint a
felhasznald székhelye szerinti orszagos illetékes
hatésagnak.

12 Tovabbiinformacidk

A hasznalati utasitas nyomtatott példanya kérésre
rendelkezésre all. Vegye fel a kapcsolatot a helyi
forgalmazdval.

rendszeres id6kdzdnként egylitt vizsgaljak. Javasolt, hogy
minden laboratérium allapitson meg sajat elfogadhatdsagi
tartomanyt a vizsgalat napi teljesitményében megengedett
eltérések meghatarozasara, valamint megfeleld idokozoket
a kontrollok elemzésére vonatkozodan a helyes
laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen. Minden egyes
kontrolltételhez Uj elfogadhatdsagi tartomanyt kell
meghatarozni. Ujrakalibralast legaldbb akkor javasolt
végezni, ha a kontrollok nincsenek az elfogadhatdsagi
tartomanyban, illetve minden alkalommal, amikor Uj
reagens tételt hasznalnak.
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13 Jelmagyarazat

u Gyarto
c € CE-jelélés

Lejarat datuma

Hémérsékleti hatarérték

=

In vitro di tikai technikai -
|VD n V|“r0 lagnosztikal orvostechnikai ‘)\ Biolégiai kockézatok
eszkéz x

Allati eredetii bioldgiai anyagot

Katalé a
REF atalogusszam tartalmaz

Emberi vér- vagy
plazmaszarmazékokat tartalmaz

LOT Tételkod

| i Olvassa el az elektronikus
hasznalati utasitast

nordicbiomarker.com/IFU

© &

14 Moddositasi elézmények

Valtozat Mddositasok az el6z6 valtozathoz képest

8.0 3. szakasz: Az allati eredet(i anyagokra vonatkozo informacidk frissitve.
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Istruzioni per l'uso [IT]

MRX Routine Abnormal Control
K5040

Per uso diagnostico in vitro.

1 Uso previsto

Per il controllo di qualita dei test destinati a misurare:
e INRPT

e APTT

e Fibrinogeno

e Antitrombina

e D-dimero

in campioni di plasma umano citrato. I valori attesi sono
determinati con i test MRX forniti da Nordic Biomarker.
Destinato all'uso da parte di personale di laboratorio
qualificato che utilizza analizzatori per la coagulazione
0 analizzatori con rilevamento turbidimetrico.

2 Componenti

MRX Routine Abnormal Control & costituito da 10 x 1 ml:
e Plasma umano liofilizzato citrato.

e  Soluzione fisiologica tamponata.

e Additivi di componenti proteici del plasma bovino.

e  Stabilizzante (BSA).

e Conservante (NaNs).

3 Avvertenze e precauzioni

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

Il controllo contiene materiale di origine umana. Ogni
donatore & stato testato con metodi approvati e risultato
negativo per la presenza di HBsAg, anti-HIV I e 11, e anti-
HCV. Tuttavia, poiché nessun metodo puo offrire la
completa garanzia che gli agenti infettivi siano assenti,
questo materiale deve essere trattato come
potenzialmente infettivo.

Il controllo contiene materiale di origine animale e deve
essere trattato come potenzialmente infettivo.

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

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume4, Svezia

4 Valori attesi

I valori attesi per ogni nuovo lotto di MRX Routine
Abnormal Control sono determinati mediante reagenti MRX
sugli strumenti come specificato di seguito:

Parametro Reagente Strumento

PT Owren INR MRX PT Owren ACL TOP

PT Quick INR MRX PT Quick ACL TOP

APTT MRX APTT ACL TOP
Fibrinogeno MRX Fib Clauss ACL TOP
Antitrombina MRX Antithrombin ACL TOP

DDU D-dimero MRX Red D-dimer Sysmex CS-series
FEU D-dimero MRX Red D-dimer Sysmex CS-series

Fare riferimento al Certificato di analisi per i valori attesi
specifici del lotto per ogni parametro. I valori attesi devono
essere utilizzati esclusivamente come guida nella
procedura interna di controllo di qualita impiegata dal
laboratorio. E consigliabile che ogni laboratorio stabilisca
un proprio intervallo accettabile.

5 Preparazione

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

e  Aggiungere 1,00 ml di acqua deionizzata (ad esempio
MRX Laboratory Water, K5036). La temperatura
dell’acqua deve essere compresa tra 15 e 25 °C.

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

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

6 Conservazione e stabilita

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

www.nordicbiomarker.com
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7 Materiale richiesto ma non fornito

e Analizzatore di coagulazione/analizzatore con
rilevamento turbidimetrico e pipette.

e Acqua deionizzata per la ricostituzione.

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

e  Materiale di controllo con valori dei parametri a livelli
diversi rispetto a MRX Routine Abnormal Control.

I materiali consigliati sono presentati di seguito:

Soluzione per la ricostituzione REF
MRX Laboratory Water K5036
Reagenti REF
MRX PT Owren K5026
K5027
K5028
K5064
MRX PT Quick K5024
MRX APTT K5029
K5030
MRX Antithrombin K5033
MRX Fib Clauss K5031
MRX Red D-dimer K5034
K5073
MRX Green D-dimer K5011
MRX Blue D-dimer K5035
Materiale di controllo REF
MRX Routine Normal Control K5039

8 Controllo qualita

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

3
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9 Limitazioni

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

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

10 Sintesi relativa alla sicurezza e alle
prestazioni

La Sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni (SSP)
¢ disponibile nel database europeo dei dispositivi medici
(Eudamed), dove ¢ collegata all'UDI-DI base
73500603201875.

Il sito Web di Eudamed & disponibile all'indirizzo
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Nel caso in cui
Eudamed non sia completamente funzionante, 'SSP

e disponibile su richiesta presso Nordic Biomarker.

