Imidazole Buffer

English

Intended Use

Imidazole Buffer is used as diluent for various /in vitro
coagulation assays.

Summary and principle

Imidazole Buffer has been specifically prepared for coagulation
assays but may be used in any laboratory test utilizing an
imidazole buffer.

Reagents

Imidazole Buffer: Liquid buffer solution containing 50 mM
Imidazole and 0.1 M sodium chloride, pH 7.4 + 0.2.

REF |
5410007 6 x25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1x90 mL

Precautions and warnings

For in vitro diagnostic use for health care professionals only.

Universal precautions for the use of chemicals and potentially
biohazardous substances must be applied.

Handle waste as potentially biohazardous material and dispose
according to accepted laboratory instructions and procedures.

Discard all material in safe and acceptable manner in
compliance with relevant local disposal regulations.

Safety data sheet available for professional user on request.

Avoid foam formation in all reagents and sample types
(specimens, calibrators and controls).

Hazardous components are classified in accordance with the
Regulation (EC) 1272/2008 as follows:

Danger

Hazardous ingredient:
Hazard Statement
H360D May damage the unborn child.
Precautionary Statement

Imidazole (0.34 % (w/v))

P201 Obtain special instructions before use.

P202 Do not handle until all safety precautions have
been read and understood.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye
protection/face protection.

P308+ IF exposed or concerned: Get medical

P313 advice/attention.

P405 Store locked up.

P501 Dispose of contents/container to an approved

waste disposal plant.

Reagent handling

The reagent is ready to use.

Allow Imidazole Buffer to stand at room temperature
(18-25 °C) for 30 minutes, before use.

Do not use the reagent if you observe any change in
appearance of components included in the kit or if you observe
any damage in the packaging materials.

Visible turbidity and flocculation are signs of microbial
contamination.

Carefully swirl the vial just before use to ensure homogeneity.
Avoid foam formation.

Reagent storage and stability

Store at 2-8 °C.

Unopened reagents are stable until the stated expiration date
indicated on the label.

Store reagents upright in their packaging.
Stability of the opened reagent in original vial:

at 2-8 °C (Closed cap) 8 weeks

at 18-25 °C (Open vial) 5 days

Do not freeze.

Considering the numerous possible combinations of storage
conditions (partly at 18-25°C, partly at 2-8 °C), each
laboratory should establish its own stability durations
according to its practices if the reagent is stored partly at
2-8 °C. These durations should not exceed the figures
mentioned above which have been determined under
controlled conditions.

Procedure

Materials provided
See “"Reagents” section.

Materials required (but not provided)

- General laboratory equipment

- Reagents for performing coagulation assays

- Coagulation analyzer such as Ceveron 100 series

Please note that the application on other analyzers can be
validated by the manufacturer in accordance with the
requirements of the Regulation (EU) 2017/746 under their
responsibility as long as the intended purpose and
performance are not modified.

Test procedure

For more details on the use of Imidazole Buffer please refer to
the instructions for use, assay protocols and instrument
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Imidazole Buffer

manual for the respective assay/instrument combination to be
used.

With analyzers of the Ceveron 100 series, after opening of the
solution bottle, load it into the instrument according to the
recommendations of the instrument manual in positions
R1-R4.

Symbols

The following symbols and signs are used in addition to those
listed in the ISO 15223-1 Standard:

GTIN Global Trade Item Number

Content

For users in the European Union and in countries following
Regulation (EU) 2017/746 on /n vitro diagnostic medical
devices: Any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

Information and or pictures contained in this document might be protected
by copyrights and other intellectual property rights.

Technoclone’s logos and product names are registered trademarks.
Major additions, deletions or changes are indicated by lines in the margin.

A point (period/stop) is always used in this instructions for use as the
decimal separator to mark the border between the integral and the
fractional parts of a decimal numeral. Separators for thousands are not
used.

This document is available in several languages. The translations have been
done using the master document in English. In the event of doubts or
discrepancies, the wording in the master document in English shall take
precedence.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln GmbH,
2022. All rights reserved.

Ce

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH

www.technoclone.com
. +431863730
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Imidazole Buffer

Deutsch

Zweckbestimmung

Imidazole Buffer wird als Verdiinnungspuffer fir verschiedene
In-vitro-Gerinnungstests verwendet.

Zusammenfassung und Testprinzip

Imidazole Buffer wurde speziell fiir Gerinnungstests entwickelt,
kann jedoch fir alle Labortests verwendet werden, die
Imidazol Puffer benétigen.

Reagenzien

Imidazole Buffer: Flissige Pufferldésung mit 50 mM Imidazol
und 0.1 M Natriumchlorid, pH 7.4 £ 0.2.

REF |
5410007 6 x25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1x90 mL

VorsichtsmaBBnahmen und Warnhinweise

Nur fir die In-vitro-Diagnostik.
Zum professionellen Einsatz im Labor.

Die allgemeinen VorsichtsmaBnahmen fiir den Umgang mit
Chemikalien und potenziell biologisch geféhrlichen Stoffen sind
zu beachten.

Abfélle sind als potenziell biologisch gefahrliches Material zu
behandeln und geméB den anerkannten Laboranweisungen
und —verfahren zu entsorgen.

Entsorgen Sie das gesamte Material auf sichere und
annehmbare Weise in Ubereinstimmung mit den einschlagigen
oOrtlichen Entsorgungsvorschriften.

Sicherheitsdatenblatt fiir professionelle Anwender auf Anfrage
erhdltlich.

Bei allen Reagenzien und Probentypen (Proben, Kalibratoren
und Kontrollen) ist Schaumbildung zu vermeiden.

Geféhrliche Bestandteile sind gemdB der Verordnung (EG)
1272/2008 wie folgt eingestuft:

&

Gefahr

GefahrlicherBestandteil:
Gefahrenhinweise
H360D Kann das Kind im Mutterleib schadigen.
Sicherheitshinweise

P201 Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.

P202 Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und
verstehen.

Imidazol (0.34 % (w/v))

P280 Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen.

P308+ BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat

P313 einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

P405 Unter Verschluss aufbewahren.

P501 Inhalt/Behalter einer zugelassenen

Abfallentsorgungsanlage zufiihren.

Vorbereitung der Reagenzien

Das Reagenz ist gebrauchsfertig.

Imidazole Buffer 30 Minuten lang bei Raumtemperatur
(18-25 °C) stehen lassen, bevor es verwendet wird.

Verwenden Sie das Reagenz nicht, wenn Sie eine Veranderung
des Aussehens der im Kit enthaltenen Komponenten oder eine
Beschddigung des Verpackungsmaterials feststellen.

Sichtbare Triibungen und Ausflockungen sind Anzeichen fiir
eine mikrobielle Verunreinigung.

Das Flaschchen kurz vor Gebrauch vorsichtig schwenken, um
die Homogenitat sicherzustellen.

Schaumbildung vermeiden.

Lagerung und Stabilitdt der Reagenzien

Bei 2-8 °C lagern.

Ungedffnete Reagenzien sind bis zu dem auf dem Etikett

angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Reagenzien aufrecht in ihrer Verpackung lagern.

Stabilitdt des gedffneten Reagenzes im Originalflaschchen:
bei 2-8 °C (verschlossen) 8 Wochen
bei 18-25 °C (getffnet) 5 Tage

Nicht einfrieren.

In Anbetracht der zahlreichen mdglichen Kombinationen von
Lagerungsbedingungen (teilweise bei 18-25 °C, teilweise bei
2-8 °C) sollte jedes Labor seine eigenen Stabilitatszeiten
entsprechend seiner Praxis festlegen, wenn das Reagenz
teilweise bei 2-8 °C gelagert wird. Diese Zeitrdume sollten die
oben genannten Werte, die unter kontrollierten Bedingungen
ermittelt wurden, nicht iberschreiten.

Durchfiihrung

Mitgelieferte Materialien
Siehe Abschnitt "Reagenzien".

Erforderliche Materialien (nicht im Kit enthalten)

- Allgemeines Laborequipment

- Reagenzien fiir die Durchfilihrung von Gerinnungstests
- Gerinnungsautomat wie z.B. die Ceveron 100 Series

Bitte beachten Sie, dass die A_nwendung auf anderen
Analysegeraten vom Hersteller in Ubereinstimmung mit den
Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/746 unter seiner
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Verantwortung validiert werden kann, solange der
beabsichtigte Zweck und die Leistung nicht verandert werden.

Testdurchfiihrung

Weitere Einzelheiten zur Verwendung des Imidazole Buffer
finden Sie in der Gebrauchsanweisung, den Testprotokollen
und dem Geratehandbuch fir die jeweils zu verwendende
Test/Geratekombination.

Bei Analysegeraten der Ceveron 100 Serie wird die
Reagenzflasche nach dem Offnen gemaB den Empfehlungen
des Geratehandbuchs in den Positionen R1-R4 in das Gerét
geladen.

Symbole

Die folgenden Symbole und Zeichen werden zusatzlich zu den
in der Norm ISO 15223-1 aufgefiihrten verwendet:

GTIN Global Trade Item Number

Inhalt

Fir Anwender in der Europadischen Union und in Landern, die
der Verordnung (EU) 2017/746 (iber In-vitro-Diagnostika
unterliegen: Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang
mit dem Produkt soll dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Die in diesem Dokument enthaltenen Informationen und/oder Bilder
kénnen durch Urheberrechte und andere geistige Eigentumsrechte
geschiitzt sein.

Die Logos und Produktnamen von Technoclone sind eingetragene Marken.

Wesentliche Ergénzungen, Streichungen oder Anderungen sind durch
Linien am Rand gekennzeichnet.

In dieser Gebrauchsanleitung wird immer ein Punkt als
Dezimaltrennzeichen verwendet, um die Grenze zwischen dem Ganzen und
dem gebrochenen Teil einer Dezimalzahl zu markieren. Trennzeichen fiir
Tausender werden nicht verwendet.

Dieses Dokument ist in mehreren Sprachen verfiigbar. Die Ubersetzungen
wurden anhand des englischen Originaldokuments erstellt. Im Falle von
Zweifeln oder Unstimmigkeiten ist der Wortlaut des englischen
Originaldokuments maBgebend.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln GmbH,
2022. Alle Rechte vorbehalten.
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M Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH

www.technoclone.com
 +431863730
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Francais

Utilisation prévue

Le Imidazole Buffer est utilisé comme diluant pour
divers tests de coagulation in vitro.

Résumé et principe

Le Imidazole Buffer a été spécifiquement préparé pour
les tests de coagulation mais peut étre utilisé dans tout
test de laboratoire utilisant un tampon imidazole

Réactifs

Imidazole Buffer: Solution tampon liquide contenant
50 mM d'imidazole et 0.1 M de chlorure de sodium, pH
7.4 £0.2.

REF |

5410007 6 x 25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1 x90 mL

Précautions et avertissements

Pour le diagnostic in vitro, réservé aux professionnels
de la santé.

Des précautions universelles doivent étre prises pour
['utilisation de produits chimiques et de substances
potentiellement dangereuses.

Manipuler les déchets comme des matiéres
potentiellement dangereuses et les éliminer
conformément aux instructions et procédures de
laboratoire acceptées.

Jeter tout le matériel de maniére slre et acceptable,
conformément aux réglementations locales en vigueur
en matiére d'élimination des déchets.

Fiche de données de sécurité disponible sur demande
pour |'utilisateur professionnel.

Eviter la formation de mousse dans tous les réactifs et
types d'échantillons (échantillons, calibrateurs et
controles).

Les composants dangereux sont classés comme suit
conformément au réglement (CE) 1272/2008 :

&

Danger

Ingrédient dangereux: Imidazole (0.34 % (p/v))

Déclaration de danger
H360D
Déclaration de précaution

Peut nuire au foetus.

P201 Se procurer les instructions avant
utilisation.

P202 Ne pas manipuler avant d'avoir lu et compris
toutes les précautions de sécurité.

P280 Porter des gants de protection/des
vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage.

P308+ EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée :

P313 consulter un médecin.

P405 Garder sous clef.

P501 Eliminer le contenu/récipient dans un centre

d'élimination des déchets agréé.

Manipulation des réactifs

Le réactif est prét a I'emploi.

Laisser reposer le Imidazole Buffer a température
ambiante (18-25 °C) pendant 30 minutes avant de
I'utiliser.

N'utilisez pas le réactif si vous observez un
changement d'aspect des composants inclus dans le kit
ou si vous constatez des dommages sur les matériaux
d'emballage.

Une turbidité et une floculation visibles sont des signes
de contamination microbienne.

Agiter soigneusement la cuvette juste avant I'emploi
pour garantir I'nomogénéité.

Eviter la formation de mousse.

Stockage et stabilité des réactifs

Conserver a 2-8 °C.

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.

Conserver les réactifs en position verticale dans leur
emballage.

Stabilité du réactif ouvert dans le flacon d'origine :

a 2-8 °C (bouchon | 8 semaines
fermé)

a 18-25 ©°C (flacon | 5 jours
ouvert)

Ne pas congeler.

Compte tenu des nombreuses combinaisons possibles
de conditions de stockage (en partie a 18-25 °C, en
partie a 2-8 °C), chaque laboratoire doit établir ses
propres durées de stabilité en fonction de ses pratiques
si le réactif est stocké en partie a 2-8 °C. Ces durées
ne devraient pas dépasser les chiffres mentionnés ci-
dessus qui ont été déterminés dans des conditions
controlées.
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Procédure

Matériel fourni
Voir la section "Réactifs".

Matériel nécessaire (mais non fourni)
- Equipement général de laboratoire

- Réactifs pour la réalisation de tests de
coagulation

- Analyseur de coagulation tel que la série
Ceveron 100

VeuillePz noter que [I'application sur d'autres
analyseurs peut étre validée par le fabricant
conformément aux exigences du reglement (UE)
2017/746, sous sa responsabilité, tant que I'objectif et
les performances prévus ne sont pas modifiés.

Procédure de test

Pour plus de détails sur ['utilisation du Imidazole
Buffer, veuillez vous référer au mode d'emploi, aux
protocoles d'essai et au manuel de I'instrument pour la
combinaison essai/instrument a utiliser.

Avec les analyseurs de la série Ceveron 100, aprés
ouverture du flacon de solution, le charger dans
I'instrument selon les recommandations du manuel de
I'instrument dans les positions R1-R4.

Symboles

Les symboles et signes suivants sont utilisés en plus
de ceux énumérés dans la norme ISO 15223-1 :

GTIN Global Trade Item Number
Contenu

Pour les utilisateurs de I'Union européenne et des pays
suivant le réglement (UE) 2017/746 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro : Tout
incident grave survenu en lien avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi.

Les informations et/ou les images contenues dans ce document
peuvent étre protégées par des droits d'auteur et d'autres droits
de propriété intellectuelle.

Les logos et les noms de produits de Technoclone sont des
marques déposées.

Les ajouts, suppressions ou changements majeurs sont indiqués
par des lignes dans la marge.

Un point (point/arrét) est toujours utilisé dans ces instructions
comme séparateur décimal pour marquer la limite entre la partie
intégrale et la partie fractionnaire d'un numéral décimal. Les
séparateurs pour les milliers ne sont pas utilisés.

Ce document est disponible en plusieurs langues. Les traductions
ont été réalisées a partir du document de base en anglais. En cas

de doute ou de divergence, c'est la formulation du document de
base en anglais qui prévaut.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Tous droits réservés.

C€

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und
Arzneimitteln GmbH

www.technoclone.com

\ +431863730

FR R01_2025-01
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Nederlands

Beoogd gebruik

Imidazole Buffer wordt gebruikt als verdunningsmiddel
voor verschillende in vitro stollingstesten.

Samenvatting en principe

Imidazole Buffer is speciaal bereid voor stollingstesten,
maar kan worden gebruikt in elke laboratoriumtest
waarbij een imidazolbuffer vereist is.

Reagentia

Imidazole Buffer: Vloeibare bufferoplossing met 50 mM
imidazol en 0.1 M natriumchloride, pH 7.4+ 0.2.

REF |

5410007 6 x 25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1 x90 mL

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

P202 Pas gebruiken nadat u alle
veiligheidsvoorschriften gelezen en egrepen
heeft.

P280 Beschermende

handschoenen/beschermende
kleding/oogbescherming/gelaatsbeschermig
dragen.

P308+ NA (mogelijke) blootstelling: een arts
P313 raadplegen.

P405 Achter slot bewaren.

P501 Inhoud/verpakking afvoeren naar een
erkend afvalverwerkingsbedrijf.

Behandeling van reagentia

Uitsluitend voor in vitro diagnostisch gebruik door
professionals in de gezondheidszorg.

Universele voorzorgsmaatregelen voor het gebruik van
chemicalién en potentieel biologisch gevaarlijke stoffen
moeten worden toegepast.

Behandel afval als potentieel biologisch gevaarlijk
materiaal en voer het af volgens de instructies en
procedures van het laboratorium.

Gooi al het materiaal op een veilige en aanvaardbare
manier weg in overeenstemming met de relevante
plaatselijke voorschriften voor afvalverwerking.

Veiligheidsinformatieblad op aanvraag beschikbaar
voor professionele gebruiker.

Vermijd schuimvorming in alle reagentia en
monstertypes (monsters, kalibratiemiddelen en
controles).

Gevaarlijke bestanddelen zijn als volgt geclassificeerd
volgens de Verordening (EG) 1272/2008:

&

Gevaar

Gevaarlijk ingrediént:
Gevarenverklaring
H360D Kan het ongeboren kind schaden
Voorzorgsmaatregelen

P201 Alvorens te gebruiken de speciale
aanwijzingen raadplegen.

Imidazool (0.34 % (w/Vv))

Het reagens is klaar voor gebruik.

