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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. 

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 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:  Imidazole (0.34 % (w/v)) 
Hazard Statement 
H360D May damage the unborn child. 
Precautionary Statement 
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+ 
P313 

IF exposed or concerned: Get medical 
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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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:  

 Global Trade Item Number  

 Content 
 
For users in the European Union and in countries following 
Regulation (EU) 2017/746 on in 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.  
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Deutsch 

Zweckbestimmung 

Imidazole Buffer wird als Verdünnungspuffer für verschiedene 
In-vitro-Gerinnungstests verwendet. 

Zusammenfassung und Testprinzip 

Imidazole Buffer wurde speziell für Gerinnungstests entwickelt, 
kann jedoch für alle Labortests verwendet werden, die 
Imidazol Puffer benötigen.  

Reagenzien 

Imidazole Buffer: Flüssige Pufferlösung mit 50 mM Imidazol 
und 0.1 M Natriumchlorid, pH 7.4 ± 0.2. 

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 mL 

Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweise 

Nur für die In-vitro-Diagnostik. 
Zum professionellen Einsatz im Labor. 
Die allgemeinen Vorsichtsmaßnahmen für den Umgang mit 
Chemikalien und potenziell biologisch gefährlichen Stoffen sind 
zu beachten. 
Abfälle sind als potenziell biologisch gefährliches Material zu 
behandeln und gemäß den anerkannten Laboranweisungen 
und –verfahren zu entsorgen.  
Entsorgen Sie das gesamte Material auf sichere und 
annehmbare Weise in Übereinstimmung mit den einschlägigen 
örtlichen Entsorgungsvorschriften.  
Sicherheitsdatenblatt für professionelle Anwender auf Anfrage 
erhältlich.  
Bei allen Reagenzien und Probentypen (Proben, Kalibratoren 
und Kontrollen) ist Schaumbildung zu vermeiden. 
Gefährliche Bestandteile sind gemäß der Verordnung (EG) 
1272/2008 wie folgt eingestuft:  

 

   

Gefahr     
    
GefährlicherBestandteil:  Imidazol (0.34 % (w/v)) 
Gefahrenhinweise 
H360D Kann das Kind im Mutterleib schädigen.  
Sicherheitshinweise 
P201 Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen. 
P202 Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und 

verstehen. 

P280 Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ 
Gesichtsschutz tragen. 

P308+ 
P313 

BEI Exposition oder falls betroffen: Ärztlichen Rat 
einholen/ärztliche Hilfe hinzuziehen. 

P405 Unter Verschluss aufbewahren. 
P501 Inhalt/Behälter einer zugelassenen 

Abfallentsorgungsanlage zuführen. 

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 Veränderung 
des Aussehens der im Kit enthaltenen Komponenten oder eine 
Beschädigung des Verpackungsmaterials feststellen.  
Sichtbare Trübungen und Ausflockungen sind Anzeichen für 
eine mikrobielle Verunreinigung. 
Das Fläschchen kurz vor Gebrauch vorsichtig schwenken, um 
die Homogenität sicherzustellen.  
Schaumbildung vermeiden. 

Lagerung und Stabilität der Reagenzien 

Bei 2-8 °C lagern.  
Ungeöffnete Reagenzien sind bis zu dem auf dem Etikett 
angegebenen Verfallsdatum haltbar. 
Reagenzien aufrecht in ihrer Verpackung lagern. 
Stabilität des geöffneten Reagenzes im Originalfläschchen:  

bei 2-8 °C (verschlossen) 8 Wochen 
bei 18-25 °C (geöffnet) 5 Tage 

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

Durchführung 

Mitgelieferte Materialien 
Siehe Abschnitt "Reagenzien". 

Erforderliche Materialien (nicht im Kit enthalten) 
-  Allgemeines Laborequipment 
-  Reagenzien für die Durchführung von Gerinnungstests 
-  Gerinnungsautomat wie z.B. die Ceveron 100 Series 
 
Bitte beachten Sie, dass die Anwendung auf anderen 
Analysegeräten vom Hersteller in Übereinstimmung 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 verändert werden.  

Testdurchführung 
Weitere Einzelheiten zur Verwendung des Imidazole Buffer 
finden Sie in der Gebrauchsanweisung, den Testprotokollen 
und dem Gerätehandbuch für die jeweils zu verwendende 
Test/Gerätekombination.  
Bei Analysegeräten der Ceveron 100 Serie wird die 
Reagenzflasche nach dem Öffnen gemäß den Empfehlungen 
des Gerätehandbuchs in den Positionen R1-R4 in das Gerät 
geladen.  

Symbole 

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

 Global Trade Item Number   

 Inhalt 
 
Für Anwender in der Europäischen Union und in Ländern, die 
der Verordnung (EU) 2017/746 über In-vitro-Diagnostika 
unterliegen: Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang 
mit dem Produkt soll dem Hersteller und der zuständigen 
Behörde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder 
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.  
 
Die in diesem Dokument enthaltenen Informationen und/oder Bilder 
können durch Urheberrechte und andere geistige Eigentumsrechte 
geschützt sein.  
Die Logos und Produktnamen von Technoclone sind eingetragene Marken.  
Wesentliche Ergänzungen, Streichungen oder Änderungen 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 für 
Tausender werden nicht verwendet.  
Dieses Dokument ist in mehreren Sprachen verfügbar. Die Übersetzungen 
wurden anhand des englischen Originaldokuments erstellt. Im Falle von 
Zweifeln oder Unstimmigkeiten ist der Wortlaut des englischen 
Originaldokuments maßgebend. 
© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln GmbH, 
2022. Alle Rechte vorbehalten.  
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Français 

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 être 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. 

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 mL 

Précautions et avertissements 

Pour le diagnostic in vitro, réservé aux professionnels 
de la santé.  
Des précautions universelles doivent être prises pour 
l'utilisation de produits chimiques et de substances 
potentiellement dangereuses.  
Manipuler les déchets comme des matières 
potentiellement dangereuses et les éliminer 
conformément aux instructions et procédures de 
laboratoire acceptées.  
Jeter tout le matériel de manière sûre et acceptable, 
conformément aux réglementations locales en vigueur 
en matière d'élimination des déchets.  
Fiche de données de sécurité disponible sur demande 
pour l'utilisateur professionnel.  
Éviter la formation de mousse dans tous les réactifs et 
types d'échantillons (échantillons, calibrateurs et 
contrôles). 
Les composants dangereux sont classés comme suit 
conformément au règlement (CE) 1272/2008 :  

 

   

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

Déclaration de danger 
H360D Peut nuire au fœtus. 
Déclaration de précaution 
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 

vêtements de protection/un équipement de 
protection des yeux/du visage. 

P308+ 
P313 

EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée : 
consulter un médecin. 

P405 Garder sous clef. 
P501 Éliminer le contenu/récipient dans un centre 

d'élimination des déchets agréé. 

Manipulation des réactifs 

Le réactif est prêt à l'emploi. 
Laisser reposer le Imidazole Buffer à température 
ambiante (18-25 °C) pendant 30 minutes avant de 
l'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 l'emploi 
pour garantir l'homogénéité.  
Éviter la formation de mousse. 

Stockage et stabilité des réactifs 

Conserver à 2-8 °C.  
Les réactifs non ouverts sont stables jusqu'à la date de 
péremption indiquée sur l'étiquette. 
Conserver les réactifs en position verticale dans leur 
emballage. 
Stabilité du réactif ouvert dans le flacon d'origine :  

à 2-8 °C (bouchon 
fermé) 

8 semaines 

à 18-25 °C (flacon 
ouvert) 

5 jours 

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

Matériel fourni 
Voir la section "Réactifs". 

Matériel nécessaire (mais non fourni) 
-  Équipement général de laboratoire 
-  Réactifs pour la réalisation de tests de 

coagulation 
-  Analyseur de coagulation tel que la série 

Ceveron 100 
 
VeuillePz noter que l'application sur d'autres 
analyseurs peut être validée par le fabricant 
conformément aux exigences du règlement (UE) 
2017/746, sous sa responsabilité, tant que l'objectif et 
les performances prévus ne sont pas modifiés.  

Procédure de test 
Pour plus de détails sur l'utilisation du Imidazole 
Buffer, veuillez vous référer au mode d'emploi, aux 
protocoles d'essai et au manuel de l'instrument pour la 
combinaison essai/instrument à utiliser.  
Avec les analyseurs de la série Ceveron 100, après 
ouverture du flacon de solution, le charger dans 
l'instrument selon les recommandations du manuel de 
l'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 :  

 Global Trade Item Number 

 Contenu 

 

Pour les utilisateurs de l'Union européenne et des pays 
suivant le règlement (UE) 2017/746 relatif aux 
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro : Tout 
incident grave survenu en lien avec le dispositif doit 
être signalé au fabricant et à l'autorité compétente de 
l'État membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient 
est établi.  
 
Les informations et/ou les images contenues dans ce document 
peuvent être 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/arrêt) 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 à 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.  
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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. 

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 mL 

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen 

Uitsluitend voor in vitro diagnostisch gebruik door 
professionals in de gezondheidszorg.  
Universele voorzorgsmaatregelen voor het gebruik van 
chemicaliën 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 ingrediënt:  Imidazool (0.34 % (w/v)) 
Gevarenverklaring 
H360D Kan het ongeboren kind schaden 
Voorzorgsmaatregelen 
P201 Alvorens te gebruiken de speciale 

aanwijzingen raadplegen. 

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

P280 Beschermende 
handschoenen/beschermende 
kleding/oogbescherming/gelaatsbeschermig 
dragen. 

P308+ 
P313 

NA (mogelijke) blootstelling: een arts 
raadplegen. 

P405 Achter slot bewaren. 
P501 Inhoud/verpakking afvoeren naar een 

erkend afvalverwerkingsbedrijf. 

Behandeling van reagentia 

Het reagens is klaar voor gebruik. 
Laat de Imidazole Buffer vóór 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 
microbiële 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) 8 weken 

bij 18-25 °C (Geopende injectieflacon) 5 dagen 

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 
-  Reagentia voor het uitvoeren van stollingstesten 
-  Stollingsanalyser zoals Ceveron 100 series 
 
De toepassing op andere analysers kan door de 
fabrikant worden gevalideerd in overeenstemming met 
de vereisten van de Verordening (EU) 2017/746 onder 
hun verantwoordelijkheid, zolang het beoogde doel en 
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:  

 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 patiënt 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 è utilizzato come diluente per vari 
test di coagulazione in vitro. 

Sintesi e principio 

Il Imidazole Buffer è stato preparato specificamente 
per i test di coagulazione, ma può 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. 

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 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 conformità alle normative locali in materia di 
smaltimento.  
Scheda di sicurezza disponibile su richiesta per l'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 conformità 
al Regolamento (CE) 1272/2008 come segue:  

 

   

Pericolo     
    
Ingrediente 
pericoloso:  

Imidazolo (0.34 % (p/v)) 

Dichiarazione di pericolo 
H360D Può nuocere al feto. 
Dichiarazioni di precauzione 
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+ 
P313 

IN CASO di esposizione o di possibile 
esposizione, consultare un medico. 

P405 Conservare sotto chiave. 
P501 Smaltire il prodotto/recipiente in impianto 

autorizzato di smaltimento rifiuti. 

Manipolazione dei reagenti 

Il reagente è 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 torbidità e la flocculazione visibili sono segni di 
contaminazione microbica. 
Prima dell'uso, agitare con cura la fiala per garantire 
l'omogeneità.  
Evitare la formazione di schiuma. 

Conservazione e stabilità 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. 
Stabilità 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 stabilità 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 
-  Reagenti per l'esecuzione di test di coagulazione 
-  Analizzatore di coagulazione come Ceveron serie 

100 
 
Si prega di notare che l'applicazione su altri analizzatori 
può essere convalidata dal produttore in conformità ai 
requisiti del Regolamento (UE) 2017/746 sotto la sua 
responsabilità, 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 l'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 
l'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:  

 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'autorità competente dello 
Stato membro in cui è 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 proprietà 
intellettuale.  

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

Le aggiunte, le cancellazioni o le modifiche più 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 è 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.  
 

 
  

 
Technoclone Herstellung von Diagnostika und 
Arzneimitteln GmbH 

www.technoclone.com 
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Español 

Uso previsto 

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

Resumen y principio 

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

Reactivos 

Imidazole Buffer: Solución tampón líquida que 
contiene 50 mM de Imidazol y 0.1 M de cloruro sódico, 
pH 7.4 ± 0.2. 

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 mL 

Precauciones y advertencias 

Para uso en diagnóstico in vitro sólo para profesionales 
de la salud.  
Deben aplicarse las precauciones universales para el 
uso de productos químicos y sustancias 
potencialmente biopeligrosas.  
Manipule los residuos como material potencialmente 
biopeligroso y elimínelos 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 eliminación.  
Ficha de datos de seguridad a disposición del usuario 
profesional que la solicite.  
Evite la formación de espuma en todos los reactivos y 
tipos de muestras (especímenes, calibradores y 
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)) 

Declaración de peligro 
H360D Puede dañar al feto. 
Declaración de precaución 
P201 Pedir instrucciones especiales antes del uso. 
P202 No manipular la sustancia antes de haber 

leído y comprendido todas las instrucciones 
de seguridad. 

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/máscara de 
protección. 

P308+ 
P313 

EN CASO DE exposición manifiesta o 
presunta: Consultar a un médico. 

P405 Guardar bajo llave. 
P501 Eliminar el contenido/el recipiente en un 

vertedero autorizado. 

Manipulación de reactivos 

El reactivo está 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 algún cambio en el 
aspecto de los componentes incluidos en el kit o si 
observa algún daño en los materiales de embalaje.  
La turbidez y la floculación visibles son signos de 
contaminación microbiana. 
Agitar circularmente y cuidadosamente el vial justo 
antes de su uso para garantizar la homogeneidad.  
Evitar la formación 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 posición 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 días 

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 deberá 
establecer sus propias duraciones de estabilidad de 
acuerdo con sus prácticas 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.  