11 Segnalazione diincidenti

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

12 Informazioni aggiuntive

Una copia cartacea di queste istruzioni per l'uso &
disponibile su richiesta. Contattare il proprio distributore
locale.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume4, Svezia | www.nordicbiomarker.com
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13 Definizione dei simboli

d Produttore
c € Marchio CE

Data di scadenza

Limite di temperatura

=

Dispositivo medico-diagnostico in -
IVD 1SPOstiive medico-dlagnostico (()\ Rischi biologici
vitro \l’
Conti teriale biologico di
REF Numero di catalogo o_n_lene r_na eriate blotogico dl
origine animale
Conti derivati del
LOT Codice del Lotto ontiene sangue umano o derivati de
plasma
| i Consultare le istruzioni per l'uso in
formato elettronico
nordicbiomarker.com/IFU
14 Cronologia della revisione
Versione Modifiche alla versione precedente
8.0 Sezione 3: Aggiornate le informazioni sul materiale di origine animale.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume4, Svezia | www.nordicbiomarker.com

32 (50)



Dokumento ID: IFU-4594 Versija: 8.0 Leidimo data: 2026-09-10

MediRox

3

2797

Naudojimo instrukcija [LT]

MRX Routine Abnormal Control
K5040

In vitro diagnostikai.

1 Numatytas naudojimas

Analiziy, skirty atlikti matavimams, kokybes kontrolei:
e PTINR

e APTT

e Fibrinogenas

e Antitrombinas

e  D-dimeris

citratu apdorotuose Zmogaus plazmos méginiuose.
Tikétinos vertés nustatomos naudojant MRX analizes,
kurias pateikia ,Nordic Biomarker*. Skirta naudoti
profesionaliems laboratorijos specialistams, dirbantiems su
koaguliacijos analizatoriais arba analizatoriais su
turbidimetrine aptikimo sistema.

2 Sudeétis

»MRX Routine Abnormal Control" susideda i$ 10 x 1 mL:
e liofilizuotos citratu apdorotos Zzmogaus plazmos;

e buferinio fiziologinio tirpalo;

e  baltymy komponenty priedy i$ galvijy plazmos;

e stabilizatoriaus (BSA);

e  konservanto (NaNs).

3 Ispéjimaiir atsargumo priemonés

Vilkeéti tinkama apsaugine apranga. Saugoti, kad nepatekty
ant odos arba j akis. Nepilti j kanalizacija. Atliekos turi biti
salinamos pagal vietos teisés akty reikalavimus.

Sioje kontrolinéje medziagoje yra i$ zmogaus gautos
medziagos. Kiekvienas donoras buvo iStirtas taikant
patvirtintus metodus ir buvo gautas neigiamas HBsAg, 71V
Tir IT antikany bei HCV antiktiny rezultatas. Vis délto,
kadangi taikant jokj metoda negalima bati visiskai
uztikrintiems, kad néra uzkreiamyjy medziagy, su Siomis
medZiagomis turi bati elgiamasi taip, lyg jos galéty bati
uzkrec¢iamos.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Umea, Svedija

Kontrolinés sudétyje yra gyvininés kilmés medziagy, todél
su ja turéty bati elgiamasi kaip su potencialiai infekcine
medziaga.

Kontrolinés medZiagos sudétyje yra nuo mikroby augimo
saugancio natrio azido (< 0,1%); taikykite tinkamas Salinimo
proceddras.

4 Numatomos vertés

Tikétinos kiekvienos naujos MRX Routine Abnormal Control
partijos vertés nustatomos naudojant ,MRX" reagentus
toliau nurodytais prietaisais.

Parametras Reagentas Prietaisas

PT Owren INR MRX PT Owren ACL TOP

PT Quick INR MRX PT Quick ACL TOP

APTT MRX APTT ACL TOP
Fibrinogenas MRX Fib Clauss ACL TOP
Antitrombinas MRX Antithrombin ACL TOP

D dimeras DDU MRX Red D-dimer .Sysmex CS" serija
D dimeras FEU MRX Red D-dimer .Sysmex CS" serija

Kiekvieno parametro tikétinos vertés nurodytos konkreciai
partijai skirtame analizés sertifikate. Tikétinos vertés
turéty bati naudojamaos tik kaip orientyras laboratorijoje
taikomai vidinés kokybés kontrolés procediirai. Kiekvienai
laboratorijai rekomenduojama nustatyti savo priimting
intervala.

5 Paruosimas

e  Pries atidarydami atsargiai pastuksenkite buteliuka
pavirsiy, kad liofilizuota medziaga susikaupty dugne.

e |pilkite 1,00 ml dejonizuoto vandens (pavyzdZiui,
MRX Laboratory Water, K5036). Vandens temperatira
turi bati 15-25 °C.

e Vel uzkimskite buteliuka ir palikite mazdaug
15 minugiy 15-25 °C temperatiroje.

e  Sukdami arba sukiodami atsargiai maisykite, kol
turinys visiskai istirps.

www.nordicbiomarker.com
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6 Laikymas ir stabilumas

Laikykite 2—8 °C temperatiroje. Paruo$ta medziaga lieka
stabili 24 valandas, kai laikoma uzdarytame originaliame

buteliuke 2-25 °C temperatdroje ir neuztersiama.

7 Reikalingos, taciau nepateikiamos
medziagos

e Koaguliacijos analizatorius/analizatorius su

turbidimetrine aptikimo sistema ir pipetémis.

e Dejonizuotas vanduo rekonstitucijai.

e  Tyrimai, skirti konkreciy parametry matavimui citratu

apdorotuose zmogaus plazmos méginiuose.

e  Kontroliné medziaga su parametry vertémis, kurios

skiriasi nuo ,MRX Routine Abnormal Control".

Toliau pateikiamos rekomenduojamos medziagos.

Tirpalas rekonstitucijai REF
MRX Laboratory Water K5036
Reagentai REF
MRX PT Owren K5026
K5027
K5028
K5064
MRX PT Quick K5024
MRX APTT K5029
K5030
MRX Antithrombin K5033
MRX Fib Clauss K5031
MRX Red D-dimer K5034
K5073
MRX Green D-dimer K5011
MRX Blue D-dimer K5035
Kontroliné medziaga REF
MRX Routine Normal Control K5039

8 Kokybés kontrolé

Siekiant palaikyti nuoseklius analiziy rezultatus,

rekomenduojama reguliariai kartu tirti skirtingy lygiy

kontrolines medziagas. Kiekvienai laboratorijai

rekomenduojama nustatyti savo priimting intervala, kuriuo

galima nustatyti leisting testo rezultaty kintamuma

kasdien, taip pat tinkamus intervalus kontrolinéms
medziagoms analizuoti pagal geros laboratorinés praktikos
principus. Kiekvienai atskirai kontroliniy medziagy partijai

turi bati nustatytas naujas priimtinas intervalas.

