CaCl> 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

English

Intended Use

CaCl2 25 mM is used as auxiliary reagent for various /in vitro
coagulation assays.

Summary and principle

CaCl2 25 mM has been specifically prepared for coagulation
assays but may be used in any laboratory test utilizing calcium
chloride with a concentration of 25 mmol/L.

Reagents

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

CaClz 25 mM: Liquid solution containing 25 mmol/L calcium
chloride.

REF |
5277015 1 x 100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

Precautions and warnings

For /n 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).

Reagent handling

The reagent is ready to use.

Allow CaCl> 25 mM 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:

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 CaCl2 25 mM please refer to the
instructions for use, assay protocols and instrument 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 R9-
R12.

Symbols

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

GTIN Global Trade Item Number

CONTEN 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.
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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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Calcium Chloride 25 mM

Deutsch

Zweckbestimmung

CaClz 25 mM wird als Hilfsreagenz fiir verschiedene In-
vitro-Gerinnungstests verwendet.

Zusammenfassung und Testprinzip

CaCl2 25 mM wurde speziell fiir Gerinnungstests entwickelt,
kann jedoch fir alle Labortests verwendet werden, die
Calciumchlorid in einer Konzentration von 25 mmol/L
bendtigen.

Reagenzien

CaClz2 25 mM: Flussige Lésung mit 25 mmol/L Calciumchlorid.

REF |
5277015 1 x 100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Nur fiir die In-vitro-Diagnostik.
Zum professionellen Einsatz im Labor.
Die allgemeinen VorsichtsmaBnahmen fiir den Umgang mit

Chemikalien und potenziell biologisch geféhrlichen Stoffen sind
zu beachten.

Abfalle sind als potenziell biologisch geféhrliches Material zu
behandeln und gemaB den anerkannten Laboranweisungen
und —verfahren zu entsorgen.

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

Sicherheitsdatenblatt fiir professionelle Anwender auf Anfrage
erhaltlich.

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

Handhabung von Reagenzien

Das Reagenz ist gebrauchsfertig.

CaCl2 25 mM 30 Minuten lang bei Raumtemperatur (18-25 °C)
stehen lassen, bevor es verwendet wird.

Verwenden Sie das Reagenz nicht, wenn Sie eine Veranderung
des Aussehens der im Kit enthaltenen Komponenten oder eine
Beschadigung des Verpackungsmaterials feststellen. Sichtbare
Tribungen und Ausflockungen sind Anzeichen fiir eine
mikrobielle Verunreinigung.

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

Schaumbildung vermeiden.

Lagerung und Stabilitdt von Reagenzien

Bei 2-8 °C lagern.

Ungedffnete Reagenzien sind bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Reagenzien aufrecht in ihrer Verpackung lagern.

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

Nicht einfrieren.

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

Durchfiihrung

Mitgelieferte Materialien
Siehe Abschnitt "Reagenzien”.

Erforderliche Materialien (nicht im Kit enthalten)

- Allgemeines Laborequipment

- Reagenzien fiir die Durchfiihrung von Gerinnungstests
- Gerinnungsautomat wie z.B. die Ceveron 100 Serie

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

Testdurchfiihrung

Weitere Einzelheiten zur Verwendung von CaCl. 25 mM finden
Sie in der Gebrauchsanweisung, den Testprotokollen und dem
Geratehandbuch  fir die jeweils zu verwendende
Test/Geratekombination.

Bei den Analysegeraten der Ceveron 100 Serie wird die
Reagenzflasche nach dem Offnen gemaB den Empfehlungen
des Geratehandbuchs in den Positionen R9-R12 in das Gerat
geladen.

Symbole

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

GTIN Global Trade Item Number
Inhalt

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

Die in diesem Dokument enthaltenen Informationen und/oder Bilder kénnen
durch Urheberrechte und andere geistige Eigentumsrechte geschiitzt sein.
Die Logos und Produktnamen von Technoclone sind eingetragene
Warenzeichen.

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

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

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

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

3

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH

www.technoclone.com
. +431863730

DE R01_2024-12

3015028_V06 2/2

2022-06



CaCl, 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

Francais

Utilisation prévue

Stockage et stabilité des réactifs

CaCl> 25 mM est utilisé comme réactif auxiliaire pour divers
tests de coagulation in vitro.

Résumé et principe

CaCl> 25 mM a été spécifiquement préparé pour les tests de
coagulation mais peut étre utilisé dans tout test de laboratoire
utilisant du chlorure de calcium a une concentration de
25 mmol/L.