Imidazole Buffer  
  
 

3015004_V07 2 / 2 2022-11 

Procedimiento 

Materiales proporcionados 
Véase la sección "Reactivos". 

Materiales necesarios (pero no proporcionados) 
-  Material general de laboratorio 
-  Reactivos para realizar ensayos de coagulación 
-  Analizador de coagulación como el Ceveron 100 

series 
 
Tenga en cuenta que la aplicación 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 más detalles sobre el uso Imidazole Buffer, 
consulte las instrucciones de uso, los protocolos de 
ensayo y el manual del instrumento para la 
combinación de ensayo/instrumento correspondiente 
que se vaya a utilizar.  
Con los analizadores de la serie Ceveron 100, después 
de abrir la botella de solución, cárguela en el 
instrumento según las recomendaciones del manual 
del instrumento en las posiciones R1-R4.  

Símbolos 

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

 
Número Global de Identificación de 
artículo 

 Contenido 

 

Para usuarios de la Unión Europea y de países que 
siguen el Reglamento (UE) 2017/746 sobre productos 
sanitarios para diagnóstico in vitro: Cualquier incidente 
grave que se haya producido en relación 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 información y/o imágenes 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 
líneas al margen.  

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

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

inglés. En caso de dudas o discrepancias, prevalecerá la redacción 
del documento maestro en inglés. 

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

 
  

 
Technoclone Herstellung von Diagnostika und 
Arzneimitteln GmbH 
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Português 

Utilização prevista 

O Imidazole Bufferé utilizado como diluente para vários 
ensaios de coagulação in vitro. 

Resumo e princípio 

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

Reagentes 

Imidazole Buffer: Solução-tampão líquida contendo 50 
mM de imidazol e 0.1 M de cloreto de sódio, pH 7.4 ± 
0.2. 

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 mL 

Precauções e avisos 

Para utilização em diagnóstico in vitro apenas para 
profissionais de saúde.  
Devem ser aplicadas as precauções universais para a 
utilização de produtos químicos e de substâncias 
potencialmente perigosas do ponto de vista biológico.  
Tratar os resíduos como material potencialmente 
perigoso do ponto de vista biológico e eliminá-los de 
acordo com as instruções e procedimentos 
laboratoriais aceites.  
Eliminar todo o material de forma segura e aceitável, 
em conformidade com os regulamentos de eliminação 
locais relevantes.  
Ficha de dados de segurança disponível para 
utilizadores profissionais a pedido.  
Evitar a formação de espuma em todos os reagentes e 
tipos de amostras (espécimes, calibradores e 
controlos). 
Os componentes perigosos são classificados de acordo 
com o Regulamento (CE) 1272/2008 da seguinte 
forma:  

 

   

Perigo     
    
Ingrediente perigoso:  Imidazol (0.34 % (p/v)) 

Declaração de perigo 
H360D Pode afectar o nascituro. 
Declaração de Precaução 
P201 Pedir instruções específicas antes da 

utilização. 
P202 Não manuseie o produto antes de ter lido e 

percebido todas as precauções de 
segurança. 

P280 Usar luvas de protecção/vestuário de 
protecção/protecção ocular/protecção facial. 

P308+ 
P313 

EM CASO DE exposição ou suspeita de 
exposição: consulte um médico. 

P405 Armazenar em local fechado à chave. 
P501 Eliminar o conteúdo/recipiente em 

instalação de eliminação de resíduos 
aprovada. 

Manuseamento de reagentes 

O reagente está pronto a ser utilizado. 
Deixar o Imidazole Buffer repousar à temperatura 
ambiente (18-25 °C) durante 30 minutos, antes de o 
utilizar.  
Não utilizar o reagente se se observar qualquer 
alteração no aspeto dos componentes incluídos no kit 
ou se se observar qualquer dano nos materiais de 
embalagem.  
A turvação e a floculação visíveis são sinais de 
contaminação microbiana. 
Agitar cuidadosamente o frasco imediatamente antes 
da utilização para garantir a homogeneidade.  
Evitar a formação de espuma. 

Armazenamento e estabilidade dos reagentes 

Armazenar a 2-8 °C.  
Os reagentes não abertos são estáveis até ao prazo de 
validade indicado no rótulo. 
Armazenar os reagentes na vertical, nas respetivas 
embalagens. 
Estabilidade do reagente aberto no frasco original:  

a 2-8 °C (tampa 
fechada) 

8 semanas 

a 18-25 °C (frasco 
aberto) 

5 dias 

Não congelar.  
Tendo em conta as numerosas combinações possíveis 
de condições de armazenamento (parcialmente a 18-
25 °C, parcialmente a 2-8 °C), cada laboratório deve 
estabelecer as suas próprias durações de estabilidade 
de acordo com as suas práticas, se o reagente for 
armazenado parcialmente a 2-8 °C. Estes períodos não 
devem exceder os valores acima referidos, que foram 
determinados em condições controladas.  
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Procedimento 

Materiais fornecidos 
Ver secção "Reagentes". 

Materiais necessários (mas não fornecidos) 
-  Equipamento geral de laboratório 
-  Reagentes para a realização de ensaios de 

coagulação 
-  Analisador de coagulação, como o Ceveron série 

100 
 
Note-se que a aplicação 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 não sejam alterados.  

Procedimento de ensaio 
Para mais pormenores sobre a utilização do Imidazole 
Buffer, consultar as instruções de utilização, os 
protocolos de ensaio e o manual do instrumento para 
a respetiva combinação de ensaio/instrumento a 
utilizar.  
Nos analisadores da série Ceveron 100, após a 
abertura do frasco de solução, carregá-lo no aparelho 
de acordo com as recomendações do manual do 
aparelho nas posições R1-R4.  

Símbolos 

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

 Global Trade Item Number 

 Conteúdo 

 

Para utilizadores na União Europeia e em países que 
seguem o Regulamento (UE) 2017/746 sobre 
dispositivos médicos para diagnóstico in vitro: 
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em 
relação ao dispositivo deve ser comunicado ao 
fabricante e à autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o doente está 
estabelecido.  
 
As informações e/ou imagens contidas neste documento podem 
estar protegidas por direitos de autor e outros direitos de 
propriedade intelectual.  

Os logótipos e os nomes de produtos da Technoclone são marcas 
registadas.  

Os principais aditamentos, supressões ou alterações são indicados 
por linhas na margem.  

Um ponto (ponto final/paragem) é sempre usado nestas 
instruções para ser usado como separador decimal para marcar a 
fronteira entre a parte integral e a parte fracionada de um número 
decimal. Os separadores de milhares não são utilizados.  

Este documento está disponível em várias línguas. As traduções 
foram efetuadas com base no documento principal em inglês. Em 
caso de dúvidas ou discrepâncias, prevalece a redação do 
documento principal em inglês. 

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

Προβλεπόμενη χρήση 

Το Imidazole Buffer χρησιμοποιείται ως αραιωτικό για 
διάφορες δοκιμασίες πήξης in vitro. 

Περίληψη και αρχή 

Το Imidazole Buffer έχει παρασκευαστεί ειδικά για 
δοκιμασίες πήξης, αλλά μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε 
οποιαδήποτε εργαστηριακή δοκιμή που χρησιμοποιεί 
ρυθμιστικό διάλυμα ιμιδαζόλης.  

Αντιδραστήρια 

Imidazole Buffer: Υγρό ρυθμιστικό διάλυμα που 
περιέχει 50 mM ιμιδαζόλη και 0.1 M χλωριούχο νάτριο, 
pH 7.4 ± 0.2. 

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 mL 

Προφυλάξεις και προειδοποιήσεις 

Για in vitro διαγνωστική χρήση μόνο από επαγγελματίες 
υγείας.  
Πρέπει να λαμβάνονται οι γενικές προφυλάξεις για τη 
χρήση χημικών ουσιών και ουσιών που ενδέχεται να 
ενέχουν βιολογικό κίνδυνο.  
Χειριστείτε τα απόβλητα ως υλικά που ενδέχεται να 
είναι βιολογικά επικίνδυνα και απορρίψτε τα σύμφωνα 
με τις αποδεκτές οδηγίες και διαδικασίες του 
εργαστηρίου.  
Απορρίψτε όλα τα υλικά με ασφαλή και αποδεκτό 
τρόπο, σύμφωνα με τους σχετικούς τοπικούς 
κανονισμούς διάθεσης.  
Δελτίο δεδομένων ασφαλείας διαθέσιμο για 
επαγγελματίες χρήστες κατόπιν αιτήματος.  
Αποφύγετε τον σχηματισμό αφρού σε όλα τα 
αντιδραστήρια και τους τύπους δειγμάτων (δείγματα, 
βαθμονομητές και μάρτυρες). 
Τα επικίνδυνα συστατικά ταξινομούνται σύμφωνα με 
τον Κανονισμό (ΕC) 1272/2008 ως εξής:  

 

   

Κίνδυνος     
    
Επικίνδυνο συστατικό:  Ιμιδαζόλη (0.34 % (w/v)) 

Δήλωση κινδύνου 
H360D Μπορεί να βλάψει το έμβρυο. 
Προειδοποιητική φράση 
P201 Εφοδιαστείτε με τις ειδικές οδηγίες πριν από 

τη χρήση. 
P202 Μην το χρησιμοποιήσετε πριν διαβάσετε και 

κατανοήσετε τις οδηγίες προφύλαξης. 
P280 Να φοράτε προστατευτικά 

γάντια/προστατευτικά ενδύματα/μέσα 
ατομικής προστασίας για τα μάτια/πρόσωπο. 

P308+ 
P313 

ΣΕ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ έκθεσης ή πιθανότητας 
έκθεσης: Συμβουλευθείτε/Επισκεφθείτε 
γιατρό. 

P405 Φυλάσσεται κλειδωμένο. 
P501 Διάθεση του περιεχομένου/περιέκτη σε 

εγκεκριμένη μονάδα διάθεσης αποβλήτων. 

Χειρισμός αντιδραστηρίου 

Το αντιδραστήριο είναι έτοιμο για χρήση. 
Αφήστε το Imidazole Buffer να παραμείνει σε 
θερμοκρασία δωματίου (18-25 °C) για 30 λεπτά πριν 
από τη χρήση.  
Μην χρησιμοποιείτε το αντιδραστήριο εάν 
παρατηρήσετε οποιαδήποτε αλλαγή στην εμφάνιση των 
συστατικών που περιλαμβάνονται στο κιτ ή εάν 
παρατηρήσετε οποιαδήποτε ζημιά στα υλικά 
συσκευασίας.  
Η ορατή θολότητα και η κροκίδωση είναι σημάδια 
μικροβιακής μόλυνσης. 
Ανακινήστε προσεκτικά το φιαλίδιο αμέσως πριν από τη 
χρήση για να εξασφαλίσετε την ομοιογένεια.  
Αποφύγετε τον σχηματισμό αφρού. 

Αποθήκευση και σταθερότητα του 
αντιδραστηρίου 

Αποθηκεύστε σε θερμοκρασία 2-8 °C.  
Τα ανοιγμένα αντιδραστήρια είναι σταθερά μέχρι την 
ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα. 
Αποθηκεύστε τα αντιδραστήρια σε όρθια θέση στη 
συσκευασία τους. 
Σταθερότητα του ανοιγμένου αντιδραστηρίου στο 
αρχικό φιαλίδιο:  

σε θερμοκρασία 2-8 °C 
(κλειστό καπάκι) 

8 εβδομάδες 

σε θερμοκρασία 18-25 °C 
(ανοιχτό φιαλίδιο) 

5 ημέρες 

Μην καταψύχετε.  
Λαμβάνοντας υπόψη τους πολυάριθμους πιθανούς 
συνδυασμούς συνθηκών αποθήκευσης (εν μέρει στους 
18-25 °C, εν μέρει στους 2-8 °C), κάθε εργαστήριο θα 
πρέπει να καθορίζει τις δικές του περιόδους 
σταθερότητας σύμφωνα με τις πρακτικές του, εάν το 
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αντιδραστήριο αποθηκεύεται εν μέρει στους 2-8 °C. Οι 
περίοδοι αυτές δεν πρέπει να υπερβαίνουν τα ανωτέρω 
στοιχεία, τα οποία έχουν καθοριστεί υπό ελεγχόμενες 
συνθήκες.  

Διαδικασία 

Παρεχόμενα υλικά 
Βλέπε ενότητα «Αντιδραστήρια». 

Απαιτούμενα υλικά (που δεν παρέχονται) 
-  Γενικός εργαστηριακός εξοπλισμός 
-  Αντιδραστήρια για τη διεξαγωγή δοκιμών πήξης 
-  Αναλυτής πήξης όπως η σειρά Ceveron 100 
 
Σημειώστε ότι η εφαρμογή σε άλλους αναλυτές μπορεί 
να επικυρωθεί από τον κατασκευαστή σύμφωνα με τις 
απαιτήσεις του κανονισμού (ΕU) 2017/746 υπό την 
ευθύνη του, εφόσον ο προορισμός και η απόδοση δεν 
έχουν τροποποιηθεί.  

Διαδικασία δοκιμής 
Για περισσότερες λεπτομέρειες σχετικά με τη χρήση του 
Imidazole Buffer, ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης, στα 
πρωτόκολλα δοκιμών και στο εγχειρίδιο του οργάνου 
για τον αντίστοιχο συνδυασμό δοκιμής/οργάνου που θα 
χρησιμοποιηθεί.  
Με αναλυτές της σειράς Ceveron 100, μετά το άνοιγμα 
της φιάλης του διαλύματος, τοποθετήστε το στο όργανο 
σύμφωνα με τις συστάσεις του εγχειριδίου του οργάνου 
στις θέσεις R1-R4.  