Laat de Imidazole Buffer vddr gebruik 30 minuten
staan bij kamertemperatuur (18-25 °C).

Gebruik het reagens niet als u een verandering in de
visuele eigenschappen van de onderdelen in de kit
waarneemt of als u schade aan het
verpakkingsmateriaal waarneemt.

Zichtbare troebelheid en vlokvorming zijn tekenen van
microbiéle verontreiniging.

Zwenk de flacon vlak voor gebruik voorzichtig om om
homogeniteit te garanderen.

Vermijd schuimvorming.

Opslag en stabiliteit van reagentia

Bewaar bij 2-8 °C.

Ongeopende reagentia zijn stabiel tot de aangegeven
houdbaarheidsdatum op het etiket.

Bewaar reagentia rechtop in de originele verpakking
Stabiliteit van het geopende reagens in de
oorspronkelijke flacon:

bij 2-8 °C (Gesloten dop)
bij 18-25 °C (Geopende injectieflacon) | 5 dagen

8 weken

Niet invriezen.

Gezien de vele mogelijke combinaties van
opslagomstandigheden (gedeeltelijk bij 18-25 °C,
gedeeltelijkbij 2-8 °C) dient elk laboratorium zijn eigen
stabiliteitsduur vast te stellen overeenkomstig de eigen
praktijk, indien het reagens gedeeltelijk bij 2-8 °C
wordt opgeslagen. Deze looptijden mogen de
hierboven vermelde waarden, die onder
gecontroleerde omstandigheden zijn vastgesteld, niet
overschrijden.

Procedure

Meegeleverde materialen
Zie het gedeelte "Reagentia".
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Vereiste materialen (maar niet inbegrepen)

- Algemene laboratoriumuitrusting c €
- Reagentia voor het uitvoeren van stollingstesten
- Stollingsanalyser zoals Ceveron 100 series M Technoclone Herstellung von Diagnostika und

Arzneimitteln GmbH

De toepassing op andere analysers kan door de www.technoclone.com

fabrikant worden gevalideerd in overeenstemming met \ +43 1863730
de vereisten van de Verordening (EU) 2017/746 onder
hun verantwoordelijkheid, zolang het beoogde doel en NL RO1_2025-06

de prestaties niet worden gewijzigd.

Testprocedure

Raadpleeg voor meer informatie over het gebruik van
Imidazole Buffer de  gebruiksaanwijzing, de
assayprotocollen en de handleiding van het instrument
voor de desbetreffende assay/instrumentcombinatie.

Met analysers uit de Ceveron 100 series laadt u na het
openen van de fles oplossing in het instrument volgens
de aanbevelingen in de handleiding van het instrument
in de posities R1-R4.

Symbolen

De volgende symbolen en tekens worden gebruikt
naast de symbolen en tekens in de ISO 15223-1-norm:

GTIN Global Trade Item Number (GTIN)
Inhoud

Voor gebruikers in de Europese Unie en in landen die
Verordening (EU) 2017/746 betreffende medische
hulpmiddelen voor in vitro diagnostiek volgen: Elk
ernstig incident dat zich met betrekking tot het
hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Informatie en/of afbeeldingen in dit document kunnen beschermd
zijn door auteursrechten en andere intellectuele
eigendomsrechten.

De logo's en productnamen van Technoclone zijn gedeponeerde
handelsmerken.

Belangrijke toevoegingen, verwijderingen of wijzigingen worden
aangegeven met lijnen in de kantlijn.

In deze instructies wordt altijd een punt (punt/stop) gebruikt als
decimaalscheidingsteken om de grens aan te geven tussen het
gehele en het fractionele deel van een decimaal getal.
Scheidingstekens voor duizendtallen worden niet gebruikt.

Dit document is beschikbaar in verschillende talen. De vertalingen
zijn gemaakt aan de hand van het hoofddocument in het Engels.
In geval van twijfel of discrepantie heeft de formulering in het
Engelse hoofddocument voorrang.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Alle rechten voorbehouden.
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Italiano

Uso previsto

Il Imidazole Buffer & utilizzato come diluente per vari
test di coagulazione in vitro.

Sintesi e principio

Il Imidazole Buffer & stato preparato specificamente
per i test di coagulazione, ma puo essere utilizzato in
qualsiasi test di laboratorio che utilizzi un tampone
imidazolico.

Reagenti

Imidazole Buffer: Soluzione tampone liquida
contenPente 50 mM di imidazolo e 0.1 M di cloruro di
sodio, pH 7.4+ 0.2.

REF |

5410007 6 x 25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1 x90 mL

Precauzioni e avvertenze

Solo per uso diagnostico in vitro per operatori sanitari.

Devono essere applicate le precauzioni universali per
l'uso di sostanze chimiche e potenzialmente a rischio
biologico.

Gestire i rifiuti come materiale potenzialmente a rischio
biologico e smaltirli secondo le istruzioni e le procedure
di laboratorio accettate.

Smaltire tutto il materiale in modo sicuro e accettabile,
in conformita alle normative locali in materia di
smaltimento.

Scheda di sicurezza disponibile su richiesta per 'utente
professionale.

Evitare la formazione di schiuma in tutti i reagenti e
tipi di campioni (campioni, calibratori e controlli).

I componenti pericolosi sono classificati in conformita
al Regolamento (CE) 1272/2008 come segue:

&

Pericolo

Ingrediente
pericoloso:

Imidazolo (0.34 % (p/Vv))

Dichiarazione di pericolo
H360D
Dichiarazioni di precauzione

Puo nuocere al feto.

P201 Procurarsi istruzioni specifiche prima
dell’uso.

P202 Non maneggiare il prodotto prima di aver
letto e compreso tutte le precauzioni di
sicurezza.

P280 Non manipolare prima di avere letto e
compreso tutte le avvertenze.

P308+ IN CASO di esposizione o di possibile

P313 esposizione, consultare un medico.

P405 Conservare sotto chiave.

P501 Smaltire il prodotto/recipiente in impianto

autorizzato di smaltimento rifiuti.

Manipolazione dei reagenti

Il reagente & pronto all'uso.

Lasciare riposare il Imidazole Buffer a temperatura
ambiente (18-25 °C) per 30 minuti prima dell'uso.

Non utilizzare il reagente se si nota un cambiamento
nell'aspetto dei componenti inclusi nel kit o se si notano
danni nei materiali di imballaggio.

La torbidita e la flocculazione visibili sono segni di
contaminazione microbica.

Prima dell'uso, agitare con cura la fiala per garantire
I'omogeneita.

Evitare la formazione di schiuma.

Conservazione e stabilita dei reagenti

Conservare a 2-8 °C.

I reagenti non aperti sono stabili fino alla data di
scadenza indicata sull'etichetta.

Conservare i reagenti in posizione verticale nella loro
confezione.

Stabilita del reagente aperto nella fiala originale:

a 2-8 °C (tappo chiuso) | 8 settimane

a 18-25 °C (fiala aperta) | 5 giorni

Non congelare.

Considerando le numerose combinazioni possibili di
condizioni di conservazione (in parte a 18-25 °C, in
parte a 2-8 °C), ogni laboratorio deve stabilire le
proprie durate di stabilita in base alle proprie pratiche,
se il reagente viene conservato in parte a 2-8 °C. Tali
durate non dovrebbero superare i valori sopra indicati,
determinati in condizioni controllate.

Procedura

Materiali forniti
Vedere la sezione "Reagenti".
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Materiale necessario (ma non fornito)
- Attrezzature generali di laboratorio c €
- Reagenti per I'esecuzione di test di coagulazione

- Analizzatore di coagulazione come Ceveron serie I Technoclone Herstellung von Diagnostika und

100 Arzneimitteln GmbH
www.technoclone.com
Si prega di notare che I'applicazione su altri analizzatori \ +431863730
puod essere convalidata dal produttore in conformita ai
requisiti del Regolamento (UE) 2017/746 sotto la sua IT RO1_2025-01

responsabilita, a condizione che lo scopo e le
prestazioni previste non vengano modificate.

Procedura del test

Per maggiori dettagli sull'uso del Imidazole Buffer,
consultare le istruzioni per I'uso, i protocolli del saggio
e il manuale dello strumento per la rispettiva
combinazione saggio/strumento da utilizzare.

Con gli analizzatori della serie Ceveron 100, dopo
I'apertura del flacone di soluzione, caricarlo nello
strumento seguendo le raccomandazioni del manuale
dello strumento nelle posizioni R1-R4.

Simboli

Oltre a quelli elencati nella norma ISO 15223-1,
vengono utilizzati i seguenti simboli e segni:

GTIN Global Trade Item Number

Contenuto

Per gli utenti dell'Unione Europea e dei Paesi che
seguono il Regolamento (UE) 2017/746 sui dispositivi
medico-diagnostici in vitro: Qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello
Stato membro in cui & stabilito l'utilizzatore e/o il
paziente.

Le informazioni e le immagini contenute in questo documento
potrebbero essere protette da copyright e altri diritti di proprieta
intellettuale.

I loghi e i nomi dei prodotti Technoclone sono marchi registrati.

Le aggiunte, le cancellazioni o le modifiche piu importanti sono
indicate da linee a margine.

In queste istruzioni viene sempre utilizzato un punto
(punto/arresto) come separatore decimale per segnare il confine
tra la parte integrale e quella frazionaria di un numero decimale.
I separatori per le migliaia non vengono utilizzati.

Questo documento & disponibile in diverse lingue. Le traduzioni
sono state effettuate utilizzando il documento principale in
inglese. In caso di dubbi o discrepanze, prevale la formulazione
del documento principale in inglese.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Tutti i diritti riservati.
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Espaniol

Uso previsto

Imidazole Buffer se utiliza como diluyente para
diversos ensayos de coagulacién in vitro.

Resumen y principio

Imidazole Buffer se ha preparado especificamente para
ensayos de coagulacion, pero puede utilizarse en
cualquier ensayo de laboratorio que utilice un Imidazol
Buffer.

Reactivos

Imidazole Buffer: Solucion tampoén liquida que
contiene 50 mM de Imidazol y 0.1 M de cloruro sédico,
pH 7.4 +0.2.

REF |

5410007 6 x 25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1 x90 mL

Precauciones y advertencias

Declaracion de peligro

H360D Puede dafiar al feto.

Declaracion de precaucion

P201 Pedir instrucciones especiales antes del uso.
P202 No manipular la sustancia antes de haber

leido y comprendido todas las instrucciones
de seguridad.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de
proteccion.

P308+ EN CASO DE exposicién manifiesta o

P313 presunta: Consultar a un médico.

P405 Guardar bajo llave.

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en un

vertedero autorizado.

Manipulacién de reactivos

Para uso en diagnéstico in vitro sélo para profesionales
de la salud.

Deben aplicarse las precauciones universales para el
uso de productos quimicos y  sustancias
potencialmente biopeligrosas.

Manipule los residuos como material potencialmente
biopeligroso y eliminelos de acuerdo con las
instrucciones 'y procedimientos de laboratorio
aceptados.

Deseche todo el material de forma segura y aceptable,
en conformidad con la normativa local pertinente en
materia de eliminacién.

Ficha de datos de seguridad a disposicién del usuario
profesional que la solicite.

Evite la formacion de espuma en todos los reactivos y
tipos de muestras (especimenes, calibradores vy
controles).

Los componentes peligrosos se clasifican de acuerdo
con el Reglamento (CE) 1272/2008 de la siguiente
manera:

&

Peligro

Ingrediente peligroso: Imidazol (0.34 % (p/v))

El reactivo esta listo para su uso.

Deje reposar el Imidazole Buffer a temperatura
ambiente
(18-25 °C) durante 30 minutos antes de utilizarlo.

No utilice el reactivo si observa algun cambio en el
aspecto de los componentes incluidos en el kit o si
observa algun dafio en los materiales de embalaje.

La turbidez y la floculacién visibles son signos de
contaminacion microbiana.

Agitar circularmente y cuidadosamente el vial justo
antes de su uso para garantizar la homogeneidad.

Evitar la formacion de espuma.

Almacenamiento y estabilidad de los reactivos

Conservar a 2-8 °C.

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

Almacenar los reactivos en posicidon vertical en su
envase.

Estabilidad del reactivo abierto en el vial original:

a 2-8 °C (tapa cerrada) 8 semanas

a 18-25 °C (vial abierto) | 5 dias

No congelar.

Teniendo en cuenta las numerosas combinaciones
posibles de condiciones de almacenamiento (en parte
a 18-25 °C, en parte a 2-8 °C), cada laboratorio debera
establecer sus propias duraciones de estabilidad de
acuerdo con sus practicas si el reactivo se almacena en
parte a 2-8 °C. Estas duraciones no deben superar las
cifras mencionadas anteriormente, que se han
determinado en condiciones controladas.
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Procedimiento

Materiales proporcionados
Véase la seccion "Reactivos".

Materiales necesarios (pero no proporcionados)
- Material general de laboratorio
- Reactivos para realizar ensayos de coagulacion

- Analizador de coagulaciéon como el Ceveron 100
series

Tenga en cuenta que la aplicacion en otros
analizadores puede ser validada por el fabricante de
acuerdo con los requisitos del Reglamento (UE)
2017/746 bajo su responsabilidad siempre que no se
modifiquen la finalidad y el rendimiento previstos.

Procedimiento de ensayo

Para mas detalles sobre el uso Imidazole Buffer,
consulte las instrucciones de uso, los protocolos de
ensayo y el manual del instrumento para la
combinacién de ensayo/instrumento correspondiente
que se vaya a utilizar.

Con los analizadores de la serie Ceveron 100, después
de abrir la botella de solucidon, carguela en el
instrumento segun las recomendaciones del manual
del instrumento en las posiciones R1-R4.

Simbolos

Ademas de los que figuran en la norma ISO 15223-1,
se utilizan los siguientes simbolos y signos:

Numero Global de Identificacion de

GTIN .
articulo
CONTEN Contenido

Para usuarios de la Union Europea y de paises que
siguen el Reglamento (UE) 2017/746 sobre productos
sanitarios para diagndstico in vitro: Cualquier incidente
grave que se haya producido en relacion con el
producto debe notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o paciente.

La informacion y/o imagenes contenidas en este documento
pueden estar protegidas por derechos de autor y otros derechos
de propiedad intelectual.

Los logotipos y nombres de productos de Technoclone son marcas
registradas.

Las adiciones, supresiones o cambios importantes se indican con
lineas al margen.

En estas instrucciones se utiliza siempre un punto como separador
decimal para marcar el limite entre la parte entera y la parte
fraccionaria de un nimero decimal. No se utilizan separadores de
miles.

Este documento estd disponible en varios idiomas. Las
traducciones se han realizado a partir del documento maestro en

inglés. En caso de dudas o discrepancias, prevalecera la redaccion
del documento maestro en inglés.

Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Todos los derechos reservados.

C€

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und
Arzneimitteln GmbH

www.technoclone.com

\ +431863730

ES R01_2024-08
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Portugués

Utilizacao prevista

O Imidazole Bufferé utilizado como diluente para varios
ensaios de coagulagao in vitro.

Resumo e principio

O Imidazole Bufferfoi especificamente preparado para
ensaios de coagulagdo, mas pode ser utilizado em
qualquer ensaio laboratorial que utilize um tampdo de
imidazol.

Reagentes

Imidazole Buffer: Solugdao-tampao liquida contendo 50
mM de imidazol e 0.1 M de cloreto de sédio, pH 7.4 +
0.2.

REF |

5410007 6 x 25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1 x90 mL

Precaugdes e avisos

Declaracao de perigo

H360D Pode afectar o nascituro.

Declaracao de Precaucao

P201 Pedir instrugdes especificas antes da
utilizagado.

P202 Nao manuseie o produto antes de ter lido e
percebido todas as precaucgbes de
seguranca.

P280 Usar luvas de protecgdo/vestuario de

proteccao/proteccao ocular/proteccao facial.
P308+ EM CASO DE exposicdao ou suspeita de

P313 exposicdo: consulte um médico.

P405 Armazenar em local fechado a chave.

P501 Eliminar o contelddo/recipiente em
instalagdo de eliminagdo de residuos
aprovada.

Manuseamento de reagentes

Para utilizacdo em diagndstico in vitro apenas para
profissionais de saude.

Devem ser aplicadas as precaugfes universais para a
utilizagdo de produtos quimicos e de substancias
potencialmente perigosas do ponto de vista bioldgico.

Tratar os residuos como material potencialmente
perigoso do ponto de vista bioldgico e elimina-los de
acordo com as instrugbes e procedimentos
laboratoriais aceites.

Eliminar todo o material de forma segura e aceitavel,
em conformidade com os regulamentos de eliminagao
locais relevantes.

Ficha de dados de seguranca disponivel para
utilizadores profissionais a pedido.

Evitar a formagdo de espuma em todos os reagentes e
tipos de amostras (espécimes, calibradores e
controlos).

Os componentes perigosos sao classificados de acordo
com o Regulamento (CE) 1272/2008 da seguinte
forma:

&

Perigo

Ingrediente perigoso: Imidazol (0.34 % (p/Vv))

O reagente esta pronto a ser utilizado.

Deixar o Imidazole Buffer repousar a temperatura
ambiente (18-25 °C) durante 30 minutos, antes de o
utilizar.

Nao utilizar o reagente se se observar qualquer
alteracdo no aspeto dos componentes incluidos no kit
ou se se observar qualquer dano nos materiais de
embalagem.

A turvagdo e a floculagdo visiveis sdo sinais de
contaminagao microbiana.

Agitar cuidadosamente o frasco imediatamente antes
da utilizacdao para garantir a homogeneidade.

Evitar a formacdo de espuma.

Armazenamento e estabilidade dos reagentes

Armazenar a 2-8 °C.