Réactifs

CaCl225 mM : solution liquide contenant 25 mmol/L de chlorure
de calcium.

REF |
5277015 1 x 100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

Précautions et avertissements

Conserver a 2-8 °C.
Les réactifs non ouverts sont stables jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.
Conserver les réactifs en position verticale dans leur emballage.
Stabilité du réactif ouvert dans le flacon d'origine :
a 2-8 °C (bouchon fermé)
a 18-25 °C (flacon ouvert) | 5 jours
Ne pas congeler.

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

8 semaines

Procédure

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

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

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

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

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

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

Manipulation des réactifs

Le réactif est prét a I'emploi.

Laisser CaCl2 25 mM reposer a température ambiante
(18-25 °C) pendant 30 minutes avant utilisation.

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 I'nomogénéité.

Eviter la formation de mousse

Matériel fourni
Voir la section "Réactifs".

Matériel nécessaire (mais non fourni)

- Equipement général de laboratoire

- Réactifs pour la réalisation de tests de coagulation

- Analyseur de coagulation tel que la série Ceveron 100

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

Procédure de test

Pour plus de détails sur I'utilisation de CaCl, 25 mM, veuillez
vous référer au mode d'emploi, aux protocoles d'essai et au
manuel de l'instrument pour la combinaison essai/instrument a
utiliser.

Avec les analyseurs de la série Ceveron 100, apres ouverture
du flacon de solution, le charger dans l'instrument selon les
recommandations du manuel de l'instrument dans les positions
R9-R12.

Symboles

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

GTIN Global Trade Item Number

CONTEN Contenu

Pour les utilisateurs de I'Union européenne et des pays suivant
le reglement (UE) 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de
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CaCl, 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

diagnostic /n vitro : Tout incident grave survenu en lien avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a lautorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le

patient est établi.

Les informations et/ou les images contenues dans ce document peuvent
étre protégées par des droits d'auteur et d'autres droits de propriété
intellectuelle. Les logos et noms de produits de Technoclone sont des
marques déposées.

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

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

Ce document est disponible en plusieurs langues. Les traductions ont été
réalisées a partir du document de base en anglais. En cas de doute ou de
divergence, c'est la formulation du document de base en anglais qui
prévaut.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln GmbH, 2022.
Tous droits réservés.
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M Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH
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CaCl>- 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

Nederlands

Beoogd gebruik

Opslag en stabiliteit van reagentia

CaCl, 25 mM wordt gebruikt als hulpreagens voor
verschillende in vitro stollingstesten.

Samenvatting en principe

CaCl; 25 mM is speciaal bereid voor stollingstesten,
maar kan worden gebruikt in elke laboratoriumtest
waarin calciumchloride met een concentratie van
25 mmol/L wordt toegepast.

Reagentia

CaCl; 25 mM: Vloeibare oplossing met 25 mmol/L
calciumchloride.

REF |
5277015 1x100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Bewaar bij 2-8 °C.

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

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

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

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

8 weken

Procedure

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

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

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

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

Veiligheidsinformatieblad op aanvraag beschikbaar
voor professionele gebruiker.

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

Behandeling van reagentia

Het reagens is klaar voor gebruik.

Laat CaCl, 25 mM véér gebruik 30 minuten staan bij
kamertemperatuur (18-25 °C).

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

Zichtbare troebelheid en vlokvorming zijn tekenen van
microbiéle verontreiniging.

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

Vermijd schuimvorming.

Meegeleverde materialen
Zie het gedeelte "Reagentia".

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
CaCl; 25 mM de gebruiksaanwijzing, assayprotocollen
en instrumenthandleiding voor de Dbetreffende
assay/instrumentcombinatie  die gebruikt moet
worden.

Bij analysers uit de Ceveron 100 series laadt u de fles
met oplossing na opening in het instrument volgens de
instructies in de handleiding, in de positie R9-R12.

Symbolen

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

GTIN Global Trade Item Number

Inhoud
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Calcium Chloride 25 mM

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

Informatie en/of afbeeldingen in dit document kunnen beschermd
zijn door auteursrechten en andere intellectuele
eigendomsrechten. De logo's en productnamen van Technoclone
zijn gedeponeerde handelsmerken.

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

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

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

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

Ce

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und
Arzneimitteln GmbH

www.technoclone.com
. +431863730
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CaCl, 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

Italiano

Uso previsto

CaCl2 25 mM ¢ utilizzato come reagente ausiliario per vari test
di coagulazione /n vitro.

Sintesi e principio

CaCl, 25 mM ¢ stato preparato specificamente per i test di
coagulazione, ma puod essere utilizzato in qualsiasi test di
laboratorio che utilizzi cloruro di calcio con una concentrazione
di 25 mmol/L.