Σύμβολα 

Τα ακόλουθα σύμβολα και σημεία χρησιμοποιούνται 
επιπλέον εκείνων που αναφέρονται στο πρότυπο 
ISO 15223-1:  

 Global Trade Item Number 

 Περιεχόμενο 

 

Για χρήστες στην Ευρωπαϊκή Ένωση και σε χώρες που 
ακολουθούν τον Κανονισμό (ΕU) 2017/746 σχετικά με 
τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα in vitro: Οποιοδήποτε 
σοβαρό περιστατικό που έχει συμβεί σε σχέση με το 
προϊόν πρέπει να αναφερθεί στον κατασκευαστή και 
στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είναι 
εγκατεστημένος ο χρήστης και/ή ο ασθενής.  
 
Οι πληροφορίες και/ή οι εικόνες που περιέχονται στο παρόν 
έγγραφο ενδέχεται να προστατεύονται από πνευματικά δικαιώματα 
και άλλα δικαιώματα πνευματικής ιδιοκτησίας.  

Τα λογότυπα και τα ονόματα προϊόντων της Technoclone είναι 
σήματα κατατεθέντα.  

Σημαντικές προσθήκες, διαγραφές ή αλλαγές επισημαίνονται με 
γραμμές στο περιθώριο.  

Σε αυτές τις οδηγίες χρήσης χρησιμοποιείται πάντα τελεία 
(τελεία/στοπ) ως δεκαδικό διαχωριστικό για να σηματοδοτήσει το 
όριο μεταξύ του ακέραιου και του κλασματικού μέρους ενός 
δεκαδικού αριθμού. Δεν χρησιμοποιούνται διαχωριστικά για τις 
χιλιάδες.  

Το παρόν έγγραφο είναι διαθέσιμο σε διάφορες γλώσσες. Οι 
μεταφράσεις έχουν γίνει με βάση το πρωτότυπο έγγραφο στα 
αγγλικά. Σε περίπτωση αμφιβολιών ή ασυμφωνιών, υπερισχύει η 
διατύπωση του πρωτότυπου εγγράφου στα αγγλικά. 

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln 
GmbH, 2022. Με επιφύλαξη παντός δικαιώματος.  
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Русский   

Предназначение 

Imidazole Buffer используется в качестве 
разбавителя для различных анализов коагуляции 
in vitro. 

Краткое описание и принцип 

Imidazole Buffer был специально разработан для 
коагуляционных анализов, но может 
использоваться в любых лабораторных тестах, в 
которых применяется имидазольный буфер.  

Реагенты 

Imidazole Buffer: жидкий буферный раствор, 
содержащий 50 мМ имидазола и 0.1 М хлорида 
натрия, pH 7.4 ± 0.2. 

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 mL 

Меры предосторожности и предупреждения 

Только для диагностического использования in vitro 
медицинскими работниками.  
Необходимо соблюдать общие меры 
предосторожности при использовании химических 
веществ и потенциально биологически опасных 
веществ.  
Обращайтесь с отходами как с потенциально 
биологически опасными материалами и 
утилизируйте их в соответствии с принятыми 
лабораторными инструкциями и процедурами.  
Утилизируйте все материалы безопасным и 
приемлемым образом в соответствии с 
действующими местными правилами утилизации.  
Паспорт безопасности предоставляется 
профессиональным пользователям по запросу.  
Избегайте образования пены во всех реагентах и 
типах образцов (пробы, калибраторы и контроли). 
Опасные компоненты классифицируются в 
соответствии с Регламентом ГОСТ 31340‑2022 
следующим образом:  

 

   

Опасность     
    
Опасный ингредиент:  Имидазол  

(0.34 % (мас./об.)) 

Указание опасности 
H360D Может повредить будущему ребенку. 
Предупреждение 
P201 Перед использованием пройти инструктаж 

по работе с продукцией. 
P202 Перед использованием ознакомиться с 

инструкциями по технике безопасности. 
P280 Использовать перчатки/спецодежду/ 

средства защиты глаз/лица. 
P308+ 
P313 

При подозрении на возможность 
воздействия обратиться за медицинской 
помощью. 

P405 Хранить в недоступном для посторонних 
месте. 

P501 Удалить упаковку/содержимое в 
утвержденном предприятии по 
утилизации отходов. 

Обращение с реагентами 

Реагент готов к использованию. 
Перед использованием дайте Imidazole Buffer 
постоять при комнатной температуре (18-25 °C) в 
течение 30 минут.  
Не используйте реагент, если вы заметили какие-
либо изменения во внешнем виде компонентов, 
входящих в комплект, или повреждения 
упаковочных материалов.  
Видимая мутность и флокуляция являются 
признаками микробного загрязнения. 
Перед использованием осторожно встряхните 
флакон, чтобы обеспечить однородность.  
Избегайте образования пены. 

Хранение и стабильность реагента 

Хранить при температуре 2–8 °C.  
Неоткрытые реагенты стабильны до указанной на 
этикетке даты истечения срока годности. 
Храните реагенты в вертикальном положении в их 
упаковке. 
Стабильность вскрытого реагента в оригинальном 
флаконе:   

при температуре 2–8 °C (с закрытой 
крышкой) 

8 недель 

при 18–25 °C (открытый флакон) 5 дней 

Не замораживать.  
Учитывая многочисленные возможные комбинации 
условий хранения (частично при 18-25 °C, частично 
при 2-8 °C), каждая лаборатория должна установить 
свои собственные сроки хранения в соответствии со 
своей практикой, если реагент хранится частично 
при 2-8 °C. Эти сроки не должны превышать 
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указанные выше значения, которые были 
определены в контролируемых условиях.  

Процедура 

Предоставляемые материалы 
См. раздел «Реагенты». 

Необходимые материалы (не входят в 
комплект) 
-  Общее лабораторное оборудование 
-  Реагенты для проведения коагуляционных 

анализов 
-  Анализатор коагуляции, такой как Ceveron 

100 series 
 
Обращаем ваше внимание, что применение на 
других анализаторах может быть утверждено 
производителем в соответствии с требованиями 
Регламента (ЕU) 2017/746 под его ответственность, 
при условии, что назначение и характеристики не 
изменены.  

Процедура тестирования 
Для получения более подробной информации об 
использовании Imidazole Buffer инструкции по 
применению, протоколы анализа и руководство по 
эксплуатации для соответствующей комбинации 
анализа/прибора, которая будет использоваться. 
В случае использования анализаторов Ceveron 100 
series после вскрытия флакона с раствором 
загрузите его в прибор в соответствии с 
рекомендациями руководства по эксплуатации 
прибора в позиции R1-R4.  

Символы 

В дополнение к символам и знакам, перечисленным 
в стандарте ISO 15223-1, используются следующие 
символы и знаки:  

 Global Trade Item Number 

 Содержание 

 

Для пользователей в Европейском союзе и в 
странах, следующих Регламенту (ЕU) 2017/746 о 
медицинских изделиях для in vitro диагностики: о 
любом серьезном инциденте, связанном с изделием, 
следует сообщать производителю и компетентному 
органу государства-члена, в котором находится 
пользователь и/или пациент.  
 
Информация и/или изображения, содержащиеся в данном 
документе, могут быть защищены авторскими правами и 
другими правами интеллектуальной собственности.  

Логотипы и названия продуктов Technoclone являются 
зарегистрированными товарными знаками.  

Существенные добавления, удаления или изменения 
обозначены линиями на полях.  

В данной инструкции по применению в качестве разделителя 
десятичных знаков всегда используется точка (период/стоп), 
чтобы обозначить границу между целой и дробной частями 
десятичного числа. Разделители тысяч не используются.  

Этот документ доступен на нескольких языках. Переводы были 
выполнены на основе исходного документа на английском 
языке. В случае сомнений или несоответствий, формулировки 
в исходном документе на английском языке имеют 
преимущественную силу.  

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln 
GmbH, 2022. Все права защищены.  
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Hrvatski 

Namjena 

Imidazole Buffer koristi se kao razrjeđivač za različite 
in vitro testove koagulacije. 

Sažetak i načelo 

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

Reagensi 

Imidazole Buffer: tekući pufer rastvor koji sadrži 
50 mM imidazola i 0.1 M natrijum hlorida, pH 7.4 ± 
0.2. 

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 mL 

Mjere opreza i upozorenja 

Samo za in vitro dijagnostičku uporabu od strane 
zdravstvenih djelatnika. 
Treba primijeniti univerzalne mjere opreza pri 
rukovanju kemikalijama i potencijalno biološki 
opasnim tvarima. 
Otpad tretirati kao potencijalno biološki opasan 
materijal i odložiti u skladu s prihvaćenim 
laboratorijskim uputama i postupcima. 
Sav materijal odložiti na siguran i prihvatljiv način u 
skladu s važećim lokalnim propisima o zbrinjavanju 
otpada. 
Sigurnosno-tehnički 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:  Imidazole (0.34 % (w/v)) 
Izjava o opasnosti 
H360D Može naškoditi nerođenom djetetu.  
Izjava o mjerama opreza 
P201 Prije uporabe pribaviti posebne upute. 

P202 Ne rukovati prije upoznavanja i 
razumijevanja sigurnosnih mjera 
predostrožnosti. 

P280 Nositi zaštitne rukavice/zaštitno 
odijelo/zaštitu za oči/zaštitu za lice. 

P308+ 
P313 

U SLUČAJU izloženosti ili sumnje na 
izloženost: zatražiti savjet/pomoć liječnika. 

P405 Skladištiti pod ključem. 
P501 Odložiti sadržaj/spremnik u/na odobreni 

centar za zbrinjavanje otpada. 

Rukovanje reagensom 

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 
ambalaža oštećena. 
Vidljiva mutnoća i flokulacija znakovi su mikrobne 
kontaminacije. 
Bočicu pažljivo promućkati neposredno prije uporabe 
kako bi se osigurala homogenost. 
Izbjegavati stvaranje pjene. 

Skladištenje i stabilnost reagensa 

Čuvati na 2–8 °C. 
Neotvoreni reagensi stabilni su do datuma isteka roka 
valjanosti navedenog na etiketi. 
Reagense čuvati uspravno u originalnoj ambalaži. 
Stabilnost otvorenog reagensa u originalnoj bočici: 

na 2–8 °C (zatvoren čep) 8 tjedana 

na 18–25 °C (otvorena 
bočica) 

5 dana 

Ne zamrzavati. 
S obzirom na brojne moguće kombinacije uvjeta 
skladištenja (djelomično na 18–25 °C, djelomično na 
2–8 °C), svaki laboratorij trebao bi odrediti vlastita 
razdoblja stabilnosti u skladu sa svojim praksama ako 
se reagens djelomično skladišti na 2–8 °C. Ta razdoblja 
ne bi smjela premašiti gore navedene vrijednosti koje 
su određene pod kontroliranim uvjetima.  

Postupak 

Isporučeni materijal 
Pogledajte odjeljak „Reagensi“. 

Potreban materijal (nije isporučen)  
-  Opća laboratorijska oprema 
-  Reagensi za izvođenje testova zgrušavanja 
-  Analizator zgrušavanja, npr. serija Ceveron 100 



Imidazole Buffer   
  
 

3015004_V07 2 / 2 2022-11 

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

Postupak testa 
Za više detalja o upotrebi Imidazole Buffer pufera, 
molimo pogledajte upute za uporabu, protokole 
ispitivanja i priručnik instrumenta za odgovarajuću 
kombinaciju testa/instrumenta koja se koristi. 
Kod analizatora iz serije Ceveron 100, nakon otvaranja 
bočice s otopinom, učitajte je u instrument prema 
preporukama iz priručnika instrumenta na položaje R1 
i R4. 

Simboli 

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

 Global Trade Item Number  

 Sadržaj 

 

Za korisnike u Europskoj uniji i u državama koje 
primjenjuju Uredbu (EU) 2017/746 o in vitro 
dijagnostičkim medicinskim proizvodima: svaki 
ozbiljan incident povezan s uređajem treba prijaviti 
proizvođaču i nadležnom tijelu države članice u kojoj 
je korisnik i/ili pacijent nastanjen.   
 
Informacije i/ili slike sadržane u ovom dokumentu mogu biti 
zaštićene autorskim pravima i drugim pravima intelektualnog 
vlasništva. 

Logotipi i nazivi proizvoda tvrtke Technoclone registrirani su 
zaštitni znakovi. 

Veće dopune, brisanja ili izmjene označene su linijama na 
marginama. 

U ovim uputama za uporabu točka se uvijek koristi kao decimalni 
razdjelnik za označavanje granice između cijelog i decimalnog 
dijela broja. Tisućice se ne odvajaju separatorima. 

Ovaj je dokument dostupan na više jezika. Prijevod je napravljen 
na temelju izvornog dokumenta na engleskom jeziku. U slučaju 
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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български  

Предназначение 

Imidazole Buffer се използва като разредител за 
различни ин витро коагулационни тестове. 

Обобщение и принцип 

Imidazole Buffer е специално приготвен за 
коагулационни тестове, но може да се използва за 
всеки лабораторен тест, при който се използва 
имидазолов буфер 

Реактиви 

Imidazole Buffer: Течен буферен разтвор, 
съдържащ 50 mM имидазол и 0.1 M натриев 
хлорид, pH 7.4 ± 0.2. 