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até ao prazo de
validade indicado no rotulo.

Armazenar os reagentes na vertical, nas respetivas
embalagens.

Estabilidade do reagente aberto no frasco original:

a 2-8 ©°C (tampa | 8 semanas
fechada)

a 18-25 ©°C (frasco | 5 dias
aberto)

Nao congelar.

Tendo em conta as numerosas combinagdes possiveis
de condigbes de armazenamento (parcialmente a 18-
25 °C, parcialmente a 2-8 °C), cada laboratério deve
estabelecer as suas préprias duracoes de estabilidade
de acordo com as suas praticas, se o reagente for
armazenado parcialmente a 2-8 °C. Estes periodos ndo
devem exceder os valores acima referidos, que foram
determinados em condigOes controladas.
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Procedimento

Materiais fornecidos
Ver seccdo "Reagentes".

Materiais necessarios (mas nao fornecidos)

- Equipamento geral de laboratério

- Reagentes para a realizagdo de ensaios de
coagulacao

- Analisador de coagulagdao, como o Ceveron série
100

Note-se que a aplicacdo noutros analisadores pode ser
validada pelo fabricante em conformidade com os
requisitos do Regulamento (UE) 2017/746 sob a sua
responsabilidade, desde que o objetivo e o
desempenho previstos ndo sejam alterados.

Procedimento de ensaio

Para mais pormenores sobre a utilizacdo do Imidazole
Buffer, consultar as instrugdes de utilizagdo, os
protocolos de ensaio e o0 manual do instrumento para
a respetiva combinagdo de ensaio/instrumento a
utilizar.

Nos analisadores da série Ceveron 100, apds a
abertura do frasco de solugdo, carrega-lo no aparelho
de acordo com as recomendagdes do manual do
aparelho nas posicdes R1-R4.

Simbolos

Os simbolos e sinais seguintes sdo utilizados para além
dos enumerados na norma ISO 15223-1:

GTIN Global Trade Item Number
Conteuido

Para utilizadores na Unido Europeia e em paises que
seguem o Regulamento (UE) 2017/746 sobre
dispositivos médicos para diagnostico in vitro:
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o doente esta
estabelecido.

As informagdes e/ou imagens contidas neste documento podem
estar protegidas por direitos de autor e outros direitos de
propriedade intelectual.

Os logotipos e os nomes de produtos da Technoclone sdao marcas
registadas.

Os principais aditamentos, supressdes ou alteragdes sao indicados
por linhas na margem.

Um ponto (ponto final/paragem) é sempre usado nestas
instrugdes para ser usado como separador decimal para marcar a
fronteira entre a parte integral e a parte fracionada de um ndmero
decimal. Os separadores de milhares ndo sao utilizados.

Este documento esta disponivel em varias linguas. As tradugdes
foram efetuadas com base no documento principal em inglés. Em
caso de duvidas ou discrepancias, prevalece a redacdo do
documento principal em inglés.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2024. Todos os direitos reservados.

Ce

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und
Arzneimitteln GmbH

www.technoclone.com
\ +431863730

PT RO1_2024-12
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EAANVIKA

MpoBAenopevn Xpnon

To Imidazole Buffer xpnoigonolgitTal w¢ apaiwTiko yia
d1a@opeg dokipaaieg NNENG in vitro.

MepiAnywn kai apxn

To Imidazole Buffer éxel napaogkeuaoTei €1dIka yia
dokipaagieg NAENG, aAAa@ pnopei va xpnoiponoinbei oe
onoladnnoTe epyacTnpiakn OOKIWN Mou Xpnaidonolei
pUBHIOTIKG didAupa 11daldoAng.

AvTidpaoTnpia

Imidazole Buffer: Yypo puBuioTIKO JlGAupa nou
nepiéxel 50 mM 111daloAn kai 0.1 M xAwpiouxo varpio,
pH 7.4 +£ 0.2.

REF |

5410007 6 x 25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1 x90 mL

MpopuAda&eig kal NPOEISONOINCEIG

ARnAwon Kivduvou

H360D Mnopei va BAAwel To €uBpuo.

Mpos&idonoinNTikn pPpacn

P201 EpodiaoTeiTe pe TIG €101kEG 0dnyieg npiv ano
™ Xpnon.

P202 Mnv To XpNOIKONOINCETE Npiv OIABATETE Kal
KATAVONOEeTE TIC 0dnyieg npo@UAagng.

P280 Na ¢opdTte NpoaTaTeuTIKa

yavTIa/npooTaTeuTIKA evoupaTa/Jéaa
aTOMIKNG NpoaTaaciag yia Ta patia/npdowno.

P308+ SE MNEPINTQZH €kBeong | miBavoTnTag

P313 €kBeanG: ZupBouAeuBseiTe/EniokeBeiTe
ylaTpo.

P405 dulagoeTal KAEIdWUEVO.

P501 A1GBean TOU NEPIEXONEVOU/NEPIEKTN TE

EYKEKPIPEVN Hovada d1absang anoBAATWV.

Xe1p1opoG avridpaoTnpiou

Ma in vitro d1ayvwaTikn Xpnon HOVo ano enayyeAUaTieg
uyeiag.

Mpénel va AapBavovTal ol YEVIKEG NPOPUAAEEIG yia Tn
XpPNon XNHIKOV OUCI®V KAl OUCIOV Nou €VOEXETAl vd
evéXouv BIOAOYIKO Kiv3iuvo.

XelpigTeite Ta andoBANTa wG UAIKA nou evOEXETAl va
€ival BioAoyikd enikivduva kal anoppiyTe Ta cUPPWVA
Me TIG anodekTég odnyieg kail  diadikaocieg Tou
epyaarnpiou.

AnoppiyTe OAa Ta UANIKG PE Ao@AAn Kal anodekTod
TpOMo, OUPPWVA HPE TOUG OXETIKOUG TOMIKOUG
Kavoviguoug di1aBeanc.

AeATio  Oedopévwyv  ao@aleiac  dlaBEdiyo  yia
EMNAYYEAUATIEG XPAOTEC KATOMIV AITHMATOG.

AnoQUYETE TOV OXNUATIONO a@poU 0t OAa Ta
avTidpaoTnpla Kal Toug Tunoug deiyudTtwv (deiyuara,
BaBuovounTéG Kal HAPTUPEG).

Ta enikivduva cuaTaTika Ta&livopouvTtal gUPQWvVa HE
Tov Kavoviopo (EC) 1272/2008 wg €ENG:

Kivduvog

Emikivduvo ouoTtaTiko:  IpidagoAn (0.34 % (w/v))

To avTidpaaTnpio €ival €TOIMO yia XpRaon.

ApnoTte To Imidazole Buffer va napapeivel o€
Bepuokpaagia dwpaTiou (18-25 °C) yia 30 AenTa npiv
ano Tn xpnon.

Mnv XPNOIUONOIEITE  TO avTidpaaoTnpio gav
napaTnpnioeTe onoiadnnoTe aAAayn aTnv eJQavion Twv
guOTATIKWV MNoU nepiAapBavovral oTo KIT R €av
napatnpnoere  onoladnnote Inuid  oTa  UAIKA
guoKeUaaoidag.

H opatl BoAoTnTa kal n kpokidwan e€ivar anuadia
MIKpOBIAKAG HOAUVONC.

AVaAKIVAOTE NPOCEKTIKA TO PIAAIDIO AUETWG NpIv anod Tn
XPNan yia va eEaopaAigeTe TNV OMOIOYEVEIQ.

Ano@UYETE TOV oXNUATIOUO a@poU.

Ano6nkeuaon Kai
avTidpaoTnpiou

aoTafegpoTnTa TOoU

AnoBnkeluoTe gg Bepuokpaaia 2-8 °C.

Ta avolyhéva avTidpaadThpia €ival atabepd PEXPI TNV
nuepopnvia ARENG nou avaypdageTral aTnVv £TIKETA.
AnoBnkeUaTe Ta avTidpagTtrpla oe Opbia B6€on oTn
gugKeUuaagia Touc.

>TaBepdTNTA TOU avolydévou avTidpaoTnpiou aOTO
apxIko @iaAidio:

oe Oegppokpagia 2-8 °C | 8 gBdopadeg
(kAeI0oTO KANAKI)

oc Oepuokpagia 18-25 °C | 5 nuépeg
(avoixTo @iaAidio)

MnV KaTawUXeTE.

AapBavovrag unown Toug noAudpiBuoug niBavoug
guvduaopoUG ouvenkmv anobnkeuang (ev PEPEI OTOUG
18-25 °C, ev pépel atoug 2-8 °C), kabe epyaaTrpio Ba
npénel  va kaBopilel TIC OIKEG TOU nNEPIODOUC
oTaBgpOTNTAG TUUPWVA HE TIG NPAKTIKEG TOU, €AV TO
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avTidpaoTnplo anodnkeveTal ev pépel aTtoug 2-8 °C. Ol
nepiodol auTeg dev NPENEl va unepBaivouv Ta avwTEPW
aToIXEid, Ta onoia £xouv KABopIaTei UNO EAEYXOUEVEG
OUVBnKeG.

Aladikaagia

Mapexopeva UAIKaG
BAEne evoTNTA «AVTIOpAOTHPIA®.

AnaitoUpeva uAika (nou dev napéxovrai)

- MeviKOG €pyaaTnpIakog EONAITHOG

- AvTidOpaoTnpia yia Tn dieEaywyn dOoKIJ®V NAENG
- AvaAuTng NN&Ng onwcg n osipd Ceveron 100

SNUEIWATE OTI N EPApHUOYN 0 AAAOUC AVAAUTEG WMOPEI
va enikupwBei and Tov KATAOKEUAOTH TUUPWVA HE TIG
anaiTAgeIS Tou kavoviguou (EU) 2017/746 uno Tnv
€uBuvn Tou, EPOTOV 0 NPOOPITHUOG Kal n anodoan dev
€X0UV Tpononoinosi.

Ailadikaoia SOoKIPNG

Ma NeplogoTEPEG AENTOUEPEIEG OXETIKA UE TN XPNON TOU
Imidazole Buffer, avaTp&ETe aTig 0dnyieg xpnong, arta
NPWTOKOAAG DOKINWV KAl 0TO €YXEIPIdIO TOU opydvou
yla Tov avTioToixo ouvduaauo doKIung/opyavou nou Ba
xpnaigonoin®ei.

Me avaAuTEg Tng osipdag Ceveron 100, YETA To avolyua
TNG P1AAng Tou d1aAUPaTog, TONOBETATTE TO OTO OPYAVO
gUNPWVA YE TIC CUTTATEIG TOU £YXEIPIDIOU TOU opyavou
oTIG B€0eig R1-R4.,

Z0pBoAa

Ta akoAoubBa oUpBoAa kal onueia yxpnoigonoloUvTal
eMNAéOV €KeEiVvwv Mou ava@eEpovral aTo MnpoTuno
ISO 15223-1:

GTIN Global Trade Item Number
NepIEXOUEVO

MNa xpnoreg atnv Eupwnaikr 'Evwan kKal ge XWPEG nou
akoAouBouv Tov Kavovigud (EU) 2017/746 oXeTIKA HE
Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA MnpoidovTa in vitro: OnolodAnoTe
goBapd neploTaTikd nMou €xel gudBei ge oxéon ME TO
npoiov nNpenel va avagpepBei gTov KATAOKEUAOTN Kal
aTnv apuodia apxr Tou KpAToug HEAOUG OTO onoio givail
€YKATECTTNHEVOG 0 XPAOTNG Kal/f 0 agBevng.

O1 nAnpogopieg Kai/rj ol €IKOVEG MoU MEPIEXOVTAl OTO MNApPOV
€YYPaPo eVOEXETAI va NPOCTATEUOVTAI AMO NVEUUATIKA SIKAI®UATA
Kal GAAa SIkalwuaTa NVeupaTikng 1I310KTnaiag.

Ta AoyoTuna kal Ta ovopata npoiovtwv Tng Technoclone eivai
onuara katateBevTa.

SnUavTikéG NpoaBbnkeg, Slaypageg 1 aAAayEg enionuaivovTal Je
YPAUUEG aTO NEPIBWPIO.

Se auTég TIG odnyieg Xpnong xpnaoldonolgital navrta TeAgia
(TeAeia/oTon) wg dekadiko SlaXwpPIOTIKO yid va onuaTtodoTnaoel To
Opl0 PETAEU TOU akKEPAIOU Kal TOU KAAOWATIKOU WEPOUG EVOG
dekadikoU apiBuou. Aev xpnaidonoloUvTal diaxwpIoTIKA yid TIG
XIANIGdeG.

To napov éyypago civalr diabéaipo oe diagopeg yAwooeg. Ol
HeETaPpPAgelG €xouv yivel Pe BAan To NPWTOTUNO £yypago arta
ayyAIkd. Ze nepinTwon ap@IBoAI®V 1 ACUNPWVI®V, UNEPIOXUEI N
d1aTunwaon Tou NPpWTOTUMOU £YYPAPOU aTa ayyAikd.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Me enipUAa&n navTog diIkalwPaTog,.
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Imidazole Buffer

Pycckuit

NMpeaHasHavyeHue

Imidazole Buffer  mncnonb3yeTtcs B KayecTBe
pa3baBuTtena Ans pasnuMyHbIX aHaan30B Koarynsauum
in vitro.

KpaTkoe onucaHuve v npuHumn

Imidazole Buffer 6bin cneumanbHo pa3paboTaH ans
KOarynsumMoHHbIX aHanu3os, HO MOXeT
ncnonb3oBaTbCs B N06bIX nabopaTopHbIX TecTax, B
KOTOpPbIX MPUMEHSETCH MMMAA30/bHbIN Bydep.

PeareHTbl

Imidazole Buffer: xuagkmin 6ydepHblli  pacTBop,
cogepxawmii 50 MM umumpasona m 0.1 M xnopuaa
HaTtpusa, pH 7.4 £ 0.2.

REF |

5410007 6 x 25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1x90 mL

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTU U NpeaynpeXaeHus

technodfome

YKa3aHue onacHoCTM

H360D MoxeT noBpeanTb byaywemy pebeHky.

NMpeaynpexaeHue

P201 MNepea Mcnonb3oBaHUEM NMPOUTU MHCTPYKTAX
rno paboTte c npoayKuUMEN.

P202 Mepen ucnonb3oBaHWEM 03HAKOMUTLCSH C
WHCTPYKLUMSAMM MO TexHMKe 6e30nacHOCTu.

P280 Ncnonb3oBaTb NepyaTku/cnevonexay/
cpeacTBa 3aWunThbl rnas/nuua.

P308+ Mpy NoA03pEeHNN Ha BO3MOXHOCTb

P313 BO34eNCcTBMA 06paTUTbCa 3a MEANLMHCKOMN
MoMoLbiO.

P405 XpaHUTb B HEAOCTYMNHOM A1 MOCTOPOHHUX
MecTe.

P501 YaanuTb yNnakoBKy/coAep>xumoe B

YTBEPXAEHHOM NpPeanpuaTMm no
YTUAU3aLUUM OTXOO0B.

O6paweHmne c peareHTamMm

TonbKO ANg AMAarHOCTUYECKOro UCNOb30BaHuA in vitro
MeanunHCKNMHn pa6OTHVIKaMVI.

Heobxoanmo cobnogatb obuwue Mepbl
NpeaAoCTOPOXHOCTMU MpU MUCNOJIb30BaHUN XUMUYECKUX
BEWEeCTB W NOTeHuManbHO 6MOMOrMYEeCcKn OMnacHbIX
BeLLeCTB.

Obpawantecb C 0TX0A4aMM KaK C MOTEHUMaNbHO
6uonornyeckn OnacHbIMK MaTepuanamm "
YTUAN3NPYNTE UX B COOTBETCTBMU C MNPUHATLIMU
NabopaTopHbIMU MHCTPYKUMSIMU U NpoLeaypamu.

YTunusupyiite Bce MaTepumanbl 6e30MacHbIM ¥
npueMseMbiM 06pazom B COOTBETCTBUMU c
AENCTBYIOLWMMMN MECTHBIMUM MpaBuIaMmn yTUamnsaumm.

MacnopTt 6e30mnacHoCTH npeaocTaBfsieTcs

npogeccnoHanbHbIM NOMb30BATENAM MO 3arnpocy.

N3berante o6pa3oBaHMs NeHbl BO BCEX peareHTax u
Tunax o6pasuoB (Npobbl, KannbpaTopbl U KOHTPONN).

OnacHble KOMMOHEHTbI KnaccnuumnpyroTcs B
cooTBeTcTBMM Cc  Pernamentom [OCT 31340-2022
cneaywwmm obpasom:

&

OnacHocTb

MMnpaszon
(0.34 % (mac./06.))

OnacHbIW UHIrpeaUneHT:

PeareHT rotoB K UCMoJsiIb30BaHMIO.

Mepen wcnonb3oBaHueMm pante Imidazole Buffer
NoCTOATb MPW KOMHATHOM TemnepaTtype (18-25 °C) B
TeyeHne 30 MUHYT.

He mncnonb3ynTte peareHT, eCnu Bbl 3aMeTWIN Kakue-
nmbo M3MeHeHUss BO BHELWHEM BWAE KOMIMOHEHTOB,
BXOAALMX B KOMMJIEKT, nnm noBpexaeHuns
yNaKoOBOYHbIX MaTepManos.

Buavmass  MyTHOCTb M (nokynauMa  sBASOTCS

NMPpU3HaKaMu MVIKp06HOI'O 3arpsa3HeHus.

Mepes WCNOSIb30OBAHMEM  OCTOPOXHO  BCTPSXHUTE
¢nakoH, 4yTobbl 06ecneunTb 0OAHOPOAHOCTb.