Pakartotinai kalibruoti patartina bent jau tada, kai

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Umea, Svedija
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kontrolinés medziagos nepatenka j priimting intervala ir
(arba) kaskart, kai naudojama nauja reagento partija.

9 Apribojimai

Jei naudojamos kitos analizés nei tos, kurias pateikia
»Nordic Biomarker", reikia uztikrinti, kad jas naudojant
nebiity pazeidziama numatyta kontroliniy medziagy
naudojimo paskirtis. Atsizvelkite j atitinkamo reagento
naudojimo instrukcija.

Nekalibruotos analizés (APTT analizés) yra ypac nestabilios
dél laboratorijy skirtumy. Tikétinos vertés turéty bati
naudojamos tik kaip orientyras.

10 Saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka

Saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka (SVDS)

yra prieinama Europos medicinos priemoniy duomeny
bazéje (EUDAMED), kur ji susieta su $iuo baziniu UDI-DI,
73500603201875.

Vie$aja EUDAMED interneto svetaine galima rasti adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jei EUDAMED veikia
ne visu pajégumu, SVDS galima gauti i$ ,Nordic Biomarker",

pateikus prasyma.

11 Pranesimas apie incidentus

Apie bet kokj su Sia priemone susijusj rimta incidenta turi
bati prane$sama ,Nordic Biomarker” ir tos valstybés narés,
kurioje naudotojas yra jsisteiges / jsikdres, nacionalinei
kompetentingai institucijai.

12 Papildoma informacija

Galima uZsakyti Sios naudojimo instrukcijos spausdinta
egzemplioriy. Kreipkités j vietinj platintoja.

www.nordicbiomarker.com
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13 Simboliy apibréztys
d Gamintojas g Naudoti iki nurodytos datos
c € CE Zenklas J/ Temperatiros apribojimas
|VD In vitro diagnostikos medicinos A..)\ Biologiniai .
iologiniai pavojai
priemoné W giniat pavos
Yra id _ t05s biologing
REF Katalogo numeris ra |.igyvunq gautos biologinés
medziagos

LOT

. Yra zmogaus kraujo arba plazmos
Serijos kodas .
ariniy

© &

| i Skaityti elektronine naudojimo
instrukcija

nordicbiomarker.com/IFU

14 Perziary chronologija

Versija

Pirmesnés versijos keitimai

8,0

3 skyrius: Atnaujinta informacija apie gyvaninés kilmés medziagas.
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Lietosanas instrukcija [LV]

MRX Routine Abnormal Control
K5040

Lieto$anai in vitro diagnostika,

1 Paredzétais lietojums

Kvalitates kontrolei paredzétajiem testiem, kas méra:
e PTINR

e APTT

e  Fibrinogéns

e  Antitrombins

e D-dimérs

citrétas cilvéka plazmas paraugos. Paredzamas vértibas
tiek noteiktas ar MRX testiem, kurus nodrosina Nordic
Biomarker. Paredzéts profesionalam laboratorijas
personalam, kas izmanto koagulacijas analizatorus vai
analizatorus ar turbidimetrisko noteik$anu.

2 Sastavdalas

MRX Routine Abnormal Control sastav no 10 x 1 ml:

o liofilizétas citrétas cilvéka plazmas;

e Dbuferéta fiziologiska skiduma;

e liellopu plazmas proteinu komponentu piedevam;
e stabilizatora (BSA);

e  konservanta (NaNs).

3 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Aizsardzibai valkat piemérotu apgérbu. Izvairities no
saskares ar adu un acim. NeiztuksSot kanalizacija. Utilizet
atkritumus saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Kontrole satur cilvéka izcelsmes materialu. Katrs donors ir
parbaudits ar apstiprinatam metodém, un ir konstatéts, ka
HBsAg, anti-HIV I un II un anti-HCV klatbdtne ir negativa.
Tomeér, ta ka neviena metode nevar pilniba izslégt infekcijas
iespéjamibu, ar $o materialu jarikojas ka ar potenciali
infekciozu.

Kontrole satur dzivnieku izcelsmes materialu, un ar to biitu
jarikojas ka ar potenciali infekciozu.

Kontrole sastava ir natrija azids (< 0,1%), kas novers
mikrobu augsanu; izmantojiet pareizas utilizacijas
procedaras.

4 Paredzeétas veéertibas

Paredzamas veértibas katrai jaunai MRX Routine Abnormal
Control partijai nosaka ar MRX reagentiem, izmantojot talak
noradrtos instrumentus.

Parametrs Reagents Instruments

PT Owren INR MRX PT Owren ACL TOP

PT Quick INR MRX PT Quick ACL TOP

APTT MRX APTT ACL TOP
Fibrinogens MRX Fib Clauss ACL TOP
Antitrombins MRX Antithrombin ACL TOP
D-dimers DDU MRX Red D-dimer Sysmex CS sérija
D-dimeérs FEU MRX Red D-dimer Sysmex CS sérija

Katra parametra paredzamas veértibas katrai partijai ir
noraditas analizes sertifikata. Paredzamas vértibas
jaizmanto tikai ka norades laboratorija izmantotaja iekséjas
kvalitates kontroles procediira. Katrai laboratorijai
ieteicams noteikt savu pienemamo diapazonu.

5 Sagatavosana

e  Pirms atvérsanas uzmanigi pasitiet flakonu pret
virsmu, lai savaktos apaksa esosais liofilizétais
materials.

e  Pievienojiet 1,00 ml dejonizéta tdens (pieméram,
MRX Laboratory Water, K5036). Udens temperatiirai
jabat 15-25 °C.

o Vélreiz aiztaisiet flakonu un laujiet tam aptuveni
15 mindtes nostavéties 15-25 °C temperatra.

e  Viegli sajauciet, saskalinot vai griezot, lidz saturs ir
pilniba sagatavots lietosanai.