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 mL 

Предпазни мерки и предупреждения 

За ин витро диагностична употреба само за 
медицински специалисти.  
Трябва да се прилагат универсални предпазни 
мерки за използване на химикали и потенциално 
опасни биологични вещества.  
Работете с отпадъците като с потенциално опасни 
биологични материали и ги изхвърляйте съгласно 
приетите лабораторни инструкции и процедури.  
Изхвърлете всички материали по безопасен и 
приемлив начин в съответствие със съответните 
местни разпоредби за изхвърляне.  
Информационен лист за безопасност е на 
разположение на професионалния потребител при 
поискване.  
Избягвайте образуването на пяна във всички 
видове реактиви и проби (проби, калибратори и 
контроли). 
Опасните компоненти са класифицирани в 
съответствие с Регламент (ЕО) 1272/2008, както 
следва:  

 

   

Опасност     
    
Опасна съставка:  Имидазол (0.34 % (w/v)) 

Декларация за опасност 
H360D Може да увреди плода.   
Предупредителна декларация 
P201 Преди употреба се снабдете със 

специални инструкции. 
P202 Не използвайте преди да сте прочели и 

разбрали всички предпазни мерки за 
безопасност. 

P280 Използвайте предпазни 
ръкавици/предпазно облекло/предпазни 
очила/предпазна маска за лице. 

P308+ 
P313 

ПРИ явна или предполагаема експозиция: 
Потърсете медицински съвет/помощ. 

P405 Да се съхранява под ключ. 
P501 Съдържанието/съдът да се изхвърли в 

одобрено съоръжение за обезвреждане на 
отпадъци. 

Работа с реагенти 

Реагентът е готов за употреба. 
Преди употреба оставете Imidazole Buffer да 
престои на стайна температура (18-25 °C) в 
продължение на 30 минути.  
Не използвайте реактива, ако забележите промяна 
във външния вид на компонентите, включени в 
комплекта, или ако забележите повреда в 
опаковъчните материали.  
Видимата мътност и флокулация са признаци на 
микробно замърсяване. 
Внимателно завъртете флакона непосредствено 
преди употреба, за да осигурите хомогенност.  
Избягвайте образуването на пяна. 

Съхранение и стабилност на реагента 

Съхранявайте при температура 2-8 °C.  
Неотворените реактиви са стабилни до посочения 
на етикета срок на годност. 
Съхранявайте реагентите в изправено състояние в 
опаковката им. 
Стабилност на отворения реактив в оригиналния 
флакон:  

при 2-8 °C (затворена 
капачка) 

8 седмици 

при 18-25 °C (отворен 
флакон) 

5 дни 

Не замразявайте.  
Като се имат предвид многобройните възможни 
комбинации от условия на съхранение (частично 
при 18-25 °C, частично при 2-8 °C), всяка 
лаборатория трябва да определи собствена 
продължителност на стабилността в съответствие с 
практиката си, ако реагентът се съхранява 
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частично при 2-8 °C. Тези срокове не трябва да 
надвишават посочените по-горе стойности, които 
са определени при контролирани условия.  

Процедура 

Предоставени материали 
Вижте раздел "Реактиви". 

Необходими материали (но не се 
предоставят) 
-  Общо лабораторно оборудване 
-  Реактиви за извършване на коагулационни 

анализи 
-  Коагулационен анализатор, например 

Ceveron 100 series 
 
Моля, имайте предвид, че приложението на други 
анализатори може да бъде валидирано от 
производителя в съответствие с изискванията на 
Регламент (ЕС) 2017/746 на негова отговорност, 
стига предназначението и работата да не са 
променени.  

Процедура на изпитване 
За повече подробности относно използването на 
Imidazole Buffer, моля, вижте инструкциите за 
употреба, протоколите за анализ и ръководството 
на инструмента за съответната комбинация от 
анализ и инструмент, която ще се използва.  
При анализаторите от серията Ceveron 100, след 
отваряне на бутилката с разтвора, я заредете в 
уреда съгласно препоръките в ръководството за 
употреба на уреда в позиции R1-R4.  

Символи 

В допълнение към изброените в стандарта ISO 
15223-1 се използват следните символи и знаци:  

 Global Trade Item Number 

 Съдържание 

 

За потребители в Европейския съюз и в държави, 
които прилагат Регламент (ЕС) 2017/746 относно 
медицинските изделия за ин витро диагностика: 
Всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с 
изделието, следва да се докладва на 
производителя и на компетентния орган на 
държавата членка, в която е установен 
потребителят и/или пациентът.  
 
Информацията и/или изображенията, съдържащи се в този 
документ, може да са защитени с авторски права и други 
права на интелектуална собственост.  

Логата и имената на продукти на Technoclone са 
регистрирани търговски марки.  

Основните допълнения, заличавания или промени са 
отбелязани с редове в полето.  

В тези инструкции винаги се използва точка (точка/стоп), 
която се използва като десетичен разделител за 
обозначаване на границата между интегралната и дробната 
част на десетичното число. Не се използват разделители за 
хиляди.  

Този документ е достъпен на няколко езика. Преводите са 
направени на базата на основния документ на английски 
език. В случай на съмнения или несъответствия, текстът на 
основния документ на английски език има предимство. 

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln 
GmbH, 2022 г. Всички права запазени.  
 

 
  

 
Technoclone Herstellung von Diagnostika und 
Arzneimitteln GmbH 

www.technoclone.com 

+43 1 86 373 0 

BG R01_2025-04 

 

http://www.technoclone.com/
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Română 

Utilizare prevăzută 

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

Rezumat și principiu 

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

Reactivi 

Imidazole Buffer: Soluție tampon lichidă conținând 
imidazol 50 mM și clorură de sodiu 0.1 M, pH 7.4 ± 0.2. 

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 mL 

Precauții și avertismente 

Pentru diagnostic in vitro numai pentru profesioniștii 
din domeniul sănătății.  
Trebuie aplicate precauții universale pentru utilizarea 
substanțelor chimice și a substanțelor cu potențial de 
pericol biologic.  
Manipulați deșeurile ca materiale cu potențial 
biopericulos și eliminați-le în conformitate cu 
instrucțiunile și procedurile de laborator acceptate.  
Eliminați toate materialele în mod sigur și adecvat (Ezt 
cserélném ki, ez mindegyikben szerepel), în 
conformitate cu reglementările locale relevante privind 
eliminarea.  
Fișa cu date de securitate este disponibilă la cerere 
pentru utilizatorii profesioniști.  
Evitați formarea de spumă în toți reactivii și tipurile de 
probe (probe, calibratori și controale). 
Componentele periculoase sunt clasificate în 
conformitate cu Regulamentul (EC) 1272/2008 după 
cum urmează:  

 

   

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

Declarația de pericol 
H360D Poate dăuna fătului. 
Declarație de precauție 
P201 Procurați instrucțiuni speciale înainte de 

utilizare. 
P202 A nu se manipula decât după ce au fost 

citite și înțelese toate măsurile de 
securitate. 

P280 Purtați mănuși de protecție/îmbrăcăminte 
de protecție/echipament de protecție a 
ochilor/echipament de protecție a feței. 

P308+ 
P313 

ÎN CAZ DE expunere sau de posibilă 
expunere: consultați medicul. 

P405 A se depozita sub cheie. 
P501 Aruncați conținutul/recipientul la o instalație 

autorizată de eliminare a deșeurilor. 

Manipularea reactivilor 

Reactivul este gata de utilizare. 
Lăsați tamponul de imidazol  (marad) la temperatura 
camerei (18-25 °C) timp de 30 de minute, înainte de 
utilizare.  
Nu utilizați reactivul dacă observați orice modificare a 
aspectului componentelor incluse în kit sau dacă 
observați orice deteriorare a materialelor de ambalare.  
Turbiditatea vizibilă și flocularea sunt semne de 
contaminare microbiană. 
Agitați cu atenție flaconul chiar înainte de utilizare 
pentru a asigura omogenitatea.  
Evitați formarea de spumă. 

Depozitarea și stabilitatea reactivilor 

A se păstra la 2-8 °C.  
Reactivii nedesfăcuți sunt stabili până la data de 
expirare indicată pe etichetă. 
Depozitați reactivii în poziție verticală în ambalajul lor. 
Stabilitatea reactivului deschis în flaconul original:  

la 2-8 °C (capac închis) 8 săptămâni 

la 18-25 °C (flacon deschis) 5 zile 

Nu congelați.  
Având în vedere numeroasele combinații posibile de 
condiții de depozitare (parțial la 18-25 °C, parțial la 
2-8 °C), fiecare laborator ar trebui să stabilească 
propriile durate de stabilitate în conformitate cu 
practicile sale, dacă reactivul este depozitat parțial la 
2-8 °C. Aceste durate nu trebuie să depășească cifrele 
menționate anterior, care au fost determinate în 
condiții controlate.  
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Procedură 

Materiale furnizate 
Consultați secțiunea "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 
 
Vă rugăm să rețineți că aplicarea pe alte analizoare 
poate fi validată de producător în conformitate cu 
cerințele Regulamentului (EU) 2017/746, sub 
responsabilitatea acestuia, atâta timp cât scopul și 
performanța prevăzute nu sunt modificate.  

Procedura de testare 
Pentru mai multe detalii privind utilizarea Imidazole 
Buffer, vă rugăm să consultați instrucțiunile de 
utilizare, protocoalele de analiză și manualul 
instrumentului pentru combinația respectivă de 
analiză/instrument care urmează să fie utilizată.  
Cu analizoarele din Ceveron 100 series, după 
deschiderea flaconului de soluție, încărcați-l în 
instrument în conformitate cu recomandările din 
manualul instrumentului în pozițiile R1-R4.  

Simboluri 

Următoarele simboluri și semne sunt utilizate în 
completarea celor enumerate în standardul 
ISO 15223-1:  

 Global Trade Item Number 

 Conținut 

 

Pentru utilizatorii din Uniunea Europeană și din țările 
care urmează Regulamentul (EU) 2017/746 privind 
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro: Orice 
incident grav care a avut loc în legătură cu dispozitivul 
trebuie raportat producătorului și autorității 
competente a statului membru în care este stabilit 
utilizatorul și/sau pacientul.  
 
Informațiile și/sau imaginile conținute în acest document pot fi 
protejate prin drepturi de autor și alte drepturi de proprietate 
intelectuală.  

Siglele și numele produselor Technoclone sunt mărci comerciale 
înregistrate.  

Adaosurile, eliminările sau modificările majore sunt indicate prin 
linii pe margine.  

În aceste instrucțiuni se utilizează întotdeauna un punct 
(punct/stop) ca separator zecimal pentru a marca limita dintre 
părțile integrale și fracționare ale unei cifre zecimale. 
Separatoarele pentru mii nu sunt utilizate.  

Acest document este disponibil în mai multe limbi. Traducerile au 
fost realizate folosind documentul principal în limba engleză. În 

cazul unor îndoieli sau discrepanțe, are prioritate formularea din 
documentul principal în limba engleză. 

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

 
  

 
Technoclone Herstellung von Diagnostika und 
Arzneimitteln GmbH 

www.technoclone.com 

+43 1 86 373 0 

RO R01_2025-04 

 

http://www.technoclone.com/
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Česky  

Zamýšlené použití 

Imidazole Buffer se používá jako ředidlo pro různé in 
vitro koagulační testy. 

Shrnutí a zásady 

Imidazole Buffer byl připraven speciálně pro 
koagulační testy, ale může být použit v jakémkoli 
laboratorním testu využívajícím imidazolový pufr 

Reagencie 

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

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 mL 

Bezpečnostní opatření a varování 

Pro diagnostické použití in vitro pouze pro zdravotnické 
pracovníky.  
Při používání chemických látek a potenciálně biologicky 
nebezpečných látek je třeba dodržovat univerzální 
bezpečnostní opatření.  
S odpadem nakládejte jako s potenciálně biologicky 
nebezpečným materiálem a likvidujte jej v souladu s 
přijatými laboratorními pokyny a postupy.  
Veškerý materiál zlikvidujte bezpečným a přijatelným 
způsobem v souladu s příslušnými místními předpisy o 
likvidaci.  
Na vyžádání je k dispozici bezpečnostní list pro 
profesionální uživatele.  
Zamezte tvorbě pěny ve všech reagenciích a typech 
vzorků (vzorky, kalibrátory a kontroly). 
Nebezpečné složky jsou klasifikovány v souladu s 
nařízením (ES) č. 1272/2008 takto:  

 

   

Nebezpečí     
    
Nebezpečná složka:  Imidazol (0.34 % (w/v)) 

Prohlášení o nebezpečnosti 
H360D Může poškodit plod v těle matky.   
Preventivní prohlášení 
P201 Před použitím si obstarejte speciální 

instrukce. 
P202 Nepoužívejte, dokud jste si nepřečetli 

všechny bezpečnostní pokyny a 
neporozuměli jim. 

P280 Používejte ochranné rukavice/ochranný 
oděv/ochranné brýle/obličejový štít. 

P308+ 
P313 

PŘI expozici nebo podezření na ni: 
Vyhledejte lékařskou pomoc/ošetření. 

P405 Skladujte uzamčené. 
P501 Odstraňte obsah/obal ve schváleném 

zařízení na likvidaci odpadu. 

Manipulace s činidly 

Činidlo je připraveno k použití. 
Imidazole Buffer nechte před použitím 30 minut stát 
při pokojové teplotě (18-25 °C).  
Nepoužívejte činidlo, pokud zpozorujete jakoukoli 
změnu vzhledu součástí obsažených v soupravě nebo 
pokud zjistíte poškození obalových materiálů.  
Viditelný zákal a flokulace jsou příznaky mikrobiální 
kontaminace. 
Těsně před použitím lahvičku pečlivě promíchejte, aby 
byla zajištěna homogenita.  
Zabraňte tvorbě pěny. 