MN3beralite o6pasoBaHns MeHbI.

XpaHeHue U cTabunbHOCTb peareHTa

XpaHuTb Npu Temnepatype 2-8 °C.

HeoTKpbITble peareHTbl CTabuibHbl A0 YKa3aHHOW Ha
3TUKETKE AaTbl UCTEUEHUS CPOKA FOAHOCTMU.

XpaHuTe peareHTbl B BEPTUKaNbHOM MOSIOXKEHUU B UX
ynakoBKe.

CTtabunbHOCTb BCKPbLITOrO peareHTa B OpUIrMHaNbHOM
dnakoHe:

npu Temnepartype 2-8 °C (c 3akpbiTon | 8 Heaenb
KPbILLKON)

npu 18-25 °C (OTKpbITbIA (p1AKOH)
He 3amopaxwuBaTsb.

YuntbiBass MHOrOYMCNEHHbIE BO3MOXHblE KOMBUHALMMK
YyCNoBui xpaHeHuns (4actuyHo npu 18-25 °C, yacTM4HO
npu 2-8 °C), kaxaas nabopaTopusa A0JIKHA YCTAaHOBUTb
CBOW COBCTBEHHbIE CPOKMN XpaHEHUSI B COOTBETCTBMN CO
CBOE€l NMpaKTUKOW, eCnu peareHT XpaHWUTCA YacTUYHO
npn 2-8 °C. DTM CPOKM He A[O0/KHbI MpeBblwaTh

5 nHen
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Imidazole Buffer

YKa3aHHblE BbllLe 3Ha4yeHu4, KOTOpble 6b15n
onpeaeneHbl B KOHTPONPYEMbIX YCNTOBUAX.

Mpouenypa

MpepocraBnsaembie MaTepuaribl
CM. pasgen «PeareHTbl».

Heo6xoanmbie
KOMMJ1EKT)

- Obuwee nabopatopHoe obopynoBaHue

- PeareHTbl ana npoBeaeHUs KoarynsauMoOHHbIX
aHan3oB

MaTepualbl (|-|e BXOoAAT B

- AHanusatop Koarynsuum, Takon kak Ceveron
100 series

ObpawaemM Balwe BHMMaHWe, 4YTO MPUMEHEHME Ha
ADPYIMX aHanusaTopax MOXeT ObiTb YTBEPXAEHO
npomnssoanTeneM B COOTBETCTBUMN C TpEGOBaHMﬂMM
PernamenTa (EU) 2017/746 noa ero oTBETCTBEHHOCTb,
Nnpu yC/I0BMW, YTO HA3HAYEHME U XapPaKTEPUCTUKU HEe
N3MEHEHDI.

Mpoueaypa TtectupoBaHus

Ona nonyyeHus 6onee noapobHoin mMHbopMmaumm o6
ncnonb3oBaHum Imidazole Buffer WHCTpykuumM no
NPUMEHEHMIO, NMPOTOKOJIbl aHanM3a U PyKOBOACTBO MO
aKCnayaTtauum Ans  COOTBETCTBYKOLWEN KOMBMHaUUU
aHanusa/npmnbopa, KoTopas byaeT MCNoNb30BaTbCS.

B cnydae ucnonb3oBaHusa aHanusatopos Ceveron 100
series nocne BCKpbITUA dnakoHa C pacTBOpPOM
3arpysmte ero B npubop B COOTBETCTBMM C
pekoMeHAauMsMM pyKOBOACTBA MO  3Kchayatauum
npubopa B no3muum R1-R4.

CuMBONbI

B nononHeHWe K CMMBOJ1aM M 3HaKaM, NepeyYmnCIeHHbIM
B ctaHgapTte ISO 15223-1, ucnonb3yoTcs cneayrwowimne
CUMBOJIbl U 3HaKMU:

GTIN Global Trade Item Number
ConepxaHue

Ona nonb3oBaTtenen B EBponenckom cowse U B
CcTpaHax, cneaywownx Pernamenty (EU) 2017/746 o
MeAMUNHCKUX U3aennsax pans in vitro AnarHocTuku: o
Nt060oM cepbe3HOM MHUMAEHTE, CBSI3aHHOM C U3JESINEM,
cnepyeT coobwaTtb NPOM3BOAMTENO M KOMNETEHTHOMY
opraHy rocyaapcTBa-yfieHa, B KOTOPOM HaxoAuTCs
noJsib30BaTeslb VI/VIﬂM NauneHT.

NHdopmMaumnsa wn/unm unsobpaxeHus, copepxawmecs B AaHHOM
[OKyMeHTe, MOryT ObiTb 3aliMlieHbl aBTOPCKMMM MnpaBaMu U
APYrMMU NpaBaMu MHTENIeKTyaslbHON COBCTBEHHOCTY.

Norotunbl 1 HasBaHuMsi npoaykToB Technoclone saBnsoTCa
3aperucTpupoBaHHbIMM TOBapHbIMU 3HaKaMu.

technncfone

CywectBeHHble  ao6aBfieHus, ydaneHus WAn  U3MEeHeHus
0603HayYeHbl IMHUSAMU Ha MONSX.

B AaHHOM MHCTPYKUUKM MO NMPUMEHEHMIO B KayecTBe pasaenvrens
OeCSATUYHbIX 3HAKOB BCeraa MCnosb3yeTcsi Touka (nepuoa/cron),
4TO6bl 0603HAUMTL rpaHWLy MeXAy ueno u ApobHOW yacTaMu
[ecATUYHOro uncna. Pasgenutenu Tbic 4 HE UCMONb3YOTCS.

DTOT AOKYMEHT AOCTYMEH HA HECKONbKMX A3blkax. MepeBoabl 6b1u
BbIMOJIHEHbI Ha OCHOBE WCXOAHOr0 AOKYMEHTA Ha aHr/IMACKOM
A3blke. B ciyyae COMHEHUI UM HECOOTBETCTBUI, (DOPMYIMPOBKM
B WCXOAHOM [OKYMEHTE Ha aHrJIMIACKOM HA3blIKE  UMEeT
NpenMyLLEeCTBEHHYIO CUAY.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Bce npaBa 3aliuLLEHbI.
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Imidazole Buffer

Hrvatski

Namjena

Imidazole Buffer koristi se kao razrjedivac za razlicite
in vitro testove koagulacije.

Sazetak i nacelo

Imidazole Buffer posebno je pripremljen za testove
koagulacije, ali se moze koristiti u bilo kojem
laboratorijskom testu koji koristi imidazolni pufer.

Reagensi

P202 Ne rukovati prije upoznavanja i
razumijevanja sigurnosnih mjera
predostroznosti.

P280 Nositi zastitne rukavice/zastitno

odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice.
P308+ U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na

P313 izlozenost: zatraziti savjet/pomoc¢ lijecnika.
P405 Skladistiti pod klju¢em.
P501 Odloziti sadrzaj/spremnik u/na odobreni

centar za zbrinjavanje otpada.

Rukovanje reagensom

Imidazole Buffer: tekuc¢i pufer rastvor koji sadrzi
50 mM imidazola i 0.1 M natrijum hlorida, pH 7.4 +
0.2.

REF |

5410007 6 x 25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1 x90 mL

Mjere opreza i upozorenja

Samo za in vitro dijagnosticku uporabu od strane
zdravstvenih djelatnika.

Treba primijeniti univerzalne mjere opreza pri
rukovanju kemikalijama i potencijalno bioloski
opasnim tvarima.

Otpad tretirati kao potencijalno bioloski opasan
materijal i odloziti u skladu s prihvaéenim
laboratorijskim uputama i postupcima.

Sav materijal odloziti na siguran i prihvatljiv nacin u
skladu s vazecim lokalnim propisima o zbrinjavanju
otpada.

Sigurnosno-tehnicki list dostupan je profesionalnim
korisnicima na zahtjev.

Izbjegavati stvaranje pjene u svim reagensima i
vrstama uzoraka (uzorci, kalibratori i kontrole).

Opasne komponente klasificirane su u skladu s
Uredbom (EZ) 1272/2008 kako slijedi:

&

Danger

Opasni sastojak:
Izjava o opasnosti

Imidazole (0.34 % (w/Vv))

H360D Moze naskoditi nerodenom djetetu.
Izjava o mjerama opreza
P201 Prije uporabe pribaviti posebne upute.

Reagens je spreman za uporabu.

Prije uporabe pustiti da Imidazole Buffer stoji na
sobnoj temperaturi (18-25 °C) 30 minuta.

Ne koristiti reagens ako se primijeti bilo kakva
promjena u izgledu komponenti iz kompleta ili ako je
ambalaza ostecena.

Vidljiva mutnoéa i flokulacija znakovi su mikrobne
kontaminacije.

Bocicu pazljivo promuckati neposredno prije uporabe
kako bi se osigurala homogenost.

Izbjegavati stvaranje pjene.

Skladistenje i stabilnost reagensa

Cuvati na 2-8 °C.

Neotvoreni reagensi stabilni su do datuma isteka roka
valjanosti navedenog na etiketi.

Reagense Cuvati uspravno u originalnoj ambalazi.
Stabilnost otvorenog reagensa u originalnoj bodici:

na 2-8 °C (zatvoren Cep) | 8 tjedana

na 18-25 °C (otvorena | 5 dana
bocica)

Ne zamrzavati.

S obzirom na brojne moguée kombinacije uvjeta
skladistenja (djelomi¢no na 18-25 °C, djelomi¢no na
2-8 °C), svaki laboratorij trebao bi odrediti vlastita
razdoblja stabilnosti u skladu sa svojim praksama ako
se reagens djelomic¢no skladisti na 2-8 °C. Ta razdoblja
ne bi smjela premasiti gore navedene vrijednosti koje
su odredene pod kontroliranim uvjetima.

Postupak

Isporuceni materijal
Pogledajte odjeljak ,Reagensi”.

Potreban materijal (nije isporucen)

- Opca laboratorijska oprema

- Reagensi za izvodenje testova zgruSavanja

- Analizator zgrusavanja, npr. serija Ceveron 100
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Imidazole Buffer

Imajte na umu da primjena na drugim analizatorima
moze biti potvrdena od strane proizvodaca u skladu s
zahtjevima Uredbe (EU) 2017/746 pod njihovom
odgovornoscéu, sve dok se namjena i performanse ne
mijenjaju.

Postupak testa

Za vise detalja o upotrebi Imidazole Buffer pufera,
molimo pogledajte upute za uporabu, protokole
ispitivanja i priru¢nik instrumenta za odgovarajuéu
kombinaciju testa/instrumenta koja se koristi.

Kod analizatora iz serije Ceveron 100, nakon otvaranja
bocice s otopinom, ucitajte je u instrument prema
preporukama iz priru¢nika instrumenta na polozaje R1
i R4.

Simboli

Sljedeci simboli i oznake koriste se uz one navedene u
normi ISO 15223-1:

GTIN Global Trade Item Number

Sadrzaj

Za korisnike u Europskoj uniji i u drzavama koje
primjenjuju Uredbu (EU) 2017/746 o in vitro
dijagnostickim  medicinskim  proizvodima:  svaki
ozbiljan incident povezan s uredajem treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj
je korisnik i/ili pacijent nastanjen.

Informacije i/ili slike sadrzane u ovom dokumentu mogu biti
zasti¢ene autorskim pravima i drugim pravima intelektualnog
vlasnistva.

Logotipi i nazivi proizvoda tvrtke Technoclone registrirani su
zastitni znakovi.

Vece dopune, brisanja ili izmjene oznacene su linijama na
marginama.

U ovim uputama za uporabu tocka se uvijek koristi kao decimalni
razdjelnik za oznacdavanje granice izmedu cijelog i decimalnog
dijela broja. Tisucice se ne odvajaju separatorima.

Ovaj je dokument dostupan na viSe jezika. Prijevod je napravljen
na temelju izvornog dokumenta na engleskom jeziku. U slucaju
dvojbi ili neslaganja, prednost ima tekst izvornog dokumenta na
engleskom jeziku.© Technoclone Herstellung von Diagnostika
und Arzneimitteln GmbH, 2022. All rights reserved.
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Imidazole Buffer

6bnrapckm

NpeaHasHaveHune

Imidazole Buffer ce mn3anonsBa kaTo paspeauTen 3a
pa3/INyHN MH BUTPO KOoarynauMoHHW TeCcToBe.

0606w eHne n NnpuHUMn

Imidazole Buffer e cneumanHo npuroTBeH 3a
KoarynaunMoHHU TeCToBe, HO MOXe Aa ce U3MoJ3Ba 3a
BCcekn nabopatopeH TecT, Npu KOWTO Ce WU3MNoJ3Ba
nmmgasonon 6ydep

PeakTnem

Imidazole Buffer: TeueH 6ydepeH pa3TBOp,
cbabpxaw, 50 mM wummpgason un 0.1 M HaTpueB
xnopua, pH 7.4 £ 0.2.

REF |

5410007 6 x 25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1x90 mL

NMpeanasHu MepkKu 1 NpeaynpexaeHus

3a MH BMTPO QAMArHocTMUHa ynoTpeba caMo 3a
MEAMLMHCKM CreumanncTu.

TpsibBa na ce npunaraT yHMBEpPCAlHW npeanasHu
MEpKW 32 U3MON3BaHE Ha XUMWUKaIM U NOTEeHUMaNHO
ornacHu 6MONOrMYHKN BeLLeCcTBa.

PaboTeTe c oTnagbuMTe KaTo C NOTEHUMATHO OMacHU
6MONOrMYHM MaTepuanm n rm U3XBbpasiTe CbriacHo
npueTute NabopaTopHU UHCTPYKLMU U NpoLeaypu.

M3xBbpieTe BCMYKM MaTepuanu no 6e3onaceH wu
NPUEMSINB HAYMH B CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHUTE
MECTHM pa3snopeabu 3a U3XBbpPSHE.

MHpopMaumoHeH nucTt 3a 6e3o0nacHOCT € Ha
pasnosioXxeHue Ha npodecnoHanHusa notpeburten npu
NOMCKBaHe.

N3b6areanite o6pasyBaHeTO Ha MNsHa BbB BCUYKU
BMAOBE peakTuBu U npobu (npobu, kanubpaTtopu u
KOHTpON).

OnacHMTe KOMMOHEHTWM ca KhacuduumpaHu B
cboTBeTcTBME c PernamenTt (EO) 1272/2008, kakTo
cneasa:

&

OnacHocT

OnacHa cbCTaBKa: Mmngason (0.34 % (w/v))

technodfome

Aexknapauusa 3a onacHocCT

H360D Moxe aa yspeau nnoaa.

MpeaynpeautenHa aexknapauums

P201 Mpeau ynotpeba ce cHabaeTe cbC
cneumanHn NHCTPYKLNUK.

P202 He nsnonsealite npeamn ga cte npoyenu u
pa3bpanu BCMYKM NpeanasHu MepKu 3a
6e3onacHoCT.

P280 M3non3seanTte npeanasHu

pbkaBuum/npeanasHo obnekno/npeanasHu
ouuna/npepnasHa mMacka 3a nuue.

P308+ MPU gaBHa nnu npeagnonaraeMa eKCcrno3muuns:

P313 MoTbpceTe MEAULIMHCKN CbBET/NOMOLL,.

P405 [a ce cbxpaHsaBa noja K.

P501 CbabpXaHMeTo/CbabT Aa Ce U3XBbP/IN B
ofo0bpeHo cbopbXxeHue 3a obe3BpexaaHe Ha
oTnaabuMm.

PaboTa c peareHTn

PeareHTbT e roToB 3a yrnoTpe6a.

Mpean ynotpeba octaBete Imidazole Buffer pa
npectoM Ha CcTanHa TemnepaTtypa (18-25 °C) B
npoab/keHune Ha 30 MUHYTW.

He n3anonssainte peakTnBa, ako 3abenexute NnpoMdaHa
BbB BbHWHNA BWA Ha KOMMNOHEHTUTE, BKJIOYEHU B
KOMMNJieKTa, wnM ako 3abenexuTte nospesa B
ONaKOBbYHUTE MaTeEpUanu.

BuamMmaTta MbTHOCT M bJIOKyNaumMs ca Npu3Haum Ha
MUKPOBHO 3aMbpcsiBaHe.

BHMMaTenHo 3aBbpTeTe lakoHa HeMnoCpeACTBEHO
npeaun ynotpeba, 3a la OCUTYPUTE XOMOIrEeHHOCT.

N3b6areanTe obpasyBaHeTO Ha NsHa.

CbxpaHeHMe U CTabUNTHOCT Ha peareHTa

CbxpaHsaBanTe npu Temnepartypa 2-8 °C.

HeoTBOpeHUTE peakTMBU ca ctabunHn A0 nocoyeHms
Ha €TUKETa CPpOK Ha roaHoCT.

CbxpaHsBaiiTe peareHTUTe B M3NpPaBeHO CbCTOSIHUE B
ornakoBKaTa WM.

CtabunnHOCT Ha OTBOPEHUS PEaKTUB B OPUTMHANHUSA
hnaKoH:

npu 2-8 °C (3aTtBopeHa | 8 ceamuum
Kanauka)

npu 18-25 ©°C (oTBOpeH | 5 AaHu
hnakoH)

He 3ampa3ssaBaliTe.