6 Glabasana un stabilitate

Glabat 2-8 °C temperatira. Péc sagatavosanas lietosanai
24 stundas glabajams 2-25 °C temperatira slégta
originalaja flakona, nepielaujot piesarnojumu.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume4, Zviedrija | www.nordicbiomarker.com
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7 NepiecieSamie materiali, kas nav ieklauti
komplekta

e Koagulacijas analizators/analizators ar turbidimetrisko
noteikSanu un pipetém.

e Dejonizéts tdens rekonstituésanai.

e  Tests(-i}, kas paredzéts(-i) konkrétu parametru
meérisanai citrétas cilvéka plazmas paraugos.

e Kontroles materials ar parametru vértibam cita liment
neka MRX Routine Abnormal Control.

Teteicamie materiali ir izklastiti turpmak:

Rekonstittcijas Skidums REF
MRX Laboratory Water K5036
Reagenti REF
MRXPT Owren K5026
K5027
K5028
K5064
MRX PT Quick K5024
MRX APTT K5029
K5030
MRX Antithrombin K5033
MRX Fib Clauss K5031
MRX Red D-dimer K5034
K5073
MRX Green D-dimer K5011
MRX Blue D-dimer K5035
Kontroles materials REF
MRX Routine Normal Control K5039

8 Kvalitates kontrole

Lai nodrosinatu vienmerigus testu rezultatus, ieteicams, lai
kontroles dazados limenos tiktu analizétas kopa regularos
intervalos. Katrai laboratorijai ir ieteicams noteikt savu
pienemamo diapazonu, lai noteiktu pielaujamo svarstigumu
testa ikdienas veik$ana, ka arT athilstoSus intervalus
kontroles analizei saskana ar labu laboratorijas praksi.
Katrai atseviskai kontroles partijai ir janosaka jauns
pielaujamais diapazons. Parkalibrésana ir ieteicama vismaz
tad, kad kontroles nav pienemamaja diapazona un/vai ikreiz,
kad tiek izmantota jauna reagenta partija.

9 lerobezojumi

Ja tiek izmantoti citi testi, neka tos nodrosina Nordic
Biomarker, ir janodrosina, ka to izmantosana nav pretruna

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume4, Zviedrija
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ar kontroles paredzéto izmantosanu. Skatiet attieciga
reagenta lietosanas instrukciju.

Nekalibréti testi (APTT testi) ir ipasi jutigi pret variacijam
starp laboratorijam. Paredzamas veértibas ir izmantojamas
tikai ka norades.

10 Drosuma un veiktspéjas kopsavilkums

Drosuma un veiktspéjas kopsavilkums (SSP) ir piegjams
Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazé (Eudamed), kur tas
ir saistits ar So pamata UDI-DI, 73500603201875.
Eudamed publiska timekla vietne ir atrodama vietnée
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ja Eudamed
nedarbojas pilniba, SSP péc pieprasijuma ir pieejama

no Nordic Biomarker.

11 Zinosana par incidentiem

Par jebkuriem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar So
ierici, jazino uznémumam Nordic Biomarker, ka art tas
valsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs ir registréts.

12 Papildinformacija

Sis lietoganas instrukcijas papira formata kopija ir pieejama
péc pieprasijuma. Sazinieties ar vietéjo izplatitaju.

www.nordichiomarker.com
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13 Simbolu skaidrojums

d Razotajs
c € CE markéjums

»1zlietot lidz" datums

Temperatiras robeza

=

|VD In vitro diagnostikas mediciniska - Biolodiskie riski
A)\ iologiskie riski
ierice L9 J

Satur dzivnieku izcelsmes biologisko

Katal
REF ataloga numurs materialu

Satur cilvéku asinis vai plazmas

LOT Partijas kods

| i Skatiet elektronisko lietoSanas
instrukciju

nordicbiomarker.com/IFU

atvasinajumus

© &

14 Parskatisanas vésture

Versija Ieprieksejas versijas izmainas

8.0 3. sadala: Atjauninata informacija par dzivnieku izcelsmes materialu.
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Bruksanvisning [NO]

MRX Routine Abnormal Control
K5040

Til in vitro-diagnostisk bruk.

1 Tiltenkt bruk

For kvalitetskontroll av analyser som er ment & méle:

e PTINR

e APTT

e Fibrinogen

e Antitrombhin

e D-dimer

i sitrerte humane plasmapragver. Forventede verdier
fastsettes med MRX-analyser levert av Nordic Biomarker.
Tiltenkt for bruk av profesjonelt laboratoriepersonell som
bruker koagulasjonsanalysatorer eller analysatorer med
turbidimetrisk deteksjon.

2 Komponenter

MRX Routine Abnormal Control bestér av 10 x 1 mL:

o  Frysetorket sitrert humant plasma.

e  Bufret saltopplesning.

e Tilsetningsstoffer av proteinkomponenter fra
bovint plasma.

e  Stabilisator (BSA).

e  Konserveringsmiddel (NaNs).

3 Advarsler og forholdsregler

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

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

Kontrollen inneholder materiale av animalsk opprinnelse og

skal handteres som potensielt smittefarlig.

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

3
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4  Forventede verdier

Forventede verdier for hver ny serie av MRX Routine
Abnormal Control bestemmes med MRX-reagenser
pa instrumenter som spesifisert nedenfor:

Parameter Reagens Instrument

PT Owren INR MRX PT Owren ACL TOP

PT Quick INR MRX PT Quick ACL TOP

APTT MRX APTT ACL TOP
Fibrinogen MRX Fib Clauss ACL TOP
Antitrombin MRX Antithrombin ACL TOP

D-dimer DDU MRX Red D-dimer Sysmex CS-serien
D-dimer FEU MRX Red D-dimer Sysmex CS-serien

Se analysesertifikatet for seriespesifikke forventede verdier
for hver parameter. Forventede verdier skal bare brukes
som veiledning i den interne kvalitetskontroll-prosedyren
som laboratoriet bruker. Det anbefales at hvert enkelt
laboratorium etablerer sitt eget akseptable omrade.

5 Klargjering

e Dunk hetteglasset forsiktig mot en overflate fgr du
apner det, for 4 samle det lyofiliserte materialet i
bunnen.

e Tilsett 1,00 ml avionisert vann (f.eks. MRX Laboratory
Water, K5036). Vanntemperaturen skal holde 15—

25 °C.