Skladování a stabilita činidla 

Skladujte při teplotě 2-8 °C.  
Neotevřená činidla jsou stabilní až do data 
použitelnosti uvedeného na etiketě. 
Reagencie skladujte ve svislé poloze v obalu. 
Stabilita otevřeného činidla v původní lahvičce:  

při 2-8 °C (uzavřený uzávěr) 8 týdnů 

při 18-25 °C (otevřená 
lahvička) 

5 dní 

Nezamrazujte.  
Vzhledem k mnoha možným kombinacím podmínek 
skladování (částečně při 18-25 °C, částečně při 2-8 °C) 
by si každá laboratoř měla stanovit vlastní dobu 
stability podle svých zvyklostí, pokud je činidlo 
skladováno částečně při 2-8 °C. Tyto doby by neměly 
překročit výše uvedené hodnoty, které byly stanoveny 
za kontrolovaných podmínek.  

Postup 

Poskytnuté materiály 
Viz oddíl "Reagencie". 
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Požadované materiály (ale nejsou k dispozici) 
-  Všeobecné laboratorní vybavení 
-  Reagencie pro provádění koagulačních testů 
-  Koagulační analyzátor, například Ceveron řady 

100 
 
Vezměte prosím na vědomí, že použití na jiných 
analyzátorech může být validováno výrobcem v 
souladu s požadavky nařízení (EU) 2017/746 na jeho 
odpovědnost, pokud nedojde ke změně zamýšleného 
účelu a výkonu.  

Zkušební postup 
Podrobnější informace o použití pufru Imidazole Buffer 
naleznete v návodu k použití, protokolech testů a 
příručce k přístroji pro příslušnou kombinaci testu a 
přístroje, která se má použít.  
U analyzátorů řady Ceveron 100 vložte po otevření 
lahvičku s roztokem do přístroje podle doporučení v 
návodu k přístroji do poloh R1-R4.  

Symboly 

Kromě symbolů a značek uvedených v normě ISO 
15223-1 se používají následující symboly a značky:  

 Global Trade Item Number 

 Obsah 

 

Pro uživatele v Evropské unii a v zemích, které se řídí 
nařízením (EU) 2017/746 o diagnostických 
zdravotnických prostředcích in vitro: Jakákoli závažná 
událost, ke které došlo v souvislosti s prostředkem, by 
měla být nahlášena výrobci a příslušnému orgánu 
členského státu, ve kterém je uživatel a/nebo pacient 
usazen.  
 
Informace a/nebo obrázky obsažené v tomto dokumentu mohou 
být chráněny autorskými právy a jinými právy duševního 
vlastnictví.  

Loga a názvy produktů společnosti Technoclone jsou registrované 
ochranné známky.  

Významné doplňky, vypuštění nebo změny jsou vyznačeny řádky 
na okraji.  

V tomto návodu se vždy používá tečka (tečka/stopka) jako 
oddělovač desetinných míst pro označení hranice mezi celistvou a 
zlomkovou částí desetinného čísla. Oddělovače tisíců se 
nepoužívají.  

Tento dokument je k dispozici v několika jazycích. Překlady byly 
provedeny na základě hlavního dokumentu v angličtině. V případě 
pochybností nebo nesrovnalostí má přednost znění v hlavním 
dokumentu v angličtině. 

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln 
GmbH, 2022. Všechna práva vyhrazena.  
 

 
  

 
Technoclone Herstellung von Diagnostika und 
Arzneimitteln GmbH 

www.technoclone.com 

+43 1 86 373 0 

CS R01_2025-02 
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Slovenski 

Predvidena uporaba 

Imidazole Buffer se uporablja kot razredčilo za različne 
in vitro koagulacijske teste. 

Povzetek in načelo 

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

Reagenti 

Imidazole Buffer: tekoča pufrska raztopina, ki vsebuje 
50 mM imidazola in 0.1 M natrijevega klorida, 
pH 7.4 ± 0.2. 

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 mL 

Previdnostni ukrepi in opozorila 

Za in vitro diagnostično uporabo samo za strokovno 
usposobljene zdravstvene delavce.  
Pri uporabi kemikalij in potencialno biološko nevarnih 
snovi je treba upoštevati univerzalne varnostne 
ukrepe.  
Z odpadki ravnajte kot s potencialno biološko nevarnim 
materialom in jih odstranite v skladu s sprejetimi 
laboratorijskimi navodili in postopki.  
Ves material zavrzite na varen in sprejemljiv način v 
skladu z ustreznimi lokalnimi predpisi o 
odstranjevanju.  
Varnostni list je na zahtevo na voljo strokovnemu 
uporabniku.  
V vseh reagentih in vrstah vzorcev (vzorci, kalibratorji 
in kontrole) se izogibajte nastajanju mehurčkov. 
Nevarne sestavine so razvrščene v skladu z Uredbo 
(EC) 1272/2008 na naslednji način:  

 

   

Nevarnost     
    
Nevarna sestavina:  Imidazol (0.34 % (m/v)) 
Izjava o nevarnosti 
H360D Lahko škoduje nerojenemu otroku. 
Previdnostna izjava 
P201 Pred uporabo pridobiti posebna navodila. 

P202 Ne uporabljajte, dokler se ne seznanite z 
vsemi varnostnimi ukrepi. 

P280 Nositi zaščitne rokavice/zaščitno 
obleko/zaščito za oči/zaščito za obraz. 

P308+ 
P313 

PRI izpostavljenosti ali sumu 
izpostavljenosti: poiščite zdravniško 
pomoč/oskrbo. 

P405 Hraniti zaklenjeno. 
P501 Odstraniti vsebino/posodo z laboratorijskimi 

postopki odvrzite v odpad temu namenjen. 

Ravnanje z reagenti 

Reagent je pripravljen za uporabo. 
Pred uporabo pustite, da Imidazole Buffer 30 minut 
stoji na sobni temperaturi (18-25 °C).  
Reagenta ne uporabljajte, če opazite kakršno koli 
spremembo videza sestavin, ki so vključene v komplet, 
ali če opazite kakršno koli poškodbo na embalaži.  
Vidna motnost in flokulacija sta znak mikrobne 
kontaminacije. 
Tik pred uporabo vialo previdno zavrtite, da zagotovite 
homogenost.  
Izogibajte se nastajanju mehurčkov. 

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 pokončnem položaju v njihovi 
embalaži. 
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 številne možne kombinacije pogojev 
shranjevanja (delno pri 18-25 °C, delno pri 2-8 °C) 
mora vsak laboratorij določiti lastna trajanja stabilnosti 
v skladu s svojo prakso, če se reagent delno shranjuje 
pri 2-8 °C. Ta trajanja ne smejo presegati zgoraj 
navedenih vrednosti, ki so bile določene v 
nadzorovanih pogojih.  

Postopek 

Zagotovljeni materiali 
Glejte poglavje "Reagenti". 

Potrebni materiali (vendar ne zagotovljeni) 
-  Splošna laboratorijska oprema 
-  Reagenti za izvajanje koagulacijskih testov 
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-  Koagulacijski analizator, kot je Ceveron 100 
series 

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

Potek 
Za več podrobnosti o uporabi Imidazole Buffer glejte 
navodila za uporabo, protokole preskušanja in 
priročnik za instrument za ustrezno kombinacijo 
preskušanja/instrumenta, ki jo boste uporabili.  
Pri analizatorjih serije Ceveron 100 po odprtju 
stekleničke z raztopino le to naložite v instrument v 
skladu s priporočili iz priročnika za instrument na 
mestih R1-R4.  

Simboli 

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

 Global Trade Item Number 

 Vsebina 

 

Za uporabnike v Evropski uniji in državah, ki 
upoštevajo Uredbo (EU) 2017/746 o in vitro 
diagnostičnih medicinskih pripomočkih: Vsak resen 
incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomočkom, je treba 
sporočiti proizvajalcu in pristojnemu organu države 
članice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedež.  
 
Informacije in/ali slike v tem dokumentu so morda zaščitene z 
avtorskimi pravicami in drugimi pravicami intelektualne lastnine.  

Logotipi in imena izdelkov družbe Technoclone so registrirane 
blagovne znamke.  

Večji dodatki, črtanja ali spremembe so označeni s črtami na robu.  

V teh navodilih se kot decimalno ločilo vedno uporablja pika 
(pika/točka), ki označuje mejo med integralnim in ulomnim delom 
decimalnega števila. Ločila za tisoče se ne uporabljajo.  

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

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln 
GmbH, 2022. Vse pravice pridržane.  
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Slovenčina 

Zamýšľané použitie 

Imidazole Buffer roztok sa používa ako riedidlo na 
rôzne in vitro koagulačné testy. 

Zhrnutie a princíp 

Imidazole Buffer roztok bol špeciálne pripravený na 
koagulačné testy, ale môže sa použiť na akýkoľvek 
laboratórny test využívajúci imidazolový tlmivý roztok. 

Činidlá 

Imidazole Buffer: Kvapalný tlmivý roztok obsahujúci 
50 mM imidazol a 0.1 M chlorid sodný, pH 7.4 ± 0.2. 

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 mL 

Bezpečnostné opatrenia a upozornenia 

Na diagnostické použitie in vitro len pre zdravotníckych 
pracovníkov.  
Pri používaní chemikálií a potenciálne biologicky 
nebezpečných látok sa musia uplatňovať všeobecné 
bezpečnostné opatrenia.  
S odpadom zaobchádzajte ako s potenciálne biologicky 
nebezpečným materiálom a likvidujte ho v súlade s 
prijatými laboratórnymi pokynmi a postupmi.  
Všetok materiál zlikvidujte bezpečným a prijateľným 
spôsobom v súlade s príslušnými miestnymi predpismi 
o likvidácii.  
Karta bezpečnostných údajov je k dispozícii pre 
profesionálneho používateľa na požiadanie.  
Zabráňte tvorbe peny vo všetkých reagenciách a 
typoch vzoriek (vzorky, kalibrátory a kontroly). 
Nebezpečné zložky sú klasifikované v súlade s 
nariadením (ES) č. 1272/2008 takto:  

 

   

Nebezpečens
tvo  

   

    
Nebezpečná zložka:  Imidazol (0.34 % (w/v)) 
Vyhlásenie o nebezpečenstve 
H360D Môže poškodiť nenarodené dieťa.   
Preventívne vyhlásenie 
P201 Pred použitím sa oboznámte s osobitnými 

pokynmi. 

P202 Nepoužívajte, kým si neprečítate a 
nepochopíte všetky bezpečnostné opatrenia. 

P280 Noste ochranné rukavice/ochranný 
odev/ochranné okuliare/ochranu tváre. 

P308+ 
P313 

Po expozícii alebo podozrení z nej: 
Vyhľadajte lekársku pomoc/starostlivosť. 

P405 Uchovávajte uzamknuté. 
P501 Zneškodnite obsah/nádobu v schválenom 

zariadení na zneškodňovanie odpadu. 

Manipulácia s činidlami 

Činidlo je pripravené na použitie. 
Imidazole Buffer nechajte pred použitím 30 minút 
odstáť pri izbovej teplote (18-25 °C).  
Nepoužívajte činidlo, ak spozorujete akúkoľvek zmenu 
vzhľadu zložiek obsiahnutých v súprave alebo ak 
spozorujete akékoľvek poškodenie obalových 
materiálov.  
Viditeľný zákal a flokulácia sú príznakmi mikrobiálnej 
kontaminácie. 
Injekčnú liekovku tesne pred použitím opatrne 
roztočte, aby ste zabezpečili homogenitu.  
Zabráňte tvorbe peny. 

Skladovanie a stabilita činidla 

Uchovávajte pri teplote 2-8 °C.  
Neotvorené reagencie sú stabilné do dátumu 
exspirácie uvedeného na etikete. 
Reagencie skladujte vo vzpriamenej polohe v ich 
obaloch. 
Stabilita otvoreného činidla v pôvodnej injekčnej 
liekovke:  

pri 2-8 °C (uzavretý uzáver) 8 týždňov 

pri 18-25 °C (otvorená injekčná 
liekovka) 

5 dní 

Nezmrazujte.  
Vzhľadom na množstvo možných kombinácií 
podmienok skladovania (čiastočne pri 18-25 °C, 
čiastočne pri 2-8 °C) by si každé laboratórium malo 
stanoviť vlastné trvanie stability podľa svojich 
postupov, ak sa činidlo skladuje čiastočne pri 2-8 °C. 
Tieto trvania by nemali prekročiť vyššie uvedené 
hodnoty, ktoré boli stanovené za kontrolovaných 
podmienok.  

Postup 

Poskytnuté materiály 
Pozrite si časť "Činidlá". 

Požadované materiály (ale nie sú k dispozícii) 
-  Všeobecné laboratórne vybavenie 
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-  Reagencie na vykonávanie koagulačných testov 
-  Koagulačný analyzátor, ako je séria Ceveron 

100 
 
Upozorňujeme, že aplikáciu na iných analyzátoroch 
môže validovať výrobca v súlade s požiadavkami 
nariadenia (EÚ) 2017/746 na svoju zodpovednosť, 
pokiaľ sa nezmení účel a výkon.  

Postup testovania 
Podrobnejšie informácie o používaní Imidazole Buffer 
nájdete v návode na použitie, protokoloch testov a 
príručke k prístroju pre príslušnú kombináciu testu a 
prístroja, ktorá sa má použiť.  
Pri analyzátoroch série Ceveron 100 po otvorení fľaše 
s roztokom ju vložte do prístroja podľa odporúčaní 
uvedených v príručke k prístroju na pozície R1-R4.  

Symboly 

Okrem symbolov a značiek uvedených v norme ISO 
15223-1 sa používajú aj tieto symboly a značky:  

 Global Trade Item Number 

 Obsah 

 

Pre používateľov v Európskej únii a v krajinách, ktoré 
dodržiavajú nariadenie (EÚ) 2017/746 o 
diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro: 
Každý závažný incident, ktorý sa vyskytol v súvislosti 
s pomôckou, by sa mal nahlásiť výrobcovi a 
príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom je 
používateľ a/alebo pacient usadený.  
 