KaTto ce uMmaT npeasna MHOro6poOMHUTE Bb3MOXHM
KOMOMHaUMM OT YCNOBUS Ha CbXpaHeHue (Y4acTU4HO
npu 18-25°C, yvactmyHo npu 2-8 °C), BCsika
nabopatopua Tpsbsa pga onpeaenn cobcTBeHa
NPOAB/IKUTENHOCT Ha CTAabUNHOCTTa B CbOTBETCTBUE C
npakTukata CW, aKo peareHTbT Ce€ CbXxpaHsBa
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Imidazole Buffer

yactmdHo npu 2-8 °C. Te3n cpokoBe He TpsibBa Aa
HaZBMWaBaT NMOCOYEHUTE MO-rope CTOMHOCTU, KOUTO
ca onpeaeneHn Npu KOHTPOJIMPaHU YC0BUS.

Mpoueaypa

MpepocraBeHn matepuanm
BuxTe pasagen "PeakTtuen'.

Heo6xoanmun
npeaoCcTaBAT)

- 0O6wo nabopatopHo obopyaBaHe

- PeakTuBM 3a M3BbpLIBaAHE Ha KoaryiaunmoOHHU
aHanunsun

- KoarynauuoHeH
Ceveron 100 series

MaTepuvanm (HoO He ce

aHanusartop, Hanpumep

Monsa, nmanTe NpeaBua, 4Ye NPUNOXEHNETO Ha APYrU
aHanusaTtopu Moxe ga 6bae BanuauMpaHo OT
NpoV3BOAUTENS B CbOTBETCTBME C M3UCKBaAHUSITA Ha
Pernament (EC) 2017/746 Ha HeroBa OTroBOPHOCT,
cTMra npefHasHadeHueTo um pabotata ga He ca
NMPOMEHEHMN.

Mpoueaypa Ha anuTBaHe

3a noBeye NOAPOOHOCTU OTHOCHO M3MON3BAHETO Ha
Imidazole Buffer, Monsi, BMXTe WHCTpyKUMUTE 3a
ynoTpeba, NpoTOKOANTE 3a aHann3 U PpbKOBOACTBOTO
Ha WHCTPYMEeHTa 3@ CbOTBeTHaTa KOMOGMHauus OT
aHann3 U UHCTPYMEHT, KOSITO e Ce M3Mon3Ba.

Mpu aHanusaTtopute oT cepudaTta Ceveron 100, cnea
oTBapsiHe Ha byTunkaTa C pa3TBoOpa, S 3apefeTe B
ypeaa CbrnacHO Mnpenopbkute B PbKOBOACTBOTO 3a
ynoTtpeba Ha ypeaa B no3uummn R1-R4.

CumMmBONN

B ponbnHeHve kbM u3bpoeHuTe B cTaHaapta ISO
15223-1 ce usnonseart cnegHUTe CUMBOM N 3HAUM:

GTIN Global Trade Item Number
CbabpxaHve

3a notpebutenn B EBponenckms Cblo3 U B AbpXaBsy,
kouto npunarat PernameHt (EC) 2017/746 OTHOCHO
MEeAVUMHCKUTE WU3Aenvs 3a MH BUTPO AUNArHOCTMKA:
Bcekn cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3Ka C

n3pgenneTo, cnenBa Aa ce AOoKnajBa Ha
npounssoaguTend W Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha
AbpXaBaTa YieHKa, B KOATO (S YCTaHOBEH

noTpebuTenaT n/mnm nauneHTsLT.

MHdopmMaumsTa v/munm nsobpaxeHusta, CbAbpXaliM ce B TO3U
[LOKYMEHT, MOXe Aa Ca 3allMTEeHM C aBTOPCKW Mpasa u Apyru
npaea Ha UHTeNeKTyasiHa CO6CTBEHOCT.

JloratTa ¥ wWMeHaTa Ha NpoAyKTH
perncTpMpaHy TbProBCKM MapKu.

Ha Technoclone ca

technodfome

OCHOBHUTE [OOMbJ/IHEHUS, 3aaM4aBaHus
oTbensisaHu C pegose B NMONETO.

nnn npoMeHm ca

B Te3n WHCTpPyKUMW BMHArm ce M3nonssBa Touka (Touka/cTon),
KOATO Ce U3Mnof3Ba KaTo JAeceTudeH pasgenuTten 3a
ob603HauaBaHe Ha rpaHuuaTa Mexay MHTerpanHata u gpobHaTta
4YacT Ha AeceTMYHOTO Yucno. He ce usnonseaTt pasgenutenu sa
XUNsau.

To3n AOKYMEHT € AOCTbMeH Ha HAKOMKO e3uKka. lNpesoauTe ca
HanpaBeHn Ha 6asaTa Ha OCHOBHMS AOKYMEHT Ha aHrMACKu
e3nk. B cnyqaﬁ Ha CbMHEHUA UIN HECHOTBETCTBUA, TEKCTBLT Ha
OCHOBHMSI JOKYMEHT Ha aHI/IMACKM €31K uMa npeanMcTBao.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022 r. Bcuuku npaBa 3anaseHu.
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Imidazole Buffer

Romana

Utilizare prevazuta

Imidazole Buffer este utilizat ca diluant pentru diverse
teste de coagulare in vitro.

Rezumat si principiu

Imidazole Buffer a fost preparat special pentru testele
de coagulare, dar poate fi utilizat in orice test de
laborator care utilizeaza un tampon imidazol

Reactivi

Imidazole Buffer: Solutie tampon lichida continand
imidazol 50 mM si clorurd de sodiu 0.1 M, pH 7.4 + 0.2.

REF |

5410007 6 x 25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1 x90 mL

Precautii si avertismente

Pentru diagnostic in vitro numai pentru profesionistii
din domeniul sanatatii.

Trebuie aplicate precautii universale pentru utilizarea
substantelor chimice si a substantelor cu potential de
pericol biologic.

Manipulati deseurile ca materiale cu potential
biopericulos si eliminati-le n conformitate cu
instructiunile si procedurile de laborator acceptate.

Eliminati toate materialele in mod sigur si adecvat (Ezt
cserélném ki, ez mindegyikben szerepel), in
conformitate cu reglementarile locale relevante privind
eliminarea.

Fisa cu date de securitate este disponibild la cerere
pentru utilizatorii profesionisti.

Evitati formarea de spuma in toti reactivii si tipurile de
probe (probe, calibratori si controale).

Componentele periculoase sunt clasificate 1In
conformitate cu Regulamentul (EC) 1272/2008 dupa
cum urmeaza:

&

Pericol

Ingredient periculos: Imidazol (0.34 % (w/v))

Declaratia de pericol
H360D Poate dauna fatului.
Declaratie de precautie

P201 Procurati instructiuni speciale inainte de
utilizare.

P202 A nu se manipula decat dupa ce au fost
citite si intelese toate masurile de
securitate.

P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte
de protectie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectie a fetei.

P308+  IN CAZ DE expunere sau de posibil3

P313 expunere: consultati medicul.

P405 A se depozita sub cheie.

P501 Aruncati continutul/recipientul la o instalatie

autorizata de eliminare a deseurilor.

Manipularea reactivilor

Reactivul este gata de utilizare.

Lasati tamponul de imidazol (marad) la temperatura
camerei (18-25 °C) timp de 30 de minute, inainte de
utilizare.

Nu utilizati reactivul daca observati orice modificare a
aspectului componentelor incluse in kit sau daca
observati orice deteriorare a materialelor de ambalare.

Turbiditatea vizibilda si flocularea sunt semne de
contaminare microbiana.

Agitati cu atentie flaconul chiar fnainte de utilizare
pentru a asigura omogenitatea.

Evitati formarea de spuma.

Depozitarea si stabilitatea reactivilor

A se pastra la 2-8 °C.

Reactivii nedesfacuti sunt stabili pana la data de
expirare indicata pe eticheta.
Depozitati reactivii in pozitie verticala in ambalajul lor.
Stabilitatea reactivului deschis in flaconul original:

la 2-8 °C (capac inchis)

la 18-25 °C (flacon deschis)
Nu congelati.
Avand in vedere numeroasele combinatii posibile de
conditii de depozitare (partial la 18-25 °C, partial la
2-8 ©°C), fiecare laborator ar trebui sa stabileasca
propriile durate de stabilitate in conformitate cu
practicile sale, daca reactivul este depozitat partial la
2-8 °C. Aceste durate nu trebuie sa depaseasca cifrele
mentionate anterior, care au fost determinate fin
conditii controlate.

8 saptamani

5 zile
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Imidazole Buffer

Procedura

Materiale furnizate
Consultati sectiunea "Reactivi".

Materiale necesare (dar nu furnizate)
- Echipament general de laborator
- Reactivi pentru efectuarea testelor de coagulare

- Analizor de coagulare, cum ar fi Ceveron 100
series

Va rugam sa retineti ca aplicarea pe alte analizoare
poate fi validata de producdtor in conformitate cu
cerintele Regulamentului (EU) 2017/746, sub
responsabilitatea acestuia, atata timp cat scopul si
performanta prevazute nu sunt modificate.

Procedura de testare

Pentru mai multe detalii privind utilizarea Imidazole
Buffer, va rugam sa consultati instructiunile de
utilizare, protocoalele de analizd si  manualul
instrumentului pentru combinatia respectiva de
analiza/instrument care urmeaza sa fie utilizata.

Cu analizoarele din Ceveron 100 series, dupa
deschiderea flaconului de solutie, incarcati-l fn
instrument in conformitate cu recomandarile din
manualul instrumentului in pozitiile R1-R4.

Simboluri

Urmatoarele simboluri si semne sunt utilizate in

completarea celor enumerate in  standardul
ISO 15223-1:

GTIN Global Trade Item Number
Continut

Pentru utilizatorii din Uniunea Europeana si din tarile
care urmeaza Regulamentul (EU) 2017/746 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro: Orice
incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul
trebuie  raportat producdtorului si  autoritdtii
competente a statului membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Informatiile si/sau imaginile continute in acest document pot fi
protejate prin drepturi de autor si alte drepturi de proprietate
intelectuala.

Siglele si numele produselor Technoclone sunt marci comerciale
inregistrate.

Adaosurile, eliminarile sau modificarile majore sunt indicate prin
linii pe margine.

in aceste instructiuni se utilizeazd intotdeauna un punct
(punct/stop) ca separator zecimal pentru a marca limita dintre
partile integrale si fractionare ale unei cifre zecimale.
Separatoarele pentru mii nu sunt utilizate.

Acest document este disponibil in mai multe limbi. Traducerile au
fost realizate folosind documentul principal in limba engleza. In

cazul unor indoieli sau discrepante, are prioritate formularea din
documentul principal in limba engleza.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Toate drepturile rezervate.
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Imidazole Buffer

Cesky

Zamyslené pouziti

Imidazole Buffer se pouziva jako fedidlo pro rizné in
vitro koagulacni testy.

Shrnuti a zasady

Imidazole Buffer byl pfipraven specidlné pro
koagulaéni testy, ale mlZe byt pouZit v jakémkoli
laboratornim testu vyuzivajicim imidazolovy pufr

Reagencie

Imidazole Buffer: Roztok tekutého pufru obsahujici
50 mM imidazolu a 0.1 M chloridu sodného, pH 7.4 +
0.2.

REF |

5410007 6 x 25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1 x90 mL

Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro diagnostické pouziti in vitro pouze pro zdravotnické
pracovniky.

PFi pouzivani chemickych latek a potencialné biologicky
nebezpecnych latek je tfeba dodrzovat univerzalni
bezpecnostni opatfeni.

S odpadem nakladejte jako s potencialné biologicky
nebezpenym materidlem a likvidujte jej v souladu s
prijatymi laboratornimi pokyny a postupy.

Veskery material zlikvidujte bezpec¢nym a pfijatelnym
zplsobem v souladu s pfislusnymi mistnimi predpisy o
likvidaci.

Na vyzadani je k dispozici bezpecnostni list pro
profesionalni uzivatele.

Zamezte tvorbé pény ve vSech reagenciich a typech
vzorkl (vzorky, kalibratory a kontroly).

Nebezpecné slozky jsou klasifikovany v souladu s
nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 takto:

&

Nebezpedi

Nebezpecna slozka: Imidazol (0.34 % (w/Vv))

Prohlaseni o nebezpecnosti
H360D  MUze poskodit plod v téle matky.
Preventivni prohlaseni

P201 Pfed pouzitim si obstarejte specialni
instrukce.

P202 Nepouzivejte, dokud jste si neprecetli
vSechny bezpecnostni pokyny a
neporozuméli jim.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny
odév/ochranné bryle/oblicejovy stit.

P308+ PRI expozici nebo podezieni na ni:

P313 Vyhledejte lékafskou pomoc/osetreni.

P405 Skladujte uzamcené.

P501 Odstrarite obsah/obal ve schvaleném

zarizeni na likvidaci odpadu.

Manipulace s cinidly

Cinidlo je pfipraveno k pouZiti.

Imidazole Buffer nechte pred pouzitim 30 minut stat
pfi pokojové teploté (18-25 °C).

Nepouzivejte cinidlo, pokud zpozorujete jakoukoli

zménu vzhledu soucasti obsazenych v soupravé nebo
pokud zjistite poskozeni obalovych materiald.

Viditelny zakal a flokulace jsou pfFiznaky mikrobidlni
kontaminace.

Tésné pred pouzitim lahvicku peclivé promichejte, aby
byla zajisténa homogenita.

Zabrarnite tvorbé pény.

Skladovani a stabilita c¢inidla

Skladujte pri teploté 2-8 °C.
Neoteviena cinidla jsou stabilni
pouzitelnosti uvedeného na etiketé.

Reagencie skladujte ve svislé poloze v obalu.
Stabilita otevieného ¢inidla v plvodni lahvicce:

az do data

pii 2-8 °C (uzavieny uzavér) | 8 tydnl
pfi  18-25 ©°C (oteviena | 5 dni
lahvicka)

Nezamrazujte.

Vzhledem k mnoha moznym kombinacim podminek
skladovani (Castecné pri 18-25 °C, castecné pfi 2-8 °C)
by si kazdd laboratof méla stanovit vlastni dobu
stability podle svych zvyklosti, pokud je Ccinidlo
skladovano castecné pfi 2-8 °C. Tyto doby by nemély
prekrodit vySe uvedené hodnoty, které byly stanoveny
za kontrolovanych podminek.

Postup

Poskytnuté materialy
Viz oddil "Reagencie".
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Imidazole Buffer

Pozadované materialy (ale nejsou k dispozici)
- VSeobecné laboratorni vybaveni c €

- Reagencie pro provadéni koagula&nich testl

- Koagula¢ni analyzator, napfiklad Ceveron fady M Technoclone Herstellung von Diagnostika und

100 Arzneimitteln GmbH
www.technoclone.com
Vezméte prosim na védomi, Ze pouziti na jinych \, +431863730
analyzatorech mlZe byt validovdno vyrobcem v
souladu s pozadavky natizeni (EU) 2017/746 na jeho CS R01_2025-02

odpovédnost, pokud nedojde ke zméné zamysleného
Gcelu a vykonu.

Zkusebni postup

Podrobnéjsi informace o pouziti pufru Imidazole Buffer
naleznete v navodu k pouZiti, protokolech testl a
priruc¢ce k pristroji pro pfislusSnou kombinaci testu a
pfistroje, ktera se ma pouzit.

U analyzatorl fady Ceveron 100 vloZte po otevieni
lahvicku s roztokem do pfristroje podle doporuceni v
navodu k pfistroji do poloh R1-R4.

Symboly

Kromé& symboll a znacek uvedenych v normé ISO
15223-1 se pouzivaji nasledujici symboly a znacky:

GTIN Global Trade Item Number

Obsah

Pro uzivatele v Evropské unii a v zemich, které se Fidi
nafizenim  (EU) 2017/746 o  diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro: Jakakoli zavazna
udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, by
meéla byt nahldsena vyrobci a pfislusSnému organu
Clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient
usazen.

Informace a/nebo obrazky obsazené v tomto dokumentu mohou
byt chranény autorskymi pravy a jinymi pravy dusevniho
vlastnictvi.

Loga a nazvy produktt spole¢nosti Technoclone jsou registrované
ochranné znamky.

Vyznamné doplriky, vypusténi nebo zmény jsou vyznaceny radky
na okraji.

V tomto navodu se vzdy pouziva teCka (tecka/stopka) jako
oddélovac desetinnych mist pro oznaceni hranice mezi celistvou a
zlomkovou ¢&asti desetinného ¢&isla. Oddé&lovade tisich se
nepouzivaiji.

Tento dokument je k dispozici v nékolika jazycich. Preklady byly
provedeny na zakladé hlavniho dokumentu v angli¢tiné. V pripadé
pochybnosti nebo nesrovnalosti ma prednost znéni v hlavnim
dokumentu v anglictiné.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. VSechna prava vyhrazena.
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Imidazole Buffer

Slovenski

Predvidena uporaba

Imidazole Buffer se uporablja kot razreddilo za razlicne
in vitro koagulacijske teste.

Povzetek in nacelo

Imidazole Buffer je bil pripravljen specificno za teste
koagulacije, vendar se lahko uporablja v vseh
laboratorijskih testih, ki uporabljajo imidazolov puffer.

Reagenti

P202 Ne uporabljajte, dokler se ne seznanite z
vsemi varnostnimi ukrepi.
P280 Nositi zascitne rokavice/zascitno

obleko/zascito za oci/zascito za obraz.
P308+ PRI izpostavljenosti ali sumu

P313 izpostavljenosti: poiscite zdravnisko
pomoc/oskrbo.

P405 Hraniti zaklenjeno.

P501 Odstraniti vsebino/posodo z laboratorijskimi

postopki odvrzite v odpad temu namenjen.

Ravnanje z reagenti

Imidazole Buffer: tekoca pufrska raztopina, ki vsebuje
50 mM imidazola in 0.1 M natrijevega Kklorida,
pH 7.4 +£0.2.

REF |

5410007 6 x 25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1 x90 mL

Previdnostni ukrepi in opozorila

Za in vitro diagnosti¢no uporabo samo za strokovno
usposobljene zdravstvene delavce.