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

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

6 Oppbevaring og stabilitet

Oppbevares ved 2-8 °C. Etter rekonstituering, stabilt i
24 timer ved 2-25 °C i det lukkede originale hetteglasset,
forutsatt at det ikke forekommer kontaminering.
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Materiell som kreves, men som ikke
medfelger

Koagulasjonsanalysator/analysator med turbidimetrisk

deteksjon og pipetter.
Deionisert vann til rekonstituering.

Analys(er) beregnet pa & male den eller de spesifikke

parameterne i sitrerte humane plasmapraver.

Kontrollmateriale med parameterverdier pa andre

nivaer enn MRX Routine Abnormal Control.
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Ikke-kalibrerte analyser (APTT-analyser) er spesielt
sensitive for variasjoner mellom laboratorier.
Forventede verdier skal bare brukes som veiledning.

10 Sammendrag av sikkerhet og ytelse

Sammendraget av sikkerhet og ytelse (SSP) er tilgjengelig i
den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed),
hvor det er knyttet til denne grunnleggende UDI-DI-en,
73500603201875.

Det offentlige Eudamed-nettstedet finnes pa

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hvis Eudamed

Anbefalte materialer presenteres nedenfor:

ikke fungerer fullt ut, er SSP tilgjengelig fra Nordic

11 Rapportering av hendelser

Eventuelle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse
med denne enheten, skal rapporteres til Nordic Biomarker
samt nasjonale myndigheter der brukeren er etablert.

12 Ytterligere informasjon

En papirkopi av denne bruksanvisningen er tilgjengelig pa
foresparsel. Kontakt den lokale distributaren.

Lesning for rekonstituering REF
MRX Laboratory Water K5036 Biomarker pa forespersel.
Reagenser REF
MRXPT Owren K5026
K5027
K5028
K5064
MRX PT Quick K5024
MRX APTT K5029
K5030
MRX Antithrombin K5033
MRX Fib Clauss K5031
MRX Red D-dimer K5034
K5073
MRX Green D-dimer K5011
MRX Blue D-dimer K5035
Kontrollmateriale REF
MRX Routine Normal Control K5039

8 Kvalitetskontroll

For & opprettholde konsekvente analyseresultater
anbefales det at kontroller p4 ulike nivder analyseres
samtidig med jevne mellomrom. Det anbefales at hvert
enkelt laboratorium etablerer sitt eget akseptable omrade
for & fastsla den tillatte variasjonen i testytelsen fra dag til
dag samt passende intervaller for & analysere kontroller i
samsvar med god laboratoriepraksis. Et nytt akseptabelt
omrade ma bestemmes for hver enkelt kontrollserie. Det
anbefales 4 kalibrere pa nytt minst nar kontrollene ikke
ligger innenfor det akseptable omradet og/eller hver gang
et nytt reagensparti tas i bruk.

9 Begrensninger

Hvis det brukes andre analyser enn de som tilbys av Nordic
Biomarker, mé det sikres at bruken ikke er i konflikt med
den tiltenkte bruken av kontrollen. Se bruksanvisningen for
det aktuelle reagenset.
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13 Definisjon av symboler

d Produsent
c € CE-merke

In vitro-diagnostisk medisinsk
utstyr

IVD

R EF Katalognummer

LOT Batchkode

L]
| 1 Se elektronisk bruksanvisning

nordicbiomarker.com/IFU

14 Endringshistorikk

=

5/

S

© &
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Utlepsdato

Temperaturgrense

Biologisk fare

Inneholder biologisk materiale av
animalsk opprinnelse

Inneholder humant blod eller
plasmaderivater

Versjon Endringer fra tidligere versjon

8.0 Avsnitt 3: Informasjon om materiale av animalsk opprinnelse er oppdatert.
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Navod na pouzitie [SK]

MRX Routine Abnormal Control
K5040

Na diagnostické pouzitie in vitro.

1 Urcené pouzitie

Na kontrolu kvality analytickych testov uréenych na
zmeranie:

e PTINR

e APTT

e fibrinogénu

e antitrombinu

e  D-diméru

v citratovych vzorkach ludskej plazmy. O¢akavané hodnoty
sa urcia pomocou analytickych testov MRX dodanych
Nordic Biomarker. Produkt sluzi na to, aby ho pouzivali
odborni laboratérni pracovnici pouzivajlci analyzatory
koaguldcie alebo analyzatory s turbidimetrickou detekciou.

2 Komponenty

MRX Routine Abnormal Control sa skladd z 10 x 1 mL:
e  Lyofilizovana citratova ludska plazma.

e Pufrovany fyziologicky roztok.

e  Primesy zloziek bielkovin z bovinnej plazmy.

e  Stabilizator (BSA).

e  Konzervant (NaNs).

3 Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

Noste vhodny ochranny odev. Zabrante kontaktu vyrobku
s pokozkou a oéami. Vyrobok nelejte do kanalizacie. Odpad
sa musi likvidovat v stlade s miestnymi predpismi.

Kontrola obsahuje material ludského povodu. Kazdy darca
bol testovany schvalenymi metédami a vyhodnoteny ako

negativny na pritomnost HBsAg, anti-HIV I a IT a anti-HCV.

KedZe vs$ak Ziadnou metddou nemozno s Uplnou istotou
vylucit pritomnost infekénych agensov, s tymto materiadlom
treba zaobchadzat ako s potencialne infekénym.

Kontrola obsahuje materidl Zivo¢isneho pévoduama sa s
nim zaobchadzat ako s potencialne infekénym.

Kontrola obsahuje azid sodny (<0,1 %), ktory zabranuje
mikrobidlnemu rastu; pouzivajte vhodné postupy likvidacie.

4  Ocakavané hodnoty

Ocakavané hodnoty kazdej novej Sarze MRX Routine
Abnormal Control sa stanovia pomocou ¢inidiel MRX na
pristrojoch podla postupu opisaného nizsie:

Parameter Cinidlo Pristroj

PT Owren INR MRX PT Owren ACL TOP

PT Quick INR MRX PT Quick ACL TOP

APTT MRX APTT ACL TOP
fibrinogénu MRX Fib Clauss ACL TOP
antitrombinu MRX Antithrombin ACL TOP
D-dimér — DDU MRX Red D-dimer Rad Sysmex CS
D-dimér — FEU MRX Red D-dimer Rad Sysmex CS

Ocakavané hodnoty Specifické pre kazdu Sarzu pre kazdy
parameter najdete v osvedéeni o rozbore. OCakavané
hodnoty sa musia pouZit len ako usmernenie pri internom
postupe kontroly kvality, ktory sa pouziva v laboratdriu.
Kazdému laboratdriu sa odporticéa, aby si vytvorilo svoj
vlastny prijatelny rozsah.

