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MediRox

MRX Routine Level 3 Control

REF| C3111

Jen pro diagnostické ucely In Vitro

Pouziti:

Kontroly uréeny pro MRX PT Owren, MRX PT
Owren S, MRX PT Owren W, MRX PT Quick, MRX
APTT, MRX Antithrombin, MRX Fib Clauss, MRX
Red D-Dimer, MRX Blue D-Dimer, MRX Green
D-Dimer.

Pouze pro pouziti vlaboratofi vySkolenym
personalem.

Souhrn a princip metody

Princip metody je uveden v pfibalovém letaku
reagencii jednotlivych testd (K5011, K5024, K5025,
K5026, K5027, K5028, K5029, K5030, K5031,
K5033, K5034, K5035).

Hodnoty vSech analytd se pohybuji v abnormalnim
rozmezi.

Popis produktu:
MRX Routine Level 3 Control obsahuje:

1 lahvicka obsahuje 1 ml lyofilizované citratové
lidské plazmy obohacené o D-dimery, pfimési
bilkovinnych slozek z lidské plazmy a konzervaéni
latky.

Velikosti baleni:

186 x 1 ml
31x1ml

Navaznost
Nize uvedené hodnoty jsou pouze orientacni. Kazda
laboratof si musi stanovit vlastni pfijatelné rozmezi.

q

IVD

Posledni revize: 05_12_2025

PT Quick INR Pomoci MRX PT Quick proti
internimu referenénimu materialu
s navaznosti na WHO IRP 67/40
(prostfednictvim RBT/05)
stanoveném referenénim
postupem WHO (ruéni technika

naklanéni zkumavky).

APTT Neuplatriuje se.

Antithrombin Pomoci MRX Antithrombin proti
sekundarnimu koagulaénimu
standardu SSCI/ISTH
s navaznosti na mezinarodni
standard WHO — NBISC:08/258.

Fibrinogen Pomoci MRX Fib Clauss proti
sekundarnimu koagula¢nimu
standardu SSC/STH
s navaznosti na mezinarodni
standard  WHO Fibrinogen

Plasma — NBISC:09/264.

D-Dimer DDU Pomoci Red D-Dimer proti
kalibratoru s navaznosti na
pracovni kalibrator pfifazeny
podle 1ISO 17511:2003, 5,6".

D-Dimer FEU Pomoci Red D-Dimer proti
kalibratoru s navaznosti na
pracovni kalibrator pfifazeny
podle 1ISO 17511:2003, 5,6".

Analyt Specifikace
PT Owren INR 3,51

PT Quick 35s

APTT 99 s
Fibrinogen 114 mg/dI
Antitrombin 0,26 1U/ml
D-Dimer DDU 1,39 mg/| DDU
D-Dimer FEU 2,78 mg/l FEU

Vys$e uvedené hodnoty jsou pfifazeny nasledovné:

Analyt Postup pfifazeni

PT Owren INR Pomoci MRX PT Owren vs
kalibrator s navaznosti na WHO
RP 67/40 (prostfednictvim RBT
90) uréeného referenénim
postupem WHO (ruéni technika
naklanéni zkumavky).

Upozornéni:
Noste vhodné ochranné obleceni. Zabrante

kontaktu s pokoZzkou a o€ima. Produkt nevylévejte
do odpadu. Odpad musi byt likvidovan dle mistnich
platnych regulaci.

Kontrolni plazma obsahuje material lidského
puvodu. Plazmy pouzité vtomto produktu byly
testovany registrovanymi metodami a shledany
negativni na hepatitis B (HBsAG), anti-HCV a anti-
HIV 1+2 protilatky.

Protoze zadny test nemize kompletné vylougit
pfitomnost infekénich agens, zachazejte s
produktem jako s potencialné infek&nim.

Kontrolni plazma obsahuje bovinni sérovy albumin
(<4,0%) pro zajisténi stability a hovézi plazmu.
Zvirata byla schvalena veterinafem na zakladé pre-
a post-mortem vySetreni.

Protoze zadny test nemuze kompletné vylougit
pritomnost infekénich agens, zachazejte s
produktem jako s potencialné infek&nim.

Kontrola obsahuje Azid Sodny (< 0,001%), ktery
zabrafiuje mikrobidlnimu rUstu; pouzZijte spravné
postupy likvidace.
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Priprava:

e Pfed otevienim opatrné sklepnéte lyofilizovany
material na dno lahvicky.

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

o Uzaviete lahvicku a nechte stabilizovat asi 15
minut pfi 15 — 25°C.

e Opatrné promichejte pro Uplné rozpusténi
produktu.

Skladovani a stabilita:
Skladujte pfi 2 — 8°C. Po nafedéni jsou kontroly
stabilni 24 hodin pfi teploté 2 — 25°C, pokud jsou
skladovany v originalni zaviené lahvi¢ce a pokud je
vylou€ena kontaminace.

Odbér vzorku

Pro odbér a pfipravu vzorku viz pfibalovy letak
reagencii (K5011, K5024, K5025, K5026, K5027,
K5028, K5029, K5030, K5031, K5033, K5034,
K5035).

Provedeni:
Dodrzujte aplika¢ni protokol pro reagencie.

Material nezbytny, v reagencii nepritomny:
Koagulaéni analyzator, pipety a nasledujici:

Reagencie REF
MRX PT Owren K5026/K5027/K5028
MRX PT Quick K5024/K5025
MRX APTT K5029/K5030
MRX Antithrombin K5033
MRX Fib Clauss K5031
MRX Red D-Dimer K5034
MRX Green D-Dimer K5011
MRX Blue D-Dimer K5035
Kontrolni material REF
MRX Routine Abnormal Control K5040
MRX Routine Normal Control K5039
Roztoky REF
Deionizovana voda pro rekonstituci

(MRX Laboratory Water) K5036
Solny roztok s fosfatem (PBS)

(MRX PBS Diluent) K5047
Fyziologicky roztok pro fedéni K5046

(MRX Sodium Chloride Diluent)

Kontrola kvality:
Pro konzistentni vysledky testu vyrobce doporucuje

provadét kontrolu kvality pravidelné. Pro testy MRX
PT Owren, MRX PT Owren S, MRX PT Owren W,
MRX PT Quick, MRX APTT, MRX Antithrombin,
MRX Fib Clauss, MRX Red D-Dimer, MRX Blue D-
Dimer, MRX Green D-Dimer se doporuCuji MRX
Routine Controls (K5039, K5040).

Kazda laboratof si musi stanovit vlastni kontrolni
rozmezi pro kazdodenni méfeni dle laboratorniho
fadu.

Znovu kalibrujte, nejméné pokud jsou kontroly mimo
pfijatelné meze, po kazdé vyznamné udrzbé
analyzatoru a pro kazdou novou Sarzi reagencii.

Vysledky
Viz pfibalovy letak dané reagencie.

Predpokladané hodnoty
Viz pfibalovy letéak dané reagencie.

Limity
Viz pfibalovy letéak dané reagencie.

Charakteristika metody
Viz pfibalovy letdk dané reagencie.

HlaSeni chyb

Jakékoliv zavazné potize s kalibratorem hlaste
Nordic Biomarkeru nebo jeho zastupci ve vasem
regionu.

DalSi informace

Tiskova verze pribalového letdku a aplikacni
protokoly pro Vas analyzator jsou k dispozici na
vyzadani.

Reference:

1. EN ISO 17511:2003 In vitro diagnostic medical
devices - Measurement of quantities in biological
samples - Metrological traceability of values
assigned to calibrators and control materials.
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