Pri uporabi kemikalij in potencialno biolosko nevarnih
snovi je treba upostevati univerzalne varnostne
ukrepe.

Z odpadki ravnajte kot s potencialno bioloSko nevarnim
materialom in jih odstranite v skladu s sprejetimi
laboratorijskimi navodili in postopki.

Ves material zavrzite na varen in sprejemljiv nacin v
skladu z ustreznimi lokalnimi predpisi o]
odstranjevaniju.

Varnostni list je na zahtevo na voljo strokovnemu
uporabniku.

V vseh reagentih in vrstah vzorcev (vzorci, kalibratorji
in kontrole) se izogibajte nastajanju mehurckov.

Nevarne sestavine so razvrscene v skladu z Uredbo
(EC) 1272/2008 na naslednji nacin:

&

Nevarnost

Nevarna sestavina: Imidazol (0.34 % (m/v))
Izjava o nevarnosti

H360D Lahko Skoduje nerojenemu otroku.
Previdnostna izjava

P201 Pred uporabo pridobiti posebna navodila.

Reagent je pripravljen za uporabo.

Pred uporabo pustite, da Imidazole Buffer 30 minut
stoji na sobni temperaturi (18-25 °C).

Reagenta ne uporabljajte, Ce opazite kakrsno Kkoli
spremembo videza sestavin, ki so vkljucene v komplet,
ali ¢e opazite kakrsno koli poskodbo na embalazi.

Vidna motnost in flokulacija sta znak mikrobne
kontaminacije.

Tik pred uporabo vialo previdno zavrtite, da zagotovite
homogenost.

Izogibajte se nastajanju mehurckov.

Shranjevanje in stabilnost reagentov

Shranjujte pri temperaturi 2-8 °C.

Neodprti reagenti so obstojni do navedenega datuma
izteka roka uporabnosti, ki je naveden na etiketi.

Reagente shranjujte v pokonénem poloZaju v njihovi
embalazi.

Stabilnost odprtega reagenta v originalni viali:

pri 2-8 °C (zaprta viala) 8 tednov
pri 18-25 °C (odprta viala) 5 dni
Ne zamrzujte.

Glede na Stevilne mozne kombinacije pogojev
shranjevanja (delno pri 18-25 °C, delno pri 2-8 °C)
mora vsak laboratorij dolociti lastna trajanja stabilnosti
v skladu s svojo prakso, ¢e se reagent delno shranjuje
pri 2-8 °C. Ta trajanja ne smejo presegati zgoraj
navedenih vrednosti, ki so bile dolo¢ene v
nadzorovanih pogojih.

Postopek

Zagotovljeni materiali
Glejte poglavje "Reagenti".

Potrebni materiali (vendar ne zagotovljeni)
- Splosna laboratorijska oprema
- Reagenti za izvajanje koagulacijskih testov

3015004_Vv07

2022-11



Imidazole Buffer

- Koagulacijski analizator, kot je Ceveron 100
series

Upostevajte, da lahko uporabo na drugih analizatorjih
potrdi proizvajalec v skladu z zahtevami Uredbe
(EU) 2017/746 na lastno odgovornost, ce se
predvideni namen in delovanje ne spremenita.

Potek

Za vecC podrobnosti o uporabi Imidazole Buffer glejte
navodila za uporabo, protokole preskusanja in
priro¢nik za instrument za ustrezno kombinacijo
preskusanja/instrumenta, ki jo boste uporabili.

Pri analizatorjih serije Ceveron 100 po odprtju
steklenicke z raztopino le to nalozite v instrument v
skladu s priporocili iz priroCnika za instrument na
mestih R1-R4.

Simboli

Poleg simbolov in znakov, navedenih v standardu
ISO 15223-1, se uporabljajo Se naslednji simboli in
znaki:

GTIN Global Trade Item Number

Vsebina

Za uporabnike v Evropski uniji in drzavah, ki
upostevajo Uredbo (EU) 2017/746 o in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockih: Vsak resen
incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba
sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.

Informacije in/ali slike v tem dokumentu so morda zascitene z
avtorskimi pravicami in drugimi pravicami intelektualne lastnine.

Logotipi in imena izdelkov druzbe Technoclone so registrirane
blagovne znamke.

Vedji dodatki, ¢rtanja ali spremembe so oznaceni s ¢rtami na robu.

V teh navodilih se kot decimalno locilo vedno uporablja pika
(pika/tocka), ki oznacuje mejo med integralnim in ulomnim delom
decimalnega Stevila. Locila za tisoce se ne uporabljajo.

Ta dokument je na voljo v vec jezikih. Prevodi so bili opravljeni
na podlagi osnovnega dokumenta v anglescini. V primeru dvomov
ali neskladij ima prednost besedilo v glavnem dokumentu v
anglescini.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Vse pravice pridrzane.
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Imidazole Buffer

Slovendina

Zamysl'ané pouzitie

Imidazole Buffer roztok sa pouziva ako riedidlo na
rozne in vitro koagulacné testy.

Zhrnutie a princip

Imidazole Buffer roztok bol Specidlne pripraveny na
koagulaéné testy, ale mbze sa pouzit na akykolvek
laboratérny test vyuzivajlci imidazolovy timivy roztok.

Cinidla

Imidazole Buffer: Kvapalny timivy roztok obsahujuci
50 mM imidazol a 0.1 M chlorid sodny, pH 7.4 + 0.2.

REF |

5410007 6 x 25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1x90 mL

Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

Na diagnostické pouZzitie in vitro len pre zdravotnickych
pracovnikov.

Pri pouzivani chemikalii a potencidlne biologicky
nebezpeénych latok sa musia uplatriovat vSeobecné
bezpecnostné opatrenia.

S odpadom zaobchadzajte ako s potencialne biologicky
nebezpeénym materidlom a likvidujte ho v sulade s
prijatymi laboratérnymi pokynmi a postupmi.

Vsetok material zlikvidujte bezpe¢nym a prijatefnym
sp6sobom v sulade s prislusSnymi miestnymi predpismi
o likvidacii.

Karta bezpecnostnych udajov je k dispozicii pre
profesionalneho pouzivatela na poziadanie.

Zabrante tvorbe peny vo vsetkych reagenciach a
typoch vzoriek (vzorky, kalibratory a kontroly).
Nebezpecné zlozky su klasifikované v sulade s
nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 takto:

&

Nebezpecens
tvo

Nebezpecna zlozka: Imidazol (0.34 % (w/v))
Vyhlasenie o nebezpecenstve

H360D Mé6zZe poskodit nenarodené dieta.

Preventivne vyhlasenie

P201 Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi
pokynmi.

P202 Nepouzivajte, kym si neprecitate a
nepochopite vSetky bezpecnostné opatrenia.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny
odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

P308+ Po expozicii alebo podozreni z nej:

P313 Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P405 Uchovavajte uzamknuté.

P501 Zneskodnite obsah/nadobu v schvalenom

zariadeni na zneskodnovanie odpadu.

Manipulacia s ¢inidlami

Cinidlo je pripravené na pouZitie.
Imidazole Buffer nechajte pred pouzitim 30 minut
odstat pri izbovej teplote (18-25 °C).

Nepouzivajte Cinidlo, ak spozorujete akukolvek zmenu
vzhladu zloZiek obsiahnutych v suprave alebo ak
spozorujete  akékolvek  poskodenie  obalovych
materialov.

Viditelny zakal a flokulacia su priznakmi mikrobialnej
kontaminacie.

Injekénd liekovku tesne pred pouzitim opatrne
roztocte, aby ste zabezpedili homogenitu.

Zabrante tvorbe peny.

Skladovanie a stabilita cinidla

Uchovavajte pri teplote 2-8 °C.

Neotvorené reagencie sU stabilné do
exspiracie uvedeného na etikete.

Reagencie skladujte vo vzpriamenej polohe v ich
obaloch.

Stabilita otvoreného Ccinidla v poévodnej injekénej
liekovke:

datumu

pri 2-8 °C (uzavrety uzaver) 8 tyzdnov

pri 18-25 °C (otvorend injekc¢na | 5 dni
liekovka)

Nezmrazujte.

Vzhladom na mnozstvo moznych  kombinacii
podmienok skladovania (Ciasto¢ne pri 18-25 °C,
CiastoCne pri 2-8 °C) by si kazdé laboratorium malo
stanovit vlastné trvanie stability podla svojich
postupov, ak sa Cinidlo skladuje Ciastocne pri 2-8 °C.
Tieto trvania by nemali prekrodit vy$Sie uvedené
hodnoty, ktoré boli stanovené za kontrolovanych
podmienok.

Postup

Poskytnuté materialy
Pozrite si ¢ast "Cinidl&".

Pozadované materialy (ale nie su k dispozicii)
- VsSeobecné laboratérne vybavenie
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- Reagencie na vykonavanie koagulacnych testov

- KoagulaCny analyzator, ako je séria Ceveron
100

Upozorniujeme, ze aplikaciu na inych analyzatoroch
mobze validovat vyrobca v sllade s poziadavkami
nariadenia (EU) 2017/746 na svoju zodpovednost,
pokial' sa nezmeni Gcel a vykon.

Postup testovania

Podrobnejsie informacie o pouzivani Imidazole Buffer
najdete v navode na pouzitie, protokoloch testov a
prirucke k pristroju pre prislusnd kombinaciu testu a
pristroja, ktord sa ma pouzit.

Pri analyzatoroch série Ceveron 100 po otvoreni flase
s roztokom ju vlozte do pristroja podla odporucani
uvedenych v prirucke k pristroju na pozicie R1-R4.

Symboly

Okrem symbolov a znaciek uvedenych v norme ISO
15223-1 sa pouzivaju aj tieto symboly a znacky:

GTIN Global Trade Item Number

Obsah

Pre pouzivatelov v Eurdpskej Unii a v krajinach, ktoré
dodrZiavaji  nariadenie  (EU)  2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro:
Kazdy zdvazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti
s pomdckou, by sa mal nahldsit vyrobcovi a
prislusnému organu clenského sStatu, v ktorom je
pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

Informacie a/alebo obrazky obsiahnuté v tomto dokumente mézu
byt chrdnené autorskymi prdvami a inymi pravami dusevného
vlastnictva.

Loga a nazvy produktov spolo¢nosti Technoclone su registrované
ochranné znamky.

Vyznamné doplnenia, vypustenia alebo zmeny su vyznacené
riadkami na okraji.

V tomto navode sa vzdy pouziva bodka (bodka/stopka), ktora sa
pouziva ako desatinny oddelova¢ na oznacenie hranice medzi
celistvou a zlomkovou ¢astou desatinného Cisla. Oddelovace
tisicov sa nepouzivaju.

Tento dokument je k dispozicii vo viacerych jazykoch. Preklady
boli vyhotovené na zéklade hlavného dokumentu v anglictine. V
pripade pochybnosti alebo nezrovnalosti ma prednost znenie v
hlavnom dokumente v anglictine.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. VSetky prava vyhradené.

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und

Arzneimitteln GmbH

www.technoclone.com
\ +431863730
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Magyar

Rendeltetésszerii hasznalat

Az Imidazol Buffer kulénb6z6 in vitro alvadasi
vizsgalatok higitdszereként hasznalatos.

Osszefoglalé és elv

Az Imidazol Buffer kifejezetten alvadasi vizsgalatokhoz
készitették, de barmilyen imidazol puffert hasznalo
laboratériumi vizsgalathoz hasznélhato

Reagensek

Imidazol Buffer: Folyékony pufferoldat, amely 50 mM
imidazolt és 0.1 M natrium-kloridot tartalmaz, pH 7.4
+0.2.

REF |

5410007 6 X 25 mL
5410008 1 x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1 x90 mL

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Figyelmeztet6 mondatok

H360D Karosithatja a szliletend6 gyermeket.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

P201 Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra
vonatkozo kilénleges utasitdsokat.

P202 Ne hasznalja addig, amig az 6sszes

biztonsagi 6vintézkedést el nem olvasta és
meg nem értette.

P280 Véddbkesztyli/védoruha/szemvédd/arcvédo
hasznalata kotelezd.

P308+ Expozicié vagy annak gyanuja esetén:

P313 orvosi ellatast kell kérni.

P405 Elzarva tarolandé.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként:
jovahagyott hulladékkezeld |étesitményben
torténjen.

Reagensek kezelése

Kizardlag egészségligyi szakemberek szamara in vitro
diagnosztikai felhasznalasra.

A vegyi anyagok és a potencidlisan bioldgiailag
veszélyes anyagok hasznalatdra vonatkozd altaldnos
ovintézkedéseket kell alkalmazni.

A hulladékot potencidlisan bioldgiailag veszélyes
anyagként kezelje, és az elfogadott laboratoriumi
utasitasoknak és eljarasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Az Gsszes anyagot biztonsagos és elfogadhaté modon,
a vonatkozd helyi artalmatlanitasi elGirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

A biztonsagi adatlap kérésre a professzionalis
felhasznalok szamara rendelkezésre all.

Kerllje a habképz6dést minden reagensben és
mintatipusban (mintak, kalibratorok és kontrollok).

A veszélyes Osszetevdk besoroldasa az 1272/2008/EK
rendelet szerint a kdvetkezs:

&

Veszély

Veszélyes Osszetevo: Imidazol (0.34 % (w/Vv))

A reagens készen all a hasznalatra.
Hasznalat el6tt hagyja az Imidazol Buffer 30 percig
szobahémérsékleten (18-25 °C) allni.

Ne hasznalja a reagenseket, ha a készletben taladlhato
Osszetevék megjelenésében barmilyen valtozast
tapasztal, vagy ha a csomagoldéanyagokon barmilyen
sériilést észlel.

A lathato zavarossag és a flokkulacid a mikrobialis
szennyez6dés jelei.

Kozvetlenll a felhasznalas el6tt dvatosan forgassa
Ossze az injekcids Uveget a homogenitas biztositasa
érdekében.

Kerilje a habképz6dést.

Reagensek tarolasa és stabilitasa

Tarolja 2-8 °C-on.

A bontatlan reagensek a cimkén feltlintetett lejarati
datumig stabilak.

A reagenseket fliggélegesen, a csomagolasukban
tarolja.

A felbontott reagens stabilitdsa az eredeti injekcids
Uvegben:

2-8 °C-on (zart kupak) 8 hét
18-25°C-on (nyitott injekcids | 5 nap
Uveg)

Ne fagyassza le.
Tekintettel a tarolasi koérlilmények szamos lehetséges

on), minden laboratériumnak sajat gyakorlatéanak
megfeleléen kell megallapitania a sajat stabilitasi
id6tartamat, ha a reagens tarolasa részben 2-8 °C-on
torténik. Ezek az idétartamok nem haladhatjak meg a
fent emlitett, ellenérzott kordlmények  kozott
meghatarozott értékeket.
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Eljaras

Rendelkezésre bocsatott anyagok
Lasd a "Reagensek" cimi részt.

Sziikséges (de nem biztositott) anyagok
- Altaldnos laboratériumi berendezések

- Véralvadasi vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges
reagensek

- Véralvadasi analizator, mint példaul a Ceveron
100-as sorozat

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a mas analizatorokon
tortén6é alkalmazast a gyarté az (EU) 2017/746
rendelet  kovetelményeinek  megfeleléen, sajat
felel6sségére validalhatja, amennyiben a rendeltetés
és a teljesitmény nem maddosul.

Vizsgalati eljaras

Az Imidazol Buffer hasznalataval kapcsolatos tovabbi
részletekért kérjlik, olvassa el a hasznalati utasitast, a
vizsgalati protokollokat és a mlszer kézikdonyvét az
adott vizsgalat/miszer kombinacidhoz.

A Ceveron 100 sorozatl analizatorok esetében az
oldatos palack felnyitdsa utan toltse be azt a
készilékbe a készulék kézikbnyvében szerepld
ajanlasoknak megfeleléen az R1-R4 pozicidkba.

Szimbolumok

Az ISO 15223-1 szabvanyban felsoroltakon kivil a
kovetkezd szimbdlumok és jelek hasznalatosak:

GTIN Global Trade Item Number
Tartalom

Az Eurdpai Unidban és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrél szélé (EU) 2017/746
rendeletet kovet6 orszagokban él6 felhasznalok
szamara: Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett
minden sullyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és
a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedése szerinti
tagallam illetékes hatdosaganak.

A jelen dokumentumban szerepl6é informaciok és/vagy képek
szerzbi és egyéb szellemi tulajdonjogok altal védettek lehetnek.

A Technoclone logdi és terméknevei bejegyzett védjegyek.

A fontosabb kiegészitéseket, torléseket vagy modositasokat a
margoén |évé vonalak jelzik.

Ebben az utasitdsban mindig egy pontot (pont/stop) hasznalunk
tizedesvalasztoként, amely a tizedes szam egész és tort részei
kozotti hatart jel6li. Az ezresek elvalasztojelét nem hasznaljuk.

Ez a dokumentum tébb nyelven is elérheté. A forditasok az angol
nyelvli alapdokumentum alapjan készlltek. Kétségek vagy
eltérések esetén az angol nyelv( alapdokumentum szévege az
iranyado.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Minden jog fenntartva.

Ce

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und
Arzneimitteln GmbH

www.technoclone.com
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Svenska

Avsedd anvandning

Imidazole Buffer anvands som spddningsvdtska for
olika in vitro koagulationsanalyser.

Sammanfattning och princip

Imidazole Buffer har framstédllts speciellt for
koagulationsanalyser men kan anvandas i alla
laboratorietester som anvander en imidazolbuffert

Reagenser

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/
0gonskydd/ansiktsskydd.