5 Priprava

e  Pred otvorenim opatrne poklepte flastickou o plochu,
aby sa lyofilizovany material zhromazdil na dne.

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

e  Flasticku znovu uzatvorte a nechajte ju stat priblizne
15 minut pri teplote 15 - 25 °C.

e  (Obsah jemne premiesajte zato¢enim alebo zakrdzenim
flastickou, kym nebude Gplne rozmiesany.

6 Skladovanie a stabilita

Skladujte pri teplote 2 — 8 °C. Po rozmiesani je obsah

v uzavretej povodnej flasticke stabilny 24 hodin pri teplote
2 — 25 °C, pokial nedojde ku kontaminacii.
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7 Potrebné materialy, ktoré nie su sticastou 9 Hranice
balenia Ak sa pouzije iny analyticky test ako analyticky test dodany
e Analyzator koaguldcie/analyzator s turbidimetrickou Nordic Biomarker, jeho pouzitie nesmie byt v rozpore s
detekciou a pipetami. uréenym pouzitim kontroly. Preéitajte si ndvod na pouzitie
e Deionizovana voda na rekonétituciu. prisluéného Ginidla.
e  Analyticky test/analytické testy uréené na meranie
konkrétneho parametra/konkrétnych parametrov vo Nekalibraované analytické testy (analytické testy APTT) su
vzorkdach citratovej ludskej plazmy. mimoriadne citlivé na kolisania medzi laboratériami.
*  Kontrolny material s hodnotami parametrov na inych Otakavané hodnoty sa musia pouzit len ako usmernenie.

urovniach ako MRX Routine Abnormal Control.

10 Suhrn parametrov bezpecnosti a vykonu

Odporucané materily st uvedené nizsie: . ., )
b y Suhrn parametrov bezpecnosti a vykonu (SSP) je

R k konstituci REF . e , . p , A
M(;Z):(I)_ Ea ": On\j\jlttuc'u T k dispozicii v Europskej databaze zdravotnickych pomécok
aporator ater , ,
Y (Eudamed), a to pod zédkladnym UDI-DI, 73500603201875.
r— ~EF Verejna webova stranka databazy Eudamed je na adrese
ni s v s
R PT Goren KE076 https.//ec.e.ur.opa.eu/toolsv/e,udame.d. Vv Prlpad,ei.ze databaza
K5027 Eudamed nie je plne funkéna, SSP je k dispozicii na
K5028 poziadanie od spoloc¢nosti Nordic Biomarker.
K5064
MRX PT Quick K5024 11 Ohlasovanie nehdd
MRX APTT K5029 Y. i . )
K5030 Kazdu zavaznu nehodu, ktora sa vyskytne v suvislosti
MRX Antithrombin K5033 s touto pomockou, je potrebné ohlasit spoloénosti Nordic
MRX Fib Clauss K5031 Biomarker aj prislusnému organu statu, v ktorom
MRX Red D-dimer K5034 pouzivatel sidli.
K5073
MRX Green D-dimer K5011 12 f)aléie informéacie
MRX Blue D-dimer K5035
Tlacena verzia tohto ndvodu na pouzitie je k dispozicii na
Kontrolny material REF poziadanie. Obratte sa na miestneho distributora.
MRX Routine Normal Control K5039

8 Kontrola kvality

V zaujme udrzovania konzistentnych vysledkov analyzy sa
odporuca v pravidelnych intervaloch spolo¢ne analyzovat
kontroly s roznymi hladinami. VSetkym laboratoériam sa
odporuca, aby si stanovili vlastny prijatelny rozsah na
urcéenie pripustnej variability pri vykonavani testu v rézne
dni, ako aj vhodné intervaly na analyzu kontrol v stilade so
zasadami spravnej laboratdrnej praxe. Pre kazdu Sarzu
kontrol je nutné jednotlivo urcit novy prijatelny rozsah.
Opéatovna kalibracia sa odpori¢a minimalne vtedy, ked
kontroly nie st v prijatelnom rozsahu a/alebo sa vzdy

pouzije nova $arza cinidla.
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13 Definicie znaciek

u Vyrobca
c € Oznacenie CE

Datum spotreby

Krajné medze teploty

=

Zdravotnicka pomdcka na in vitro - . e,
Biol. k ki
IVD diagnostiku A\ )\’ iologické rizika

L Obsahuje biologicky material
R E F Kataldgové cislo ve vy R
zZivociSneho povodu

Obsahuje derivaty ludskej krvi alebo

LOT Kod Sarze

© &

plazmy
| i Precitajte si elektronicky navod na
pouzitie
nordicbiomarker.com/IFU
14 Historia revizii
Verzia Zmeny oproti predoslej verzii
8.0 Oddiel 3: Aktualizované informacie o materiali zivociSneho povodu.
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Navodila za uporabo [SL]

MRX Routine Abnormal Control
K5040

Za diagnosti¢no uporabo in vitro.,

1 Predvidena uporaba

Za nadzor kakovosti preskusov, namenjenih za merjenje:
e PTINR

e APTT

e  Fibrinogen

e Antitrombin

e D-dimer

v citratiranih vzorcih ¢loveske plazme. Pri¢akovane
vrednosti so doloCene s testi MRX, ki jih zagotavlja Nordic
Biomarker. Namenjeno strokovnemu laboratorijskemu
osebju, ki uporablja koagulacijske analizatorje ali
analizatorje s turbidimetri¢no detekcijo.

2 Sestavnideli

MRX Routine Abnormal Control vsebuje 10 x 1 mL:

e liofilizirana ¢loveska plazma z dodanim citratom,

e pufrirana fizioloska raztopina,

e dodatki beljakovinskih komponent iz goveje plazme,
e stabilizator (BSA).

e  konzervans (NaNs).