Informácie a/alebo obrázky obsiahnuté v tomto dokumente môžu 
byť chránené autorskými právami a inými právami duševného 
vlastníctva.  

Logá a názvy produktov spoločnosti Technoclone sú registrované 
ochranné známky.  

Významné doplnenia, vypustenia alebo zmeny sú vyznačené 
riadkami na okraji.  

V tomto návode sa vždy používa bodka (bodka/stopka), ktorá sa 
používa ako desatinný oddeľovač na označenie hranice medzi 
celistvou a zlomkovou časťou desatinného čísla. Oddeľovače 
tisícov sa nepoužívajú.  

Tento dokument je k dispozícii vo viacerých jazykoch. Preklady 
boli vyhotovené na základe hlavného dokumentu v angličtine. V 
prípade pochybností alebo nezrovnalostí má prednosť znenie v 
hlavnom dokumente v angličtine. 

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln 
GmbH, 2022. Všetky práva vyhradené.  
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Magyar 

Rendeltetésszerű használat 

Az Imidazol Buffer különböző in vitro alvadási 
vizsgálatok hígítószereként használatos. 

Összefoglaló és elv 

Az Imidazol Buffer kifejezetten alvadási vizsgálatokhoz 
készítették, de bármilyen imidazol puffert használó 
laboratóriumi vizsgálathoz használható 

Reagensek 

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

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 mL 

Óvintézkedések és figyelmeztetések 

Kizárólag egészségügyi szakemberek számára in vitro 
diagnosztikai felhasználásra.  
A vegyi anyagok és a potenciálisan biológiailag 
veszélyes anyagok használatára vonatkozó általános 
óvintézkedéseket kell alkalmazni.  
A hulladékot potenciálisan biológiailag veszélyes 
anyagként kezelje, és az elfogadott laboratóriumi 
utasításoknak és eljárásoknak megfelelően 
ártalmatlanítsa.  
Az összes anyagot biztonságos és elfogadható módon, 
a vonatkozó helyi ártalmatlanítási előírásoknak 
megfelelően ártalmatlanítsa.  
A biztonsági adatlap kérésre a professzionális 
felhasználók számára rendelkezésre áll.  
Kerülje a habképződést minden reagensben és 
mintatípusban (minták, kalibrátorok és kontrollok). 
A veszélyes összetevők besorolása az 1272/2008/EK 
rendelet szerint a következő:  

 

   

Veszély     
    
Veszélyes összetevő:  Imidazol (0.34 % (w/v)) 

Figyelmeztető mondatok 
H360D Károsíthatja a születendő gyermeket. 
Óvintézkedésre vonatkozó mondatok 
P201 Használat előtt ismerje meg az anyagra 

vonatkozó különleges utasításokat. 
P202 Ne használja addig, amíg az összes 

biztonsági óvintézkedést el nem olvasta és 
meg nem értette. 

P280 Védőkesztyű/védőruha/szemvédő/arcvédő 
használata kötelező. 

P308+ 
P313 

Expozíció vagy annak gyanúja esetén: 
orvosi ellátást kell kérni. 

P405 Elzárva tárolandó. 
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: 

jóváhagyott hulladékkezelő létesítményben 
történjen. 

Reagensek kezelése 

A reagens készen áll a használatra. 
Használat előtt hagyja az Imidazol Buffer 30 percig 
szobahőmérsékleten (18-25 °C) állni.  
Ne használja a reagenseket, ha a készletben található 
összetevők megjelenésében bármilyen változást 
tapasztal, vagy ha a csomagolóanyagokon bármilyen 
sérülést észlel.  
A látható zavarosság és a flokkuláció a mikrobiális 
szennyeződés jelei. 
Közvetlenül a felhasználás előtt óvatosan forgassa 
össze az injekciós üveget a homogenitás biztosítása 
érdekében.  
Kerülje a habképződést. 

Reagensek tárolása és stabilitása 

Tárolja 2-8 °C-on.  
A bontatlan reagensek a címkén feltüntetett lejárati 
dátumig stabilak. 
A reagenseket függőlegesen, a csomagolásukban 
tárolja. 
A felbontott reagens stabilitása az eredeti injekciós 
üvegben:  

2-8 °C-on (zárt kupak) 8 hét 

18-25°C-on (nyitott injekciós 
üveg) 

5 nap 

Ne fagyassza le.  
Tekintettel a tárolási körülmények számos lehetséges 
kombinációjára (részben 18-25 °C-on, részben 2-8 °C-
on), minden laboratóriumnak saját gyakorlatának 
megfelelően kell megállapítania a saját stabilitási 
időtartamát, ha a reagens tárolása részben 2-8 °C-on 
történik. Ezek az időtartamok nem haladhatják meg a 
fent említett, ellenőrzött körülmények között 
meghatározott értékeket.  
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Eljárás 

Rendelkezésre bocsátott anyagok 
Lásd a "Reagensek" című részt. 

Szükséges (de nem biztosított) anyagok 
-  Általános laboratóriumi berendezések 
-  Véralvadási vizsgálatok elvégzéséhez szükséges 

reagensek 
-  Véralvadási analizátor, mint például a Ceveron 

100-as sorozat 
 
Felhívjuk a figyelmet arra, hogy a más analizátorokon 
történő alkalmazást a gyártó az (EU) 2017/746 
rendelet követelményeinek megfelelően, saját 
felelősségére validálhatja, amennyiben a rendeltetés 
és a teljesítmény nem módosul.  

Vizsgálati eljárás 
Az Imidazol Buffer használatával kapcsolatos további 
részletekért kérjük, olvassa el a használati utasítást, a 
vizsgálati protokollokat és a műszer kézikönyvét az 
adott vizsgálat/műszer kombinációhoz.  
A Ceveron 100 sorozatú analizátorok esetében az 
oldatos palack felnyitása után töltse be azt a 
készülékbe a készülék kézikönyvében szereplő 
ajánlásoknak megfelelően az R1-R4 pozíciókba.  

Szimbólumok 

Az ISO 15223-1 szabványban felsoroltakon kívül a 
következő szimbólumok és jelek használatosak:  

 Global Trade Item Number 

 Tartalom 

 

Az Európai Unióban és az in vitro diagnosztikai 
orvostechnikai eszközökről szóló (EU) 2017/746 
rendeletet követő országokban élő felhasználók 
számára: Az eszközzel kapcsolatban bekövetkezett 
minden súlyos eseményt jelenteni kell a gyártónak és 
a felhasználó és/vagy a beteg letelepedése szerinti 
tagállam illetékes hatóságának.  
 
A jelen dokumentumban szereplő információk és/vagy képek 
szerzői és egyéb szellemi tulajdonjogok által védettek lehetnek.  

A Technoclone logói és terméknevei bejegyzett védjegyek.  

A fontosabb kiegészítéseket, törléseket vagy módosításokat a 
margón lévő vonalak jelzik.  

Ebben az utasításban mindig egy pontot (pont/stop) használunk 
tizedesválasztóként, amely a tizedes szám egész és tört részei 
közötti határt jelöli. Az ezresek elválasztójelét nem használjuk.  

Ez a dokumentum több nyelven is elérhető. A fordítások az angol 
nyelvű alapdokumentum alapján készültek. Kétségek vagy 
eltérések esetén az angol nyelvű alapdokumentum szövege az 
irányadó. 

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

Avsedd användning 

Imidazole Buffer används som spädningsvätska för 
olika in vitro koagulationsanalyser. 

Sammanfattning och princip 

Imidazole Buffer har framställts speciellt för 
koagulationsanalyser men kan användas i alla 
laboratorietester som använder en imidazolbuffert 

Reagenser 

Imidazole Buffer: Flytande buffertlösning innehållande 
50 mM imidazol och 0.1 M natriumklorid, pH 7.4 ± 0.2. 

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 mL 

Försiktighetsåtgärder och varningar 

Endast för in vitro diagnostik för hälso och 
sjukvårdspersonal.  
Universella försiktighetsåtgärder för användning av 
kemikalier och potentiellt biologiskt farliga ämnen 
måste tillämpas.  
Hantera avfall som potentiellt biologiskt farligt material 
och kassera det i enlighet med accepterade 
laboratorieinstruktioner och procedurer.  
Kassera allt material på ett säkert och godtagbart sätt 
i enlighet med gällande lokala avfallsbestämmelser.  
Säkerhetsdatablad tillgängligt för professionella 
användare på begäran.  
Undvik skumbildning i alla reagenser och provtyper 
(prover, kalibratorer och kontroller). 
Farliga komponenter klassificeras i enlighet med 
förordning (EG) 1272/2008 enligt följande:  

 

   

Fara     
    
Farlig beståndsdel:  Imidazol (0.34 % (w/v)) 
Faroangivelse 
H360D Kan skada det ofödda barnet. 
Försiktighetsåtgärd 
P201 Inhämta särskilda instruktioner före 

användning. 
P202 Använd inte produkten innan du har läst 

och förstått säkerhetsanvisningarna. 

P280 Använd skyddshandskar/skyddskläder/ 
ögonskydd/ansiktsskydd. 

P308+ 
P313 

Vid exponering eller misstanke om 
exponering Sök läkarhjälp. 

P405 Förvaras inlåst. 
P501 Innehållet/behållaren lämnas till en 

godkänd avfallsanläggning. 

Hantering av reagens 

Reagensen är klar att användas. 
Låt imidazolbufferten stå i rumstemperatur (18-25 °C) 
i 30 minuter före användning.  
Använd inte reagenset om du observerar någon 
förändring i utseendet på de komponenter som ingår i 
satsen eller om du observerar någon skada på 
förpackningsmaterialet.  
Synlig grumlighet och flockning är tecken på mikrobiell 
kontaminering. 
Snurra flaskan försiktigt strax före användning för att 
säkerställa homogenitet.  
Undvik skumbildning. 

Förvaring och stabilitet av reagens 

Förvaras vid 2-8 °C.  
Oöppnade reagenser är stabila fram till det 
utgångsdatum som anges på etiketten. 
Förvara reagenserna upprätt i sina förpackningar. 
Stabilitet för det öppnade reagenset i originalflaskan:  

vid 2-8 °C (stängd kapsyl) 8 veckor 

vid 18-25 °C (öppen flaska) 5 dagar 

Får inte frysas.  
Med tanke på de många möjliga kombinationerna av 
förvaringsförhållanden (delvis vid 18-25 °C, delvis vid 
2-8 °C) bör varje laboratorium fastställa sina egna 
stabilitetstider i enlighet med sina rutiner om 
reagenset delvis förvaras vid 2-8 °C. Dessa 
varaktigheter bör inte överskrida de siffror som nämns 
ovan och som har fastställts under kontrollerade 
förhållanden.  

Förfarande 

Material tillhandahålls 
Se avsnittet "Reagenser". 

Material krävs (men tillhandahålls inte) 
-  Allmän laboratorieutrustning 
-  Reagenser för att utföra koagulationsanalyser 
-  Koagulationsanalysator, t.ex. Ceveron 100 

serien 
 



Imidazole Buffer  
  
 

3015004_V07 2 /2  2022-11 

Observera att tillämpningen på andra analysatorer kan 
valideras av tillverkaren i enlighet med kraven i 
förordning (EU) 2017/746 under tillverkarens ansvar, 
så länge som det avsedda syftet och prestandan inte 
ändras.  

Testförfarande 
Mer information om användning av Imidazole Buffer 
finns i bruksanvisningen, analysprotokollen och 
instrumenthandboken för respektive kombination av 
analys/instrument som ska användas.  
Med analysatorer i Ceveron 100 serien, efter att 
lösningsflaskan öppnats, ladda den i instrumentet 
enligt rekommendationerna i instrumenthandboken i 
positionerna R1-R4.  

Symboler 

Följande symboler och tecken används utöver de som 
anges i standarden ISO 15223-1:  

 Global Trade Item Number 

 Innehåll 

 

För användare i Europeiska unionen och i länder som 
följer förordning (EU) 2017/746 om medicintekniska 
produkter för in vitro diagnostik: Alla allvarliga 
händelser som har inträffat i samband med produkten 
ska rapporteras till tillverkaren och den behöriga 
myndigheten i den medlemsstat där användaren 
och/eller patienten är etablerad.  
 
Information och/eller bilder i detta dokument kan vara skyddade 
av upphovsrätt och andra immateriella rättigheter.  

Technoclones logotyper och produktnamn är registrerade 
varumärken.  

Större tillägg, strykningar eller ändringar anges med rader i 
marginalen.  

I denna bruksanvisning används alltid en punkt (punkt/stopp) 
som decimalseparator för att markera gränsen mellan heltal och 
bråkdelar i ett decimaltal. Separatorer för tusental används inte.  

Detta dokument finns tillgängligt på flera språk. Översättningarna 
har gjorts med hjälp av originaldokumentet på engelska. I 
händelse av tvivel eller avvikelser ska ordalydelsen i 
huvuddokumentet på engelska ha företräde. 

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln 
GmbH, 2022. Alla rättigheter förbehållna.  
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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 

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

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 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.  
Håndter affald som potentielt biologisk farligt 
materiale, og bortskaf det i henhold til anerkendte 
laboratorieinstruktioner og -procedurer.  
Bortskaf alt materiale på en sikker og acceptabel måde 
i overensstemmelse med relevante lokale regler for 
bortskaffelse.  
Sikkerhedsdatablad til rådighed for professionelle 
brugere på forespørgsel.  
Undgå skumdannelse i alle reagenser og prøvetyper 
(prøver, kalibratorer og kontroller). 
Farlige komponenter er klassificeret i 
overensstemmelse med forordning (EF) 1272/2008 
som følger:  

 

   

Fare     
    
Farlig ingrediens:  Imidazol (0,34 % (w/v)) 
Erklæring om fare 
H360D Kan skade det ufødte barn. 
Forsigtighedserklæring 
P201 Indhent særlige anvisninger før brug. 
P202 Anvend ikke produktet, før alle advarsler er 

læst og forstået. 