P308+ Vid exponering eller misstanke om

P313 exponering Sok lakarhjalp.
P405 Forvaras inl3ast.
P501 Innehdllet/behallaren 1dmnas till en

godkdnd avfallsanlaggning.

Hantering av reagens

Imidazole Buffer: Flytande buffertldsning innehallande
50 mM imidazol och 0.1 M natriumklorid, pH 7.4 + 0.2.

REF |

5410007 6 x 25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1 x90 mL

Forsiktighetsatgarder och varningar

Endast for in vitro diagnostik for halso och
sjukvardspersonal.

Universella forsiktighetsatgdrder fér anvandning av
kemikalier och potentiellt biologiskt farliga @amnen
maste tillampas.

Hantera avfall som potentiellt biologiskt farligt material
och kassera det i enlighet med accepterade
laboratorieinstruktioner och procedurer.

Kassera allt material pa ett siakert och godtagbart satt
i enlighet med gaéllande lokala avfallsbestémmelser.

Sakerhetsdatablad tillgangligt for professionella
anvandare pa begaran.

Undvik skumbildning i alla reagenser och provtyper
(prover, kalibratorer och kontroller).

Farliga komponenter Kklassificeras i enlighet med
forordning (EG) 1272/2008 enligt féljande:

&

Fara

Farlig bestandsdel:
Faroangivelse

Imidazol (0.34 % (w/v))

H360D Kan skada det ofédda barnet.

Forsiktighetsdtgard

P201 Inhamta sarskilda instruktioner fore
anvandning.

P202 Anvand inte produkten innan du har last

och forstatt sakerhetsanvisningarna.

Reagensen ar klar att anvandas.

L3t imidazolbufferten std i rumstemperatur (18-25 °C)
i 30 minuter fére anvandning.

Anvand inte reagenset om du observerar nagon
forandring i utseendet pa de komponenter som ingar i
satsen eller om du observerar ndgon skada p3a
forpackningsmaterialet.

Synlig grumlighet och flockning &r tecken pa mikrobiell
kontaminering.

Snurra flaskan forsiktigt strax fére anvandning for att
sakerstalla homogenitet.

Undvik skumbildning.

Forvaring och stabilitet av reagens

Férvaras vid 2-8 °C.

Oobppnade reagenser ar stabila fram till det
utgéngsdatum som anges pé’] etiketten.

Forvara reagenserna uppratt i sina férpackningar.
Stabilitet for det 6ppnade reagenset i originalflaskan:

vid 2-8 °C (stangd kapsyl) 8 veckor

vid 18-25 °C (6ppen flaska) 5 dagar

Far inte frysas.

Med tanke pa de manga méjliga kombinationerna av
forvaringsforhallanden (delvis vid 18-25 °C, delvis vid
2-8 °C) bor varje laboratorium faststdlla sina egna
stabilitetstider i enlighet med sina rutiner om
reagenset delvis forvaras vid 2-8 ©°C. Dessa
varaktigheter bor inte éverskrida de siffror som ndmns
ovan och som har faststdllts under kontrollerade
forhallanden.

Forfarande

Material tillhandahadlls
Se avsnittet "Reagenser".

Material krdvs (men tillhandahdlls inte)
- Allman laboratorieutrustning
- Reagenser for att utféra koagulationsanalyser

- Koagulationsanalysator, t.ex. Ceveron 100
serien
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Observera att tillampningen pa andra analysatorer kan
valideras av tillverkaren i enlighet med kraven i
forordning (EU) 2017/746 under tillverkarens ansvar,
sa lange som det avsedda syftet och prestandan inte
andras.

Testforfarande

Mer information om anvandning av Imidazole Buffer
finns i bruksanvisningen, analysprotokollen och
instrumenthandboken for respektive kombination av
analys/instrument som ska anvandas.

Med analysatorer i Ceveron 100 serien, efter att
I6sningsflaskan 6ppnats, ladda den i instrumentet
enligt rekommendationerna i instrumenthandboken i
positionerna R1-R4.

Symboler

Foéljande symboler och tecken anvands utéver de som
anges i standarden ISO 15223-1:

GTIN Global Trade Item Number

Innehdll

For anvandare i Europeiska unionen och i lander som
foljer férordning (EU) 2017/746 om medicintekniska
produkter fér in vitro diagnostik: Alla allvarliga
handelser som har intréffat i samband med produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga
myndigheten i den medlemsstat ddar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.

Information och/eller bilder i detta dokument kan vara skyddade
av upphovsratt och andra immateriella rattigheter.

Technoclones logotyper och produktnamn &r registrerade
varumarken.

Stoérre tillagg, strykningar eller andringar anges med rader i
marginalen.

I denna bruksanvisning anvands alltid en punkt (punkt/stopp)
som decimalseparator for att markera gransen mellan heltal och
brakdelar i ett decimaltal. Separatorer for tusental anvénds inte.

Detta dokument finns tillgangligt pa flera sprak. Oversattningarna
har gjorts med hjélp av originaldokumentet p8 engelska. I
handelse av tvivel eller avvikelser ska ordalydelsen i
huvuddokumentet pa engelska ha foretrade.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Alla rattigheter férbehalina.

C€

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und
Arzneimitteln GmbH

www.technoclone.com
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Dansk

Tilsigtet brug

Imidazole Buffer bruges som fortyndingsmiddel til
forskellige in vitro-koagulationsanalyser.

Resumé og princip

Imidazole Bufferer specielt fremstillet til
koagulationsanalyser, men kan bruges til enhver
laboratorietest, der bruger en imidazol-buffer.

Reagenser

P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/
gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse

P308+ VED eksponering eller mistanke om
P313 eksponering: Sgg laegehjeelp.

P405 Opbevares under 3s.

P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i pa et

godkendt affaldsanlaeg.

Handtering af reagenser

Imidazole Buffer: Flydende bufferoplgsning, der
indeholder 50 mM imidazol og 0.1 M natriumklorid,
pH 7.4 £ 0.2.

REF |

5410007 6 x 25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1 x90 mL

Forholdsregler og advarsler

Kun til in vitro diagnostisk brug for sundhedspersonale.

Der skal anvendes universelle forholdsregler ved brug
af kemikalier og potentielt biofarlige stoffer.

Handter affald som potentielt biologisk farligt
materiale, og bortskaf det i henhold til anerkendte
laboratorieinstruktioner og -procedurer.

Bortskaf alt materiale pd en sikker og acceptabel made
i overensstemmelse med relevante lokale regler for
bortskaffelse.

Sikkerhedsdatablad til rddighed for professionelle
brugere pa forespgrgsel.

Undgd skumdannelse i alle reagenser og prgvetyper
(pr@ver, kalibratorer og kontroller).

Farlige komponenter er klassificeret i
overensstemmelse med forordning (EF) 1272/2008
som fglger:

&

Fare

Farlig ingrediens:
Erklaering om fare

Imidazol (0,34 % (w/Vv))

H360D Kan skade det ufgdte barn.
Forsigtighedserklaering

P201 Indhent saerlige anvisninger fgr brug.

P202 Anvend ikke produktet, fgr alle advarsler er

laest og forstaet.

Reagenset er klar til brug.

Lad Imidazole Buffer std ved stuetemperatur
(18-25 °C) i 30 minutter fgr brug.

Brug ikke reagenset, hvis du observerer zndringer i
udseendet af de komponenter, der er inkluderet i
saettet, eller hvis du observerer skader pé’\
emballagematerialet.

Synlig uklarhed og flokkulering er tegn pa mikrobiel
forurening.

Drej forsigtigt rundt i haetteglasset lige fgr brug for at
sikre homogenitet.

Undgd skumdannelse.

Reagensopbevaring og stabilitet

Opbevares ved 2-8 °C.

Udbnede reagenser er stabile indtil den angivne
udlgbsdato pa etiketten.

Opbevar reagenserne stdende i deres emballage.

Stabilitet af det 3bnede reagens i det originale
haetteglas:

ved 2-8 °C (lukket haette) 8 uger

ved 18-25 °C (@bent haetteglas) 5 dage

Ma ikke fryses.

I betragtning af de mange mulige kombinationer af
opbevaringsforhold (delvist ved 18-25 °C, delvist ved
2-8 °C) bgr hvert laboratorium fastlaegge sine egne
stabilitetstider i henhold til sin praksis, hvis reagenset
opbevares delvist ved 2-8 °C. Disse varigheder bgr
ikke overstige de tal, der er naevnt ovenfor, og som er
bestemt under kontrollerede forhold.

Procedure

Materialer til r&dighed
Se afsnittet "Reagenser".

Ngdvendige materialer (men leveres ikke)
- Generelt laboratorieudstyr
- Reagenser til udfgrelse af koagulationsanalyser

- Koagulationsanalysator som f.eks. Ceveron 100-
serien
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Bemaerk, at anvendelsen pd andre analysatorer kan
valideres af producenten i overensstemmelse med
kravene i forordning (EU) 2017/746 under dennes
ansvar, sa lange det tilsigtede formdl og ydeevnen
ikke andres.

Testprocedure

For flere detaljer om brugen af Imidazole Buffer
henvises til brugsanvisningen, assayprotokollerne og
instrumentvejledningen for den respektive
assay/instrumentkombination, der skal bruges.

Med analyseapparater i Ceveron 100 serien skal du
efter 3dbning af oplgsningsflasken fylde den i
instrumentet i henhold til anbefalingerne i
instrumenthandbogen i position R1-R4.

Symboler

Fglgende symboler og tegn bruges ud over dem, der
er anfgrt i ISO 15223-1-standarden:

GTIN Global Trade Item Number

Indhold

For brugere i Den Europaiske Union og i lande, der
fglger forordning (EU) 2017/746 om in vitro
diagnostiske medicinske anordninger: Enhver alvorlig
handelse, der er opst‘a’\et i forbindelse med
anordningen, skal indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.

Oplysninger og/eller billeder i dette dokument kan veere beskyttet
af ophavsret og andre intellektuelle ejendomsrettigheder.

Technoclones logoer og produktnavne er registrerede
varemeaerker.

Stgrre tilfgjelser, udeladelser eller a2endringer er angivet med linjer
i margenen.

I denne brugsanvisning bruges altid et punktum (punkt/stop) som
decimalkommaseparator for at markere graensen mellem hel- og
brgkdelen af et decimaltal. Der bruges ikke tusindseparatorer.

Dette dokument findes pa flere sprog. Overseettelserne er
foretaget ved hjeelp af masterdokumentet pa engelsk. I tilfaelde
af  tvivl eller  uoverensstemmelser har ordlyden i
masterdokumentet pd engelsk forrang.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Alle rettigheder forbeholdes.

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und

Arzneimitteln GmbH

www.technoclone.com
\ +431863730
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Imidazole Buffer

Norsk (Bokmal)

Tilsiktet bruk

Imidazole Buffer brukes som fortynningsmiddel for
ulike in vitro koagulasjonstester.

Sammendrag og prinsipp

Imidazole Buffer er spesielt fremstilt for
koagulasjonsanalyser, men kan brukes i alle
laboratorietester som benytter imidazolbuffer.

Reagens

Imidazole Buffer: Flytende bufferlgsning som
inneholder 50 mM imidazol og 0.1 M natriumklorid, pH
7.4 £0.2.

REF |

5410007 6 x 25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1x90 mL

Forholdsregler og advarsler

Kun til in vitro diagnostisk bruk for helsepersonell.

Universelle forholdsregler for bruk av kjemikalier og
potensielt biologisk farlige stoffer m3 folges.

Behandle avfall som potensielt biologisk farlig
materiale og avhend det i henhold til godkjente
laboratorieinstruksjoner og prosedyrer.

Kast alt materiale pa en sikker og akseptabel mate i
samsvar med relevante lokale avfallsforskrifter.

Sikkerhetsdatablad tilgjengelig for
brukere pa forespgrsel.

Unngd skumdannelse i alle reagenser og prevetyper
(prgver, kalibratorer og kontroller).

Farlige komponenter er Kklassifisert i henhold til
forordning (EC) 1272/2008 som fglger:

&

Fare

profesjonelle

Farlig ingrediens: Imidazol (0.34 % (w/v))

Fareuttrykk

H360D Kan skade det ufgdte barnet.

Forsiktighetsuttalelse

P201 Innhent saerskilt instruks fgr bruk.

P202 Skal ikke handteres fgr alle advarsler er lest
og oppfattet.

P280 Benytt vernehansker / verneklaer/ gyevern/

ansiktsvern/ hgrselsvern

P308+ Ved eksponering eller mistanke om
P313 eksponering: Sgk legehjelp.

P405 Oppbevares inneldst.

P501 Innhold/beholder leveres til et godkjent

avfallsanlegg.

Handtering av reagens

Reagenset er klart til bruk.

La Imidazole Buffer std ved romtemperatur (18-25 °C)
i 30 minutter fgr bruk.

Ikke bruk reagensen hvis du observerer endringer i
utseendet pa komponentene i settet eller hvis du
observerer skader pa emballasjen.

Synlig uklarhet og flokkulering er tegn p@ mikrobiell
kontaminering.

Snu forsiktig pa hetteglasset rett for bruk for & sikre
homogenitet.

Unnga dannelse av skum.

Oppbevaring og stabilitet av reagens

Oppbevares ved 2-8 °C.

Udpnede reagenser er stabile frem til utlgpsdatoen
som er angitt pa etiketten.

Oppbevar reagenser staende i emballasjen.
Stabilitet for apnet reagens i originalflaske:

ved 2-8 °C (lukket lokk) 8 uker

ved 18-25 °C (3pent hetteglass) 5 dager

Ikke frys.

Med tanke pa de mange mulige kombinasjonene av
lagringsforhold (delvis ved 18-25 °C, delvis ved
2-8 °C), bgr hvert laboratorium fastsette sine egne
stabilitetsperioder i henhold til sine rutiner hvis
reagensen lagres delvis ved 2-8 °C. Disse periodene
bgr ikke overstige de ovennevnte tallene, som er
fastsatt under kontrollerte forhold.

Fremgangsmate

Medfglgende materialer
Se avsnittet «<Reagenser».

Ngdvendige materialer (men ikke medfglgende)
- Generelt laboratorieutstyr
- Reagenser for & utfgre koagulasjonsanalyser

- Koagulasjonsanalysatorer, for eksempel
Ceveron 100 serien

Veer oppmerksom p& at bruk pa andre analysatorer
kan valideres av produsenten i samsvar med kravene
i forordning (EU) 2017/746 under deres ansvar, sa
lenge det tiltenkte formalet og ytelsen ikke endres.
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Imidazole Buffer

Testprosedyre

For mer informasjon om bruk av Imidazole buffer, se
bruksanvisningen, testprotokollene o0g instrument
smanualen for den respektive test-
/instrumentkombinasjonen som skal brukes.

Med analysatorer i Ceveron 100 serien, etter 3 ha
dpnet Igsningsflasken, sett den inn i instrumentet i
henhold til anbefalingene i instrumenthdndboken i
posisjonene R1-R4.

Symboler

I tillegg til symbolene og tegnene som er oppfart i
standarden ISO 15223-1, brukes fglgende symboler og
tegn:

GTIN Global Trade Item Number

Innhold

For brukere i EU og i land som fglger forordning
(EU) 2017/746 om medisinsk utstyr for in vitro
diagnostikk: Alle alvorlige hendelser som har skjedd i
forbindelse med utstyret, skal rapporteres til
produsenten og den kompetente myndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er
bosatt.

Informasjon og/eller bilder i dette dokumentet kan veere
beskyttet av opphavsrett og andre immaterielle rettigheter.

Technoclones logoer og produktnavn er registrerte varemerker.

Vesentlige tillegg, slettinger eller endringer er angitt med streker
i marginen.

I denne bruksanvisningen brukes alltid punktum (punkt/stopp)
som desimalseparator for & markere grensen mellom hel- og
brgkdelen av et desimaltall. Separatorer for tusenvis brukes ikke.

Dette dokumentet er tilgjengelig pa flere sprak. Oversettelsene er
utfort med utgangspunkt i originaldokumentet pd engelsk. Ved
tvil eller uoverensstemmelser skal ordlyden i originaldokumentet
pd engelsk ha forrang.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Alle rettigheter forbeholdt.

C€

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und
Arzneimitteln GmbH
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Imidazole Buffer

Suomalainen

Kayttotarkoitus

Imidazole Buffer kdytetaan laimentimena erilaisissa
in vitro koagulaatiomaarityksissa.

Yhteenveto ja periaate

Imidazole Buffer on valmistettu erityisesti
hyytymistesteja varten, mutta sitd voidaan kayttaa
kaikissa laboratoriotesteissd,  joissa kaytetaan
imidatsolipuskuria.

Reagenssit

Imidazole Buffer: Nestemadinen puskuriliuos, joka
sisaltaa 50 mM imidatsolia ja 0.1 M natriumkloridia,
pH 7.4 + 0.2.

REF |

5410007 6 x 25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1 x90 mL

Varotoimenpiteet ja varoitukset

In vitro diagnostiikkakayttéén vain terveydenhuollon
ammattilaisille.

Kemikaalien ja mahdollisesti biologisesti vaarallisten

aineiden kaytossa on noudatettava yleisid
varotoimenpiteita.
Kasittele  jatteet  mahdollisesti biovaarallisena

materiaalina ja havita ne hyvaksyttyjen laboratorio-
ohjeiden ja menettelyjen mukaisesti.

Havita kaikki materiaali turvallisesti ja hyvaksyttavalla
tavalla paikallisten havittamissaanndsten mukaisesti.

Kayttéturvallisuustiedote saatavilla ammattikayttajille
pyynnosta.