3  Opozorila in previdnostni ukrepi

Nosite ustrezna zascitna obladila. Preprecite stik s koZo in
o¢mi. Ne izpraznite v kanalizacijo. Odpadke odstranite
skladno z lokalnimi predpisi.

Kontrola vsebuje material ¢loveskega izvora. Vsak
darovalec je bil testiran z odobrenimi metodami in je bil
negativen na prisotnost HBsAg in anti-HIV I in IT ter anti-
HCV. Ker pa nobena metoda ne more zagotoviti popolne
odsotnosti povzroditeljev okuzb, je treba s tem materialom
ravnati kot s potencialno kuznim.

Kontrola vsebuje material Zivalskega izvora, zato bi bilo
treba z njo ravnati kot s potencialno kuznim materialom.

Kontrola vsebuje natrijev azid (< 0,1%) za prepreCevanje
rasti mikrobov; pri odstranjevanju uporabite ustrezne
postopke.

4  Pricakovane vrednosti

Pri¢akovane vrednosti za vsako novo serijo MRX Routine
Abnormal Control so dolocene z reagenti MRX na
instrumentih, kot je navedeno spodaj:

Parameter Reagent Instrument

PT Owren INR MRX PT Owren ACL TOP

PT Quick INR MRX PT Quick ACL TOP

APTT MRX APTT ACL TOP
Fibrinogen MRX Fib Clauss ACL TOP
Antitrombin MRX Antithrombin ACL TOP

DDU D-dimera MRX Red D-dimer Sysmex, serija CS
D-dimer FEU MRX Red D-dimer Sysmex, serija CS

Za pricakovane vrednosti posameznih parametrov glejte
potrdilo o analizi posamezne serije. Priakovane vrednosti
lahko uporabljate le kot smernice v postopku notranjega
nadzora kakovosti, ki ga uporablja laboratorij. Priporocljivo
je, da vsak laboratorij dolo€i svoj sprejemljiv razpon.

5 Priprava

e  Pred odprtjem z vialo nezno potrkajte ob povrsino, da
se liofilizirani material nabere na dnu.

e  Dodajte 1,00 ml deionizirane vode (npr. MRX
Laboratory Water, K5036). Temperatura vode mora biti
15-25°C.

e Vialo ponovno zaprite in pustite stati priblizno 15 minut
pri 15-25°C.

e  Vsebhino previdno premesajte s sukanjem viale, dokler
se vsebina popolnoma ne rekonstituira.

6 Shranjevanje in stabilnost

Shranjujte pri temperaturi 2-8 °C. Po rekonstituciji je
izdelek stabilen 24 ur pri 2-25 °C v zaprti originalni viali, ¢e
ne pride do kontaminacije.
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Material, ki je potreben, vendar ni priloZzen

Koagulacijski analizator/analizator s turbidimetriénim

zaznavanjem in pipetami.

Deionizirana voda za rekonstitucijo.

Testi, namenjeni merjenju doloCenih parametrov
v citriranih vzorcih ¢loveske plazme.

Kontrolni material z vrednostmi parametrov na

razliénih ravneh kot MRX Routine Abnormal Control.
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Nekalibrirani testi (testi APTT) so Se posebej obcutljivi na
razlike med laboratoriji. PriGakovane vrednosti je treba
uporabljati zgolj kot smernice.

10 Povzetek varnosti in ucinkovitosti

Povzetek o varnosti in u¢inkovitosti (SSP) je na voljo
v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih
(Eudamed), kjer je povezan s tem osnovnim UDI-DI,
73500603201875.

Priporoceni material je naveden spodaj:

Javno spletno mesto Eudamed je dostopno na naslovu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ce sistem Eudamed

Raztopina za rekonstitucijo REF
MRX Laboratory Water K5036 ne deluje v celoti, je SSP na zahtevo na voljo na spletni
strani Nordic Biomarker.

Reagenti REF

MRXPT Owren K5026 11 Poroéanje o incidentih
Eggi; 0 vseh resnih incidentih, ki se zgodijo v zvezi s tem
K5064 pripomockom, je treba porocati druzbi Nordic Biomarker in

MRX PT Quick K5024 pristojnemu nacionalnemu organu v drzavi, v kateri ima

MRX APTT K5029 uporabnik sedez.
K5030

MRX Antithrombin K5033 12 Dodatne informacije

MRX Fib Clauss K5031

MRX Red D-dimer K5034 Papirnata kopija teh navodil za uporabo je na voljo na
K5073 zahtevo. Obrnite se na lokalnega distributerja.

MRX Green D-dimer K5011

MRX Blue D-dimer K5035

Kontrolni material REF

MRX Routine Normal Control K5039

8 Kontrola kakovosti

Za ohranjanje doslednih rezultatov analiz je priporo€ljivo,
da se kontrole razliénih nivojev analizirajo skupaj v rednih
intervalih. Priporo¢amo, da vsak laboratorij vzpostavi svoje
lastno obmocje za doloditev dovoljenega odstopanija pri
vsakodnevnem izvajanju testa ter ustrezne intervale za
analizo kontrol v skladu z dobro laboratorijsko prakso.

Za vsako posamezno serijo kontrol je treba dolociti novo
sprejemljivo obmocije. Ponovna kalibracija je priporoéena
vsaj, kadar kontrole niso v sprejemljivem obmocju in/ali
vsakic¢, ko se uporabi nova serija reagenta.

9 Omejitve

Ce se uporabijo drugi testi kot tisti, ki jih zagotavlja
Nordic Biomarker, je treba zagotoviti, da njihova uporaba
ni v nasprotju s predvideno uporabo kontrole. Preberite
navodila za uporabo ustreznega reagenta.
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13 Definicije simbolov

d Proizvajalec
c € Oznaka CE

Medicinski pripomocek za
diagnostiko in vitro

IVD

R E F Kataloska Stevilka

LOT Koda serije

=

5/

S

© &
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Rok uporabnosti

Temperaturna omejitev

Bioloska tveganja

Vsebuje bioloski material zZivalskega
izvora

Vsebuje derivate ¢loveske krvi ali

plazme
| i Glejte elektronska navodila za
uporabo
nordicbiomarker.com/IFU
14 Zgodovina revizij
Razlicica Spremembe prejSnje razlicice
8.0 Poglavje 3: Posodobljene informacije o materialu zivalskega izvora.
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Bruksanvisning [SV]

MRX Routine Abnormal Control
K5040

For in vitro diagnostisk anvandning.