P280 Bær beskyttelseshandsker/beskyttelsestøj/ 
øjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse 

P308+ 
P313 

VED eksponering eller mistanke om 
eksponering: Søg lægehjælp. 

P405 Opbevares under lås. 
P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i på et 

godkendt affaldsanlæg. 

Håndtering af reagenser 

Reagenset er klar til brug. 
Lad Imidazole Buffer stå ved stuetemperatur 
(18-25 °C) i 30 minutter før brug. 
Brug ikke reagenset, hvis du observerer ændringer i 
udseendet af de komponenter, der er inkluderet i 
sættet, eller hvis du observerer skader på 
emballagematerialet.  
Synlig uklarhed og flokkulering er tegn på mikrobiel 
forurening. 
Drej forsigtigt rundt i hætteglasset lige før brug for at 
sikre homogenitet.  
Undgå skumdannelse. 

Reagensopbevaring og stabilitet 

Opbevares ved 2-8 °C.  
Uåbnede reagenser er stabile indtil den angivne 
udløbsdato på etiketten. 
Opbevar reagenserne stående i deres emballage. 
Stabilitet af det åbnede reagens i det originale 
hætteglas:  

ved 2-8 °C (lukket hætte) 8 uger 

ved 18-25 °C (åbent hætteglas) 5 dage 

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

Procedure 

Materialer til rådighed 
Se afsnittet "Reagenser". 

Nødvendige materialer (men leveres ikke) 
-  Generelt laboratorieudstyr 
-  Reagenser til udførelse af koagulationsanalyser 
-  Koagulationsanalysator som f.eks. Ceveron 100-

serien 
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Bemærk, at anvendelsen på andre analysatorer kan 
valideres af producenten i overensstemmelse med 
kravene i forordning (EU) 2017/746 under dennes 
ansvar, så længe det tilsigtede formål og ydeevnen 
ikke ændres.  

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 åbning af opløsningsflasken fylde den i 
instrumentet i henhold til anbefalingerne i 
instrumenthåndbogen i position R1-R4.  

Symboler 

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

 Global Trade Item Number 

 Indhold 

 

For brugere i Den Europæiske Union og i lande, der 
følger forordning (EU) 2017/746 om in vitro 
diagnostiske medicinske anordninger: Enhver alvorlig 
hændelse, der er opstået 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 være beskyttet 
af ophavsret og andre intellektuelle ejendomsrettigheder.  

Technoclones logoer og produktnavne er registrerede 
varemærker.  

Større tilføjelser, udeladelser eller ændringer er angivet med linjer 
i margenen.  

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

Dette dokument findes på flere sprog. Oversættelserne er 
foretaget ved hjælp af masterdokumentet på engelsk. I tilfælde 
af tvivl eller uoverensstemmelser har ordlyden i 
masterdokumentet på engelsk forrang. 

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln 
GmbH, 2022. Alle rettigheder forbeholdes.  
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Norsk (Bokmål) 

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 bufferløsning som 
inneholder 50 mM imidazol og 0.1 M natriumklorid, pH 
7.4 ± 0.2. 

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 mL 

Forholdsregler og advarsler 

Kun til in vitro diagnostisk bruk for helsepersonell.  
Universelle forholdsregler for bruk av kjemikalier og 
potensielt biologisk farlige stoffer må følges.  
Behandle avfall som potensielt biologisk farlig 
materiale og avhend det i henhold til godkjente 
laboratorieinstruksjoner og prosedyrer.  
Kast alt materiale på en sikker og akseptabel måte i 
samsvar med relevante lokale avfallsforskrifter.  
Sikkerhetsdatablad tilgjengelig for profesjonelle 
brukere på forespørsel.  
Unngå skumdannelse i alle reagenser og prøvetyper 
(prøver, kalibratorer og kontroller). 
Farlige komponenter er klassifisert i henhold til 
forordning (EC) 1272/2008 som følger:  

 

   

Fare     
    
Farlig ingrediens:  Imidazol (0.34 % (w/v)) 
Fareuttrykk 
H360D Kan skade det ufødte barnet. 
Forsiktighetsuttalelse 
P201 Innhent særskilt instruks før bruk. 
P202 Skal ikke håndteres før alle advarsler er lest 

og oppfattet. 
P280 Benytt vernehansker / verneklær/ øyevern/ 

ansiktsvern/ hørselsvern 

P308+ 
P313 

Ved eksponering eller mistanke om 
eksponering: Søk legehjelp. 

P405 Oppbevares innelåst. 
P501 Innhold/beholder leveres til et godkjent 

avfallsanlegg. 

Håndtering av reagens 

Reagenset er klart til bruk. 
La Imidazole Buffer stå ved romtemperatur (18-25 °C) 
i 30 minutter før bruk.  
Ikke bruk reagensen hvis du observerer endringer i 
utseendet på komponentene i settet eller hvis du 
observerer skader på emballasjen.  
Synlig uklarhet og flokkulering er tegn på mikrobiell 
kontaminering. 
Snu forsiktig på hetteglasset rett før bruk for å sikre 
homogenitet.  
Unngå dannelse av skum. 

Oppbevaring og stabilitet av reagens 

Oppbevares ved 2–8 °C.  
Uåpnede reagenser er stabile frem til utløpsdatoen 
som er angitt på etiketten. 
Oppbevar reagenser stående i emballasjen. 
Stabilitet for åpnet reagens i originalflaske:  

ved 2–8 °C (lukket lokk) 8 uker 

ved 18–25 °C (åpent hetteglass) 5 dager 

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

Fremgangsmåte 

Medfølgende materialer 
Se avsnittet «Reagenser». 

Nødvendige materialer (men ikke medfølgende) 
-  Generelt laboratorieutstyr 
-  Reagenser for å utføre koagulasjonsanalyser 
-  Koagulasjonsanalysatorer, for eksempel 

Ceveron 100 serien 
 
Vær oppmerksom på at bruk på andre analysatorer 
kan valideres av produsenten i samsvar med kravene 
i forordning (EU) 2017/746 under deres ansvar, så 
lenge det tiltenkte formålet og ytelsen ikke endres.  
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Testprosedyre 
For mer informasjon om bruk av Imidazole buffer, se 
bruksanvisningen, testprotokollene og instrument 
smanualen for den respektive test-
/instrumentkombinasjonen som skal brukes.  
Med analysatorer i Ceveron 100 serien, etter å ha 
åpnet løsningsflasken, sett den inn i instrumentet i 
henhold til anbefalingene i instrumenthåndboken i 
posisjonene R1-R4.  

Symboler 

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

 Global Trade Item Number  

 Innhold 

 

For brukere i EU og i land som følger 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 være 
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 å markere grensen mellom hel- og 
brøkdelen av et desimaltall. Separatorer for tusenvis brukes ikke.  

Dette dokumentet er tilgjengelig på flere språk. Oversettelsene er 
utført med utgangspunkt i originaldokumentet på engelsk. Ved 
tvil eller uoverensstemmelser skal ordlyden i originaldokumentet 
på engelsk ha forrang. 

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

 
  

 
Technoclone Herstellung von Diagnostika und 
Arzneimitteln GmbH 

www.technoclone.com 

+43 1 86 373 0 

NB R01_2025-09 

 

http://www.technoclone.com/


Imidazole Buffer  
  
 

3015004_V07 1 /2  2022-11 

 
Suomalainen 

Käyttötarkoitus 

Imidazole Buffer käytetään laimentimena erilaisissa 
in vitro koagulaatiomäärityksissä. 

Yhteenveto ja periaate 

Imidazole Buffer on valmistettu erityisesti 
hyytymistestejä varten, mutta sitä voidaan käyttää 
kaikissa laboratoriotesteissä, joissa käytetään 
imidatsolipuskuria. 

Reagenssit 

Imidazole Buffer: Nestemäinen puskuriliuos, joka 
sisältää 50 mM imidatsolia ja 0.1 M natriumkloridia, 
pH 7.4 ± 0.2. 

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 mL 

Varotoimenpiteet ja varoitukset 

In vitro diagnostiikkakäyttöön vain terveydenhuollon 
ammattilaisille.  
Kemikaalien ja mahdollisesti biologisesti vaarallisten 
aineiden käytössä on noudatettava yleisiä 
varotoimenpiteitä.  
Käsittele jätteet mahdollisesti biovaarallisena 
materiaalina ja hävitä ne hyväksyttyjen laboratorio-
ohjeiden ja menettelyjen mukaisesti.  
Hävitä kaikki materiaali turvallisesti ja hyväksyttävällä 
tavalla paikallisten hävittämissäännösten mukaisesti.  
Käyttöturvallisuustiedote saatavilla ammattikäyttäjille 
pyynnöstä.  
Vältä vaahdon muodostumista kaikissa reagensseissa 
ja näytetyypeissä (näytteet, kalibraattorit ja 
kontrollit). 
Vaaralliset komponentit luokitellaan asetuksen 
(EC) 1272/2008 mukaisesti seuraavasti:  

 

   

Vaara     
    
Vaarallinen ainesosa:  Imidatsoli (0.34 % (w/v)) 
Vaaralausunto 
H360D Saattaa vaurioittaa sikiötä 
Varoituslausuma 
P201 Lue erityisohjeet ennen käyttöä. 

P202 Lue varoitukset huolellisesti ennen 
käsittelyä. 

P280 Käytä 
suojakäsineitä/suojavaatetusta/silmiensuoja
inta/kasvonsuojainta. 

P308+ 
P313 

Altistumisen tapahduttua tai jos epäillään 
altistumista: Hakeudu lääkäriin. 

P405 Varastoi lukitussa tilassa. 
P501 Hävitä sisältö/pakkaus hyväksyttyyn 

jätehuoltolaitokseen. 

Reagenssien käsittely 

Reagenssi on käyttövalmis. 
Imidazole Buffer annetaan seistä huoneenlämmössä 
(18-25 °C) 30 minuuttia ennen käyttöä.  
Älä käytä reagenssia, jos havaitset muutoksia 
pakkauksen sisältämien komponenttien ulkonäössä tai 
jos havaitset vaurioita pakkausmateriaaleissa.  
Näkyvä sameus ja flokkulaatio ovat merkkejä 
mikrobikontaminaatiosta. 
Pyöritä injektiopulloa varovasti juuri ennen käyttöä 
homogeenisuuden varmistamiseksi.  
Vältä vaahdon muodostumista. 

Reagenssin varastointi ja säilyvyys 

Säilytetään 2-8 °C.  
Avaamattomat reagenssit säilyvät etiketissä 
ilmoitettuun viimeiseen käyttöpäivään asti. 
Säilytä reagenssit pystyasennossa pakkauksissaan. 
Avatun reagenssin säilyvyys alkuperäisessä 
injektiopullossa:  

2-8 °C (suljettu korkki) 8 viikkoa 

18-25 °C (avoin pullo) 5 päivää 

Älä pakasta.  
Koska säilytysolosuhteiden yhdistelmät ovat 
moninaisia (osittain 18-25 °C, osittain 2-8 °C), kunkin 
laboratorion olisi määritettävä omat säilyvyysaikansa 
omien käytäntöjensä mukaisesti, jos reagenssi 
säilytetään osittain 2-8 °C. Nämä kestoajat eivät saisi 
ylittää edellä mainittuja lukuja, jotka on määritetty 
valvotuissa olosuhteissa.  

Menettely 

Toimitetut materiaalit 
Katso kohta "Reagenssit". 

Tarvittavat materiaalit (mutta ei toimiteta) 
-  Yleiset laboratoriolaitteet 
-  Koagulaatiomääritysten tekemiseen käytettävät 

reagenssit 
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-  Koagulaatioanalysaattori, kuten Ceveron 100 
sarjan laite 

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

Testausmenettely 
Lisätietoja Imidazole Buffer käytöstä on kunkin 
käytettävän määritys/laiteyhdistelmän käyttöohjeissa, 
määritysprotokollissa ja laitteen käyttöohjeessa .  
Ceveron 100 sarjan analysaattoreissa liuospullo 
ladataan laitteeseen liuospullon avaamisen jälkeen 
laitteen käyttöohjeen suositusten mukaisesti paikoissa 
R1-R4.  

Symbolit 

Seuraavia symboleja ja merkkejä käytetään ISO 
15223-1 -standardissa lueteltujen lisäksi:  

 Global Trade Item Number 

 Sisältö 

 

Käyttäjille Euroopan unionissa ja maissa, jotka 
noudattavat in vitro diagnostiikkaan tarkoitettuja 
lääkinnällisiä laitteita koskevaa asetusta 
(EU) 2017/746: Kaikista laitteeseen liittyvistä 
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle 
ja sen jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, 
johon käyttäjä ja/tai potilas on sijoittautunut.  
 
Tämän asiakirjan sisältämät tiedot ja/tai kuvat saattavat olla 
tekijänoikeuksien ja muiden immateriaalioikeuksien suojaamia.  

Technoclonen logot ja tuotenimet ovat rekisteröityjä 
tavaramerkkejä.  

Merkittävät lisäykset, poistot tai muutokset on merkitty 
marginaaliin viivoilla.  

Tässä ohjeessa käytetään aina pistettä (piste/seis), jota 
käytetään desimaalierottimena merkitsemään desimaaliluvun 
kokonaisluvun ja murtoluvun välisen rajan. Tuhansien erottimia 
ei käytetä.  

Tämä asiakirja on saatavilla useilla kielillä. Käännökset on tehty 
englanninkielisen perusasiakirjan pohjalta. Epäselvyyksien tai 
ristiriitaisuuksien ilmetessä englanninkielisen perusasiakirjan 
sanamuoto on ensisijainen. 