Valtd vaahdon muodostumista kaikissa reagensseissa

ja  naytetyypeissa (naytteet, kalibraattorit ja
kontrollit).
Vaaralliset komponentit luokitellaan asetuksen

(EC) 1272/2008 mukaisesti seuraavasti:

&

Vaara

Vaarallinen ainesosa:
Vaaralausunto

H360D Saattaa vaurioittaa sikiota
Varoituslausuma

P201 Lue erityisohjeet ennen kayttoa.

Imidatsoli (0.34 % (w/v))

P202 Lue varoitukset huolellisesti ennen
kasittelya.

P280 Kayta
suojakasineita/suojavaatetusta/silmiensuoja
inta/kasvonsuojainta.

P308+ Altistumisen tapahduttua tai jos epaillaan

P313 altistumista: Hakeudu laakariin.

P405 Varastoi lukitussa tilassa.

P501 Havita sisalté/pakkaus hyvaksyttyyn

jatehuoltolaitokseen.

Reagenssien kdsittely

Reagenssi on kdyttévalmis.

Imidazole Buffer annetaan seista huoneenldammadssa
(18-25 °C) 30 minuuttia ennen kayttoa.

Ala kéytd reagenssia, jos havaitset muutoksia
pakkauksen sisaltamien komponenttien ulkonddssa tai
jos havaitset vaurioita pakkausmateriaaleissa.

Nakyva sameus ja flokkulaatio merkkeja
mikrobikontaminaatiosta.

ovat
Pyodrita injektiopulloa varovasti juuri ennen kayttda
homogeenisuuden varmistamiseksi.

Valta vaahdon muodostumista.

Reagenssin varastointi ja sailyvyys

Sailytetaan 2-8 °C.

Avaamattomat reagenssit sailyvat
ilmoitettuun viimeiseen kayttépaivaan asti.
Sailyta reagenssit pystyasennossa pakkauksissaan.

etiketissa

Avatun reagenssin sdilyvyys alkuperaisessa
injektiopullossa:
2-8 °C (suljettu korkki) 8 viikkoa
18-25 °C (avoin pullo) 5 paivaa
Ala pakasta.
Koska sdilytysolosuhteiden yhdistelmat ovat

moninaisia (osittain 18-25 °C, osittain 2-8 °C), kunkin
laboratorion olisi maaritettdva omat sailyvyysaikansa
omien kadytantéjensa mukaisesti, jos reagenssi
sadilytetaan osittain 2-8 °C. Nama kestoajat eivat saisi
ylittdd edella mainittuja lukuja, jotka on maaritetty
valvotuissa olosuhteissa.

Menettely

Toimitetut materiaalit
Katso kohta "Reagenssit".

Tarvittavat materiaalit (mutta ei toimiteta)
- Yleiset laboratoriolaitteet

- Koagulaatiomadritysten tekemiseen kaytettavat
reagenssit
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Imidazole Buffer

- Koagulaatioanalysaattori, kuten Ceveron 100
sarjan laite

Huomaa, ettda valmistaja voi validoida sovelluksen
muihin analysaattoreihin asetuksen (EU) 2017/746
vaatimusten mukaisesti omalla vastuullaan, kunhan
kayttotarkoitusta ja suorituskykya ei muuteta.

Testausmenettely

Lisatietoja Imidazole Buffer kaytésta on kunkin
kaytettavan maaritys/laiteyhdistelman kayttéohjeissa,
maaritysprotokollissa ja laitteen kdyttdohjeessa .
Ceveron 100 sarjan analysaattoreissa liuospullo
ladataan laitteeseen liuospullon avaamisen jalkeen
laitteen kayttdohjeen suositusten mukaisesti paikoissa
R1-R4.

Symbolit

Seuraavia symboleja ja merkkeja kaytetdan ISO
15223-1 -standardissa lueteltujen lisaksi:

GTIN Global Trade Item Number

Sisaltd

Kayttdjille Euroopan unionissa ja maissa, jotka
noudattavat in vitro diagnostiikkaan tarkoitettuja
dakinnallisia laitteita koskevaa asetusta
(EVU) 2017/746: Kaikista laitteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Taman asiakirjan sisaltamat tiedot ja/tai kuvat saattavat olla
tekijanoikeuksien ja muiden immateriaalioikeuksien suojaamia.

Technoclonen logot ja  tuotenimet ovat rekisterdityja
tavaramerkkeja.

Merkittavat lisaykset, poistot tai muutokset on merkitty
marginaaliin viivoilla.

Tassa ohjeessa kaytetaan aina pistetta (piste/seis), jota
kaytetdan desimaalierottimena merkitsemaan desimaaliluvun
kokonaisluvun ja murtoluvun vélisen rajan. Tuhansien erottimia
ei kayteta.

Tama asiakirja on saatavilla useilla kielilla. Kéannodkset on tehty
englanninkielisen perusasiakirjan pohjalta. Epdselvyyksien tai
ristiriitaisuuksien ilmetessa englanninkielisen perusasiakirjan
sanamuoto on ensisijainen.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Kaikki oikeudet pidatetaan.

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und
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Imidazole Buffer

Polski

Przeznaczenie

Imidazole Buffer (Bufor imidazolowy) jest stosowany jako
rozcienczalnik w réznych testach krzepniecia in vitro.

Podsumowanie i zasady

Imidazole Buffer zostat specjalnie przygotowany do testow
krzepniecia, ale moze by¢ stosowany w dowolnym tescie
laboratoryjnym wykorzystujgcym bufor imidazolowy.

Odczynniki

technoclone

P202 Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem
wszystkich srodkow bezpieczenstwa.
P280 Nosi¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone

oczu/ochrone twarzy.
P308+ W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegngc

P313 porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P405 Przechowywac pod zamknieciem.
P501 Zutylizowac¢ zawarto$¢/pojemnik w zatwierdzonym

zaktadzie utylizacji odpaddw.

Obstuga odczynnikow

Imidazole Buffer: Ciekty roztwor buforowy zawierajgcy 50 mM
imidazol i 0.1 M chlorek sodu, pH 7.4 + 0.2.

REF |
5410007 6 x 25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1x90 mL

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

Do uzytku w diagnostyce in vitro wytacznie przez pracownikéw
stuzby zdrowia.

Nalezy stosowa¢ uniwersalne $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania  chemikaliow i  substancji  potencjalnie
niebezpiecznych biologicznie.

Z odpadami nalezy postepowac jak z materiatami potencjalnie
niebezpiecznymi biologicznie i usuwac je zgodnie z lokalnie
przyjetymi i zatwierdzonymi instrukcjami i procedurami
laboratoryjnymi.

Wszystkie materialy nalezy utylizowa¢ w bezpieczny i
dopuszczalny sposéb, zgodnie z odpowiednimi lokalnymi
przepisami dotyczacymi utylizaciji.

Karta charakterystyki dostepna dla
uzytkownika na zadanie.

Unika¢ tworzenia sie piany we wszystkich odczynnikach i
typach probek (probki, kalibratory i kontrole).

Niebezpieczne skfadniki sg sklasyfikowane zgodnie z
Rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 w nastepujacy sposob:

profesjonalnego

Niebezpieczenstwo

Niebezpieczny skiadnik: Imidazol (0.34 % (w/v))
Oswiadczenie o zagrozeniach

H360D Moze uszkodzi¢ nienarodzone dziecko.
Oswiadczenie o zachowaniu ostroznosci
P201 Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi

$rodkami ostroznosci.

Odczynnik jest gotowy do uzycia.
Przed uzyciem odczeka¢, az Imidazole Buffer osiggnie
temperature pokojowa (18-25 °C).

Nie uzywaj odczynnika, jesli zauwazysz jakakolwiek zmiane w
wygladzie sktadnikdw zawartych w zestawie lub jesli
zauwazysz jakiekolwiek uszkodzenie materiatow
opakowaniowych.

Widoczne zmetnienie i flokulacja sg oznakami zanieczyszczenia
mikrobiologicznego.

Ostroznie wymieszaj fiolke tuz przed uzyciem, aby zapewnic¢
jednorodnosc.

Unika¢ tworzenia sie piany.

Przechowywanie i stabilno$¢ odczynnikéow

Przechowywac w temperaturze 2-8 °C.

Nieotwarte odczynniki zachowujg stabilnos¢ do daty waznosci
podanej na etykiecie.

Odczynniki nalezy przechowywa¢ w opakowaniu w pozycji
pionowej.

Stabilnos¢ otwartego odczynnika w oryginalnej fiolce:

w 2-8 °C (Zamknieta nasadka) 8 tygodni

w 18-25 °C (Otwarta butelka) 5 dni

Nie zamrazac.

Biorac pod uwage liczne mozliwe kombinacje warunkéw
przechowywania (czeSciowo w temperaturze 18-25 °C,
czeSciowo w temperaturze 2 8 °C), kazde laboratorium
powinno ustali¢ wiasne czasy stabilnosci zgodnie ze swoimi
praktykami, jesli odczynnik jest przechowywany czesciowo w
temperaturze 2-8 °C. Okresy te nie powinny przekraczac
wartosci  podanych powyzej, ktére zostaty okreSlone w
warunkach kontrolowanych.

Procedura

Materiaty dostarczone

”

Patrz sekcja “Odczynniki”.
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Imidazole Buffer

Wymagane materialy (ale nie zapewnione)

- Ogdlny sprzet laboratoryjny

- Odczynniki do wykonywania testow krzepniecia

- Analizator koagulologiczny, taki jak Ceveron serii 100

Nalezy pamietac, ze aplikacja na innych analizatorach moze
zostac zatwierdzona przez producenta zgodnie z wymogami
Rozporzadzenia (UE) 2017/746 na jego odpowiedzialnosg, o ile
zamierzone zastosowanie i dziatanie nie ulegng zmianie.

Procedura testowa

Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat stosowania Imidazole
Buffer, nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi, protokotami
testow i instrukcjag obstugi urzadzenia dla odpowiedniej
kombinacji testu/analizatora, ktdry ma by¢ uzywany.

W przypadku analizatoréw z serii Ceveron 100, po otwarciu
butelki z roztworem nalezy zatadowa¢ go do urzadzenia,
zgodnie z zaleceniami instrukcji obstugi urzadzenia, w
pozycjach R1-R4.

Symbole

Oprécz symboli i znakdéw wymienionych w normie 1SO 15223-
1 stosowane sg nastepujace symbole i znaki:

GTIN Globalny numer jednostki handlowej

ICONTEN Tresc

Dla uzytkownikéw w Unii Europejskiej i w krajach stosujgcych
sie do rozporzadzenia (UE) 2017/746 w sprawie wyrobdw
medycznych do diagnostyki in vitro: Kazdy powazny incydent,
ktory wystgpit w zwigzku z wyrobem, powinien zostaé
zgloszony wytworcy i wilasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.

Informacje i zdjecia zawarte w niniejszym dokumencie moga by¢ chronione
prawami autorskimi i innymi prawami wtasnosci intelektualne;j.

Logo i nazwy produktéw Technoclone sg zastrzezonymi znakami
towarowymi.

Powazne uzupetnienia, usuniecia lub zmiany sa oznaczone liniami na
marginesie.

Kropka jest zawsze uzywana w tej instrukcji jako separator dziesietny, aby
zaznaczy¢ granice miedzy czescig catkowitg i utamkowg liczby dziesietnej.
Separatory tysiecy nie sg uzywane.

Niniejszy dokument jest dostepny w kilku jezykach. Ttumaczenia zostaty
wykonane na podstawie dokumentu gtdwnego w jezyku angielskim. W
przypadku watpliwosci lub rozbieznosci pierwszenstwo ma brzmienie
dokumentu gtéwnego w jezyku angielskim.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln GmbH,
2022. Wszelkie prawa zastrzezone.

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH

www.technoclone.com
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Imidazole Buffer

Tiirkce

Kullanim Amaci

Imidazole Buffer, gesitli in vitro pihtilasma testlerinde
seyreltici olarak kullanilir.

Ozet ve prensip

Imidazole Buffer, pihtilasma testleri icin 6zel olarak
hazirlanmistir, ancak imidazol tamponu kullanan
herhangi bir laboratuvar testinde kullanilabilir.

Reaktifler

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/goz
koruyucu/ytz koruyucu kullanin.

P308+ Maruz kalinma veya etkilesme halinde ISE:
P313 Tibbi yardim/bakim alin.

P405 Kilit altinda saklayin.
P501 Icerigi/kabi onayli bir atik bertaraf tesisine
atin..

Reaktif kullanimi

Imidazole Buffer: 50 mM imidazol ve 0.1 M sodyum
klorir igeren, pH 7.4 + 0.2 sivi tampon gozeltisi.

REF |

5410007 6 x 25 mL
5410008 1x25mL
5410010 1 x50 mL
5410012 1 x90 mL

Onlemler ve uyarilar

Sadece saglik profesyonelleri tarafindan in vitro tani
amagli kullanim igindir.

Kimyasallarin ve potansiyel biyolojik tehlike arz eden
maddelerin kullanimi icin genel 6énlemler alinmalidir.

Atiklarn potansiyel biyolojik tehlike arz eden maddeler
olarak ele alin ve kabul edilmis laboratuvar talimatlari
ve prosedurlerine gore bertaraf edin.

Tim malzemeleri, ilgili yerel bertaraf yonetmeliklerine
uygun olarak glvenli ve kabul edilebilir bir sekilde
bertaraf edin.

Profesyonel kullanicilar icin talep Gzerine glivenlik veri
sayfasi temin edilebilir.

TUim reaktiflerde ve numune tirlerinde (numuneler,
kalibratorler ve kontroller) képlik olusumunu 6nleyin.

Tehlikeli bilesenler, SEA Yonetmeligi uyarinca
asadidaki sekilde siniflandiriimistir:

&

Tehlike

Tehlikeli bilesen: Imidazol (0.34 % (a/h))

Tehlike Beyani

H360D Dogmamis ¢ocukta hasara yol acabilir.
Onlem

P201 Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari okuyun.
P202 Bdtln 6nlem ifadeleri okunup anlasiimadan

elleglemeyin.

Reaktif kullanima hazirdir.

Imidazole Buffer kullanmadan énce 30 dakika boyunca
oda sicakliginda (18-25 °C) bekletin.

Kitte bulunan bilesenlerin gériinimunde herhangi bir
degisiklik veya ambalaj malzemelerinde herhangi bir
hasar gozlemlediginizde reaktifleri kullanmayin.

Gorunlir  bulaniklik ve topaklanma, mikrobiyal
kontaminasyonun belirtileridir.

Homojenligi saglamak igin kullanmadan hemen 6nce
siseyi dikkatlice galkalayin.

Kopik olusumunu &énleyin.

Reaktif saklama ve stabilite

2-8 °C 'de saklayin.

Acgllmamis reaktifler, etiketinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar stabildir.

Reaktifleri ambalajlarinda dik olarak saklayin.
Acilmis reaktifin orijinal sisede stabilitesi:

2-8 °C'de (kapak kapali) 8 hafta

18-25 °C'de (acik sise) 5 glin

Dondurmayin.

Saklama kosullarinin sayisiz olasi kombinasyonlari
(kismen 18-25 °C, kismen 2-8 °C) gbéz 6nlne
alindiginda, reaktif kismen 2-8 °C'de saklaniyorsa, her
laboratuvar kendi uygulamalarina gore kendi stabilite
surelerini belirlemelidir. Bu sureler, kontrolli kosullar
altinda belirlenen yukarida belirtilen rakamlan
asmamalidir.

Prosediir

Saglanan malzemeler
"Reaktifler" bélumune bakiniz.

Gerekli malzemeler (ancak saglanmamistir)
- Genel laboratuvar ekipmani

- Pihtilasma testleri yapmak igin reaktifler

- Ceveron 100 series pihtilasma analizori

Diger analizérlerdeki uygulama, amacg ve performans
dedistirilmedidi stirece, (EU) 2017/746 sayili Tuzik'ln
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Imidazole Buffer

gerekliliklerine uygun olarak Uretici tarafindan kendi
sorumlulugu altinda onaylanabilir.

Test prosediirii

Imidazole Buffer nun kullanimiyla ilgili daha fazla bilgi
icin, kullanilacak ilgili test/cihaz kombinasyonuna ait
kullanim talimatlarina, test protokollerine ve cihaz
kilavuzuna bakin.

Ceveron 100 series analizorlerde, c¢ozelti sisesini
actiktan sonra, cihaz kilavuzundaki énerilere gére R1-
R4 konumlarina yikleyin.

Semboller

ISO 15223-1 Standardinda listelenenlere ek olarak
asadidaki semboller ve isaretler kullaniimaktadir:

GTIN Global Trade Item Number

Icerik

Avrupa Birligi'ndeki ve in vitro tani amacgh tibbi
cihazlara iliskin (EU) 2017/746 sayili YOnetmeligi
uygulayan (lkelerdeki kullanicilar igin: Cihazla ilgili
meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu lye devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.

Bu belgede yer alan bilgiler ve/veya resimler telif haklari ve diger
fikri milkiyet haklari ile korunabilir.

Technoclone logolari ve (riin adlar tescilli ticari markalardir.

Onemli eklemeler, silmeler veya degisiklikler kenar boslugunda
cizgilerle belirtilmistir.

Bu kullanim talimatlarinda, ondalik sayinin tam ve kesirli kisimlari
arasindaki siniri belirtmek igin ondalk ayirici olarak her zaman
nokta (nokta/durdurma) kullanilmaktadir. Binler igin ayiric
kullanilmamaktadir.

Bu belge birkag dilde mevcuttur. Ceviriler, ingilizce ana belge
kullanilarak yapilmistir. Slphe veya tutarsizlik durumunda,
ingilizce ana belgedeki ifadeler &ncelikli olacaktir.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Tam haklarn saklidir.
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