1 Avsedd anvandning

For kvalitetskontroll av analyser avsedda att mata:

e PTINR

e APTT

e Fibrinogen

e  Antitrombin

e D-dimer

i citrerade humana plasmaprover. Férvantade varden ar
bestdmda med MRX-analyser som tillhandahalls av Nordic
Biomarker. Avsedd att anvandas av professionell
laboratoriepersonal med koagulationsinstrument eller
analysinstrument med turbidimetrisk detektion.

2 Innehall

MRX Routine Abnormal Control bestér av 10 x 1 mL:

e  Frystorkad citrerad human plasma.

e  Buffrad saltlésning.

e Tillsatser av proteinkomponenter fran bovin plasma.
e  Stabiliserare (BSA).

e  Konserveringsmedel (NaN3).

3 Varningar och forsiktighetsatgarder

Anvand lampliga skyddsklader. Undvik kontakt med hud och
6gon. Hall inte ut i avlopp. Avfall hanteras enligt lokala
foreskrifter.

Kontrollen innehaller material av humant ursprung. Varje
donator har testats med godkdnda metoder och funnits
negativ for ndrvaro av HBsAg och anti-HIV I & IT och anti-
HCV. Eftersom ingen metod kan ge fullsténdig garanti for
franvaro av smittdmnen, bor materialet hanteras som
potentiellt smittsamt.

Kontrollen innehéller material fran djur och bér hanteras
som potentiellt smittsamt.

Kontrollen innehaller natriumazid (< 0,1%) fér att férhindra
mikrobiell tillvéxt; anvand korrekt avfallshantering.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume§, Sverige
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4  Forvantade varden
Férvantade varden for varje ny lot av MRX Routine
Abnormal Control bestdms med MRX-reagens pa
instrument enligt nedan:

Parameter Reagens Instrument

PT Owren INR MRX PT Owren ACL TOP

PT Quick INR MRX PT Quick ACL TOP

APTT MRX APTT ACL TOP

Fibrinogen MRX Fib Clauss ACL TOP

Antitrombin MRX Antithrombin ACL TOP

D-dimer DDU MRX Red D-dimer Sysmex CS-series

D-dimer FEU MRX Red D-dimer Sysmex CS-series

Se analyscertifikatet for de lot-specifika forvantade
vardena for varje parameter. De férvantade virdena ska
endast anvandas som vagledning i laboratoriets interna
kvalitetskontrollférfarande. Varje laboratorium
rekommenderas att faststélla sitt eget acceptabla intervall.

5 Forberedelser

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

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

e Aterforslut vialen och Lat den sta i cirka 15 minuter vid
15-25°C.

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

6 Forvaring och stabilitet

Forvara vid 2 - 8 °C. Hallbar 24 timmar efter rekonstituering
vid férvaring vid 2 - 25 °C i férsluten originalvial, férutsatt
att ingen kontamination sker.
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7 Nodvandigt material som inte ingar i 9 Begransningar
forpackningen Om andra analyser &n de som tillhandahélls av
e  Koagulationsinstrument/analysinstrument med Nordic Biomarker anvdnds, maste det sdkerstéllas att

turbidimetrisk detektion och pipetter.
e Avjonserat vatten for rekonstituering.
e Analys(er) avsedd att mata den eller de specifika

anvandningen inte strider mot kontrollens avsedda
anvandning. Se det aktuella reagensets bruksanvisning.

parametrarna i citrerade humana plasmaprover Icke-kalibrerade analyser (APTT analyser) ar sarskilt
e  Kontrollmaterial med parametervirden pé andra kénslig for variationer mellan laboratorier. Férvantade

nivaer &n MRX Routine Abnormal Control

Nedan anges rekommenderade material:

varden bér endast anvéndas som végledning.

Ldsning for rekonstituering REF Sammanfattningen av sikerhet och prestanda (SSP) finns
MRX Laboratory Water K5036 tillganglig i den europeiska databasen fér medicintekniska
produkter (Eudamed), dar den &r ldnkad till denna

Reagens REF grundlaggande UDI-DI, 73500603201875.
MRXPT Owren Egggs Eudameds offentliga webbplats finns pa

K5028 https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Om Eudamed inte

K5064 fungerar fullt ut finns SSP tillgdnglig fran Nordic Biomarker
MRX PT Quick K5024 pa begaran.
MRX APTT K5029

K5030 11 Rapportering av tillbud
MRX A.ntithrombin K5033 Allvarliga tillbud som intréaffar vid anvdndning av denna
MRX Fib Clauss K5031 . L .
MRX Thrormbin Time K5032 produkt ska rapporteras till Nordic Biomarker samt till den
MRX Red D-dimer K5034 nationella behoriga myndigheten dér anvandaren &r

K5073 etablerad.
MRX Green D-dimer K5011
MRX Blue D-dimer K5035 12 Ovrig information

En papperskopia av denna bruksanvisning ar tillganglig pa

Kontrollmaterial REF begéran. Kontakta din lokala distributér.
MRX Routine Normal Control K5039

8 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 faststélla den tillatna variationen i testets prestanda
frén dag till dag, samt ldmpliga intervall fér analys av
kontroller i enlighet med god laboratoriesed. Ett nytt
acceptabelt intervall maste faststéllas for varje enskild lot
av kontroller. Omkalibrering rekommenderas atminstone
nér kontrollen inte ligger inom det accepterade intervallet
och/eller varje géng ett ny lot av reagenset tas i bruk.
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13 Definition av symboler

l
Ce

IVD

REF

LOT

i

Tillverkare Anvands fore

CE-maérke Temperaturgréans

=

In vitro diagnostisk produkt Biologiska risker

5/

S

Innehaller biologiskt material fran
Katalognummer .

djur

Innehaller manskligt blod eller
Satsnummer .

plasmaderivat

Las den elektroniska
bruksanvisningen

nordicbiomarker.com/IFU

14 Revisionshistorik

Version

Andringar sedan féregaende version

8.0

Avsnitt 3: Information om material av animaliskt ursprung uppdaterad.
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