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

Przeznaczenie 

Imidazole  Buffer (Bufor imidazolowy) jest stosowany jako 
rozcieńczalnik w różnych testach krzepnięcia in vitro. 

Podsumowanie i zasady 

Imidazole Buffer został specjalnie przygotowany do testów 

krzepnięcia, ale może być stosowany w dowolnym teście 

laboratoryjnym wykorzystującym bufor imidazolowy. 

Odczynniki 

Imidazole Buffer: Ciekły roztwór buforowy zawierający 50 mM 

imidazol i 0.1 M chlorek sodu, pH 7.4 ± 0.2. 

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 mL 

Środki ostrożności i ostrzeżenia 

Do użytku w diagnostyce in vitro wyłącznie przez pracowników 

służby zdrowia.  
Należy stosować uniwersalne środki ostrożności dotyczące 

stosowania chemikaliów i substancji potencjalnie 
niebezpiecznych biologicznie.  
Z odpadami należy postępować jak z materiałami potencjalnie 

niebezpiecznymi biologicznie i usuwać je zgodnie z lokalnie 

przyjętymi i zatwierdzonymi instrukcjami i procedurami 

laboratoryjnymi.  
Wszystkie materiały należy utylizować w bezpieczny i 

dopuszczalny sposób, zgodnie z odpowiednimi lokalnymi 
przepisami dotyczącymi utylizacji.  
Karta charakterystyki dostępna dla profesjonalnego 

użytkownika na żądanie.  
Unikać tworzenia się piany we wszystkich odczynnikach i 

typach próbek (próbki, kalibratory i kontrole). 
Niebezpieczne składniki są sklasyfikowane zgodnie z 

Rozporządzeniem (WE) 1272/2008 w następujący sposób: 

 

   

Niebezpieczeństwo   
    
Niebezpieczny składnik: Imidazol (0.34 % (w/v)) 
Oświadczenie o zagrożeniach 
H360D Może uszkodzić nienarodzone dziecko. 
Oświadczenie o zachowaniu ostrożności 
P201 Przed użyciem zapoznać się ze specjalnymi 

środkami ostrożności. 

P202 Nie używać przed zapoznaniem się i zrozumieniem 

wszystkich środków bezpieczeństwa. 
P280 Nosić rękawice ochronne/odzież ochronną/ochronę 

oczu/ochronę twarzy. 
P308+ 
P313 

W przypadku narażenia lub styczności: Zasięgnąć 

porady/zgłosić się pod opiekę lekarza. 
P405 Przechowywać pod zamknięciem. 
P501 Zutylizować zawartość/pojemnik w zatwierdzonym 

zakładzie utylizacji odpadów. 

Obsługa odczynników 

Odczynnik jest gotowy do użycia. 
Przed użyciem odczekać, aż Imidazole Buffer osiągnie 

temperaturę pokojową (18-25 °C).  
Nie używaj odczynnika, jeśli zauważysz jakąkolwiek zmianę w 

wyglądzie składników zawartych w zestawie lub jeśli 

zauważysz jakiekolwiek uszkodzenie materiałów 

opakowaniowych.  
Widoczne zmętnienie i flokulacja są oznakami zanieczyszczenia 

mikrobiologicznego. 
Ostrożnie wymieszaj fiolkę tuż przed użyciem, aby zapewnić 

jednorodność.  
Unikać tworzenia się piany. 

Przechowywanie i stabilność odczynników 

Przechowywać w temperaturze 2-8 °C.  
Nieotwarte odczynniki zachowują stabilność do daty ważności 

podanej na etykiecie. 
Odczynniki należy przechowywać w opakowaniu w pozycji 

pionowej. 
Stabilność otwartego odczynnika w oryginalnej fiolce: 

w 2-8 °C (Zamknięta nasadka) 8 tygodni 
w 18-25 °C (Otwarta butelka) 5 dni 

 
Nie zamrażać.  
Biorąc pod uwagę liczne możliwe kombinacje warunków 

przechowywania (częściowo w temperaturze 18-25 °C, 
częściowo w temperaturze 2 8 °C), każde laboratorium 

powinno ustalić własne czasy stabilności zgodnie ze swoimi 

praktykami, jeśli odczynnik jest przechowywany częściowo w 

temperaturze 2-8 °C. Okresy te nie powinny przekraczać 

wartości podanych powyżej, które zostały określone w 

warunkach kontrolowanych.  

Procedura 

Materiały dostarczone 
Patrz sekcja “Odczynniki”. 
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Wymagane materiały (ale nie zapewnione) 
-  Ogólny sprzęt laboratoryjny 
-  Odczynniki do wykonywania testów krzepnięcia 
-  Analizator koagulologiczny, taki jak Ceveron serii 100 
 
Należy pamiętać, że aplikacja na innych analizatorach może 

zostać zatwierdzona przez producenta zgodnie z wymogami 

Rozporządzenia (UE) 2017/746 na jego odpowiedzialność, o ile 

zamierzone zastosowanie i działanie nie ulegną zmianie. 

Procedura testowa 
Aby uzyskać więcej informacji na temat stosowania Imidazole 
Buffer, należy zapoznać się z instrukcją obsługi, protokołami 

testów i instrukcją obsługi urządzenia dla odpowiedniej 

kombinacji testu/analizatora, który ma być używany.  
W przypadku analizatorów z serii Ceveron 100, po otwarciu 
butelki z roztworem należy załadować go do urządzenia, 
zgodnie z zaleceniami instrukcji obsługi urządzenia, w 
pozycjach R1-R4. 
 

Symbole 

Oprócz symboli i znaków wymienionych w normie ISO 15223-
1 stosowane są następujące symbole i znaki: 

 Globalny numer jednostki handlowej 

 Treść 
 
Dla użytkowników w Unii Europejskiej i w krajach stosujących 

się do rozporządzenia (UE) 2017/746 w sprawie wyrobów 

medycznych do diagnostyki in vitro: Każdy poważny incydent, 

który wystąpił w związku z wyrobem, powinien zostać 

zgłoszony wytwórcy i właściwemu organowi państwa 

członkowskiego, w którym użytkownik i/lub pacjent ma 

siedzibę. 
 
Informacje i zdjęcia zawarte w niniejszym dokumencie mogą być chronione 

prawami autorskimi i innymi prawami własności intelektualnej.  
Logo i nazwy produktów Technoclone są zastrzeżonymi znakami 

towarowymi.  
Poważne uzupełnienia, usunięcia lub zmiany są oznaczone liniami na 

marginesie.  
Kropka jest zawsze używana w tej instrukcji jako separator dziesiętny, aby 

zaznaczyć granicę między częścią całkowitą i ułamkową liczby dziesiętnej. 

Separatory tysięcy nie są używane.  
Niniejszy dokument jest dostępny w kilku językach. Tłumaczenia zostały 

wykonane na podstawie dokumentu głównego w języku angielskim. W 

przypadku wątpliwości lub rozbieżności pierwszeństwo ma brzmienie 

dokumentu głównego w języku angielskim. 
© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln GmbH, 
2022. Wszelkie prawa zastrzeżone. 
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Türkçe 

Kullanım Amacı 

Imidazole Buffer, çeşitli in vitro pıhtılaşma testlerinde 
seyreltici olarak kullanılır. 

Özet ve prensip 

Imidazole Buffer, pıhtılaşma testleri için özel olarak 
hazırlanmıştır, ancak imidazol tamponu kullanan 
herhangi bir laboratuvar testinde kullanılabilir.  

Reaktifler 

Imidazole Buffer: 50 mM imidazol ve 0.1 M sodyum 
klorür içeren, pH 7.4 ± 0.2 sıvı tampon çözeltisi. 

  
5410007 6 x 25 mL 
5410008 1 x 25 mL 
5410010 1 x 50 mL 
5410012 1 x 90 mL 

Önlemler ve uyarılar 

Sadece sağlık profesyonelleri tarafından in vitro tanı 
amaçlı kullanım içindir.  
Kimyasalların ve potansiyel biyolojik tehlike arz eden 
maddelerin kullanımı için genel önlemler alınmalıdır.  
Atıkları potansiyel biyolojik tehlike arz eden maddeler 
olarak ele alın ve kabul edilmiş laboratuvar talimatları 
ve prosedürlerine göre bertaraf edin.  
Tüm malzemeleri, ilgili yerel bertaraf yönetmeliklerine 
uygun olarak güvenli ve kabul edilebilir bir şekilde 
bertaraf edin.  
Profesyonel kullanıcılar için talep üzerine güvenlik veri 
sayfası temin edilebilir.  
Tüm reaktiflerde ve numune türlerinde (numuneler, 
kalibratörler ve kontroller) köpük oluşumunu önleyin. 
Tehlikeli bileşenler, SEA Yönetmeliği uyarınca 
aşağıdaki şekilde sınıflandırılmıştır:   

 

   

Tehlike     
    
Tehlikeli bileşen:  İmidazol (0.34 % (a/h)) 
Tehlike Beyanı 
H360D Doğmamış çocukta hasara yol açabilir. 
Önlem 
P201 Kullanmadan önce özel talimatları okuyun. 
P202 Bütün önlem ifadeleri okunup anlaşılmadan 

elleçlemeyin. 

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kıyafet/göz 
koruyucu/yüz koruyucu kullanın. 

P308+ 
P313 

Maruz kalınma veya etkileşme halinde İSE: 
Tıbbi yardım/bakım alın. 

P405 Kilit altında saklayın. 
P501 İçeriği/kabı onaylı bir atık bertaraf tesisine 

atın.. 

Reaktif kullanımı 

Reaktif kullanıma hazırdır. 
Imidazole Buffer kullanmadan önce 30 dakika boyunca 
oda sıcaklığında (18-25 °C) bekletin.  
Kitte bulunan bileşenlerin görünümünde herhangi bir 
değişiklik veya ambalaj malzemelerinde herhangi bir 
hasar gözlemlediğinizde reaktifleri kullanmayın.  
Görünür bulanıklık ve topaklanma, mikrobiyal 
kontaminasyonun belirtileridir. 
Homojenliği sağlamak için kullanmadan hemen önce 
şişeyi dikkatlice çalkalayın.  
Köpük oluşumunu önleyin. 

Reaktif saklama ve stabilite 

2-8 °C 'de saklayın.  
Açılmamış reaktifler, etiketinde belirtilen son kullanma 
tarihine kadar stabildir. 
Reaktifleri ambalajlarında dik olarak saklayın. 
Açılmış reaktifin orijinal şişede stabilitesi:  

2-8 °C'de (kapak kapalı) 8 hafta 

18-25 °C'de (açık şişe) 5 gün 

Dondurmayın.  
Saklama koşullarının sayısız olası kombinasyonları 
(kısmen 18-25 °C, kısmen 2-8 °C) göz önüne 
alındığında, reaktif kısmen 2-8 °C'de saklanıyorsa, her 
laboratuvar kendi uygulamalarına göre kendi stabilite 
sürelerini belirlemelidir. Bu süreler, kontrollü koşullar 
altında belirlenen yukarıda belirtilen rakamları 
aşmamalıdır.  

Prosedür 

Sağlanan malzemeler 
"Reaktifler" bölümüne bakınız. 

Gerekli malzemeler (ancak sağlanmamıştır) 
-  Genel laboratuvar ekipmanı 
-  Pıhtılaşma testleri yapmak için reaktifler 
-  Ceveron 100 series pıhtılaşma analizörü 
 
Diğer analizörlerdeki uygulama, amaç ve performans 
değiştirilmediği sürece, (EU) 2017/746 sayılı Tüzük'ün 
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gerekliliklerine uygun olarak üretici tarafından kendi 
sorumluluğu altında onaylanabilir.  

Test prosedürü 
Imidazole Buffer nun kullanımıyla ilgili daha fazla bilgi 
için, kullanılacak ilgili test/cihaz kombinasyonuna ait 
kullanım talimatlarına, test protokollerine ve cihaz 
kılavuzuna bakın. 
Ceveron 100 series analizörlerde, çözelti şişesini 
açtıktan sonra, cihaz kılavuzundaki önerilere göre R1-
R4 konumlarına yükleyin.  

Semboller 

ISO 15223-1 Standardında listelenenlere ek olarak 
aşağıdaki semboller ve işaretler kullanılmaktadır:  

 Global Trade Item Number 

 İçerik 

 

Avrupa Birliği'ndeki ve in vitro tanı amaçlı tıbbi 
cihazlara ilişkin (EU) 2017/746 sayılı Yönetmeliği 
uygulayan ülkelerdeki kullanıcılar için: Cihazla ilgili 
meydana gelen herhangi bir ciddi olay, üreticiye ve 
kullanıcının ve/veya hastanın bulunduğu üye devletin 
yetkili makamına bildirilmelidir.  
 
Bu belgede yer alan bilgiler ve/veya resimler telif hakları ve diğer 
fikri mülkiyet hakları ile korunabilir.  

Technoclone logoları ve ürün adları tescilli ticari markalardır.  

Önemli eklemeler, silmeler veya değişiklikler kenar boşluğunda 
çizgilerle belirtilmiştir.  

Bu kullanım talimatlarında, ondalık sayının tam ve kesirli kısımları 
arasındaki sınırı belirtmek için ondalık ayırıcı olarak her zaman 
nokta (nokta/durdurma) kullanılmaktadır. Binler için ayırıcı 
kullanılmamaktadır.  

Bu belge birkaç dilde mevcuttur. Çeviriler, İngilizce ana belge 
kullanılarak yapılmıştır. Şüphe veya tutarsızlık durumunda, 
İngilizce ana belgedeki ifadeler öncelikli olacaktır. 

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln 
GmbH, 2022. Tüm hakları saklıdır.  
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