Reagenti

CaCl225 mM: soluzione liquida contenente 25 mmol/L di cloruro
di calcio.

REF |
5277015 1 x 100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

Precauzioni e avvertenze

Conservare i reagenti in posizione verticale nella loro
confezione.

Stabilita del reagente aperto nella fiala originale:
a 2-8 °C (tappo chiuso)
a 18-25 °C (fiala aperta)

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 dovrebbe stabilire le proprie durate di stabilita in
base alle proprie pratiche se il reagente viene conservato in
parte a 2-8 °C. Tali durate non dovrebbero superare i valori
sopra indicati, determinati in condizioni controllate.

8 settimane

5 giorni

Procedura

Solo per uso diagnostico /n vitro per operatori sanitari.

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

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

Smaltire tutto il materiale in modo sicuro e accettabile, in
conformita alle normative locali in materia di smaltimento.
Scheda di sicurezza disponibile su richiesta per I'utente
professionale.

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

Manipolazione dei reagenti

1l reagente € pronto all'uso.

Lasciare riposare CaClz 25 mM 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 hotano danni
nei materiali di imballaggio.

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

Prima dell'uso, agitare con cura la fiala per garantire
I'omogeneita.
Evitare la formazione di schiuma

Conservazione e stabilita dei reagenti

Materiali forniti
Vedere la sezione "Reagenti”.

Materiale necessario (ma non fornito)

- Attrezzature generali di laboratorio

- Reagenti per I'esecuzione di test di coagulazione

- Analizzatore di coagulazione come Ceveron 100 series

Si prega di notare che l'applicazione su altri analizzatori pud
essere convalidata dal produttore in conformita ai requisiti del
Regolamento (UE) 2017/746 sotto la sua responsabilita, a
condizione che lo scopo e le prestazioni previste non vengano
modificate.

Procedura del test

Per ulteriori dettagli sull'uso di CaCl. 25 mM, consultare le
istruzioni per l'uso, i protocolli di analisi e il manuale dello
strumento per la rispettiva combinazione di analisi/strumento
da utilizzare.

Con gli analizzatori della serie Ceveron 100, dopo I'apertura del
flacone di soluzione, caricarlo nello strumento secondo le
raccomandazioni del manuale dello strumento nelle posizioni
R9-R12.

Simboli

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

GTIN Global Trade Item Number

Contenuto

Conservare a 2-8 °C.

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

Per gli utenti dell'Unione Europea e dei Paesi che seguono il
Regolamento (UE) 2017/746 sui dispositivi medico-diagnostici
/in vitro. Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita
competente dello Stato membro in cui € stabilito I'utilizzatore
e/o il paziente.
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Le informazioni e le immagini contenute in questo documento potrebbero
essere protette da copyright e altri diritti di proprieta intellettuale. I loghi e
i nomi dei prodotti Technoclone sono marchi registrati.

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

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

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

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

C€

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH
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CaCl> 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

Espanol

Uso previsto

CaCl2 25 mM se utiliza como reactivo auxiliar para diversos
ensayos de coagulacion /in vitro.

Resumen y principio

CaCl2 25 mM se ha preparado especificamente para ensayos de
coagulacion, pero puede utilizarse en cualquier ensayo de
laboratorio que utilice cloruro célcico con una concentracion de
25 mmol/L.

Reactivos

CaCl2 25 mM: Solucién liquida que contiene 25 mmol/L de
cloruro clcico.

REF |
5277015 1 x 100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

Precauciones y advertencias

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

Almacenar los reactivos en posicion vertical en su envase.
Estabilidad del reactivo abierto en el vial original:

a 2-8 °C (tapa cerrada) 8 semanas
a 18-25 °C (vial abierto) 5 dias
No congelar.

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

Procedimiento

Para uso en diagndstico /in vitro solo para profesionales de la
salud.

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

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

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

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

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

Manipulacion de reactivos

El reactivo esta listo para su uso.

Dejar reposar CaCl2 25 mM a temperatura ambiente (18-25 °C)
durante 30 minutos antes de su utilizacion.

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

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

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

Evitar la formacion de espuma.

Almacenamiento y estabilidad de los reactivos

Materiales proporcionados
Véase la seccion "Reactivos".

Materiales necesarios (pero no proporcionados)

- Material general de laboratorio

- Reactivos para realizar ensayos de coagulacion

- Analizador de coagulacion como el Ceveron 100 series
Tenga en cuenta que la aplicacién en otros analizadores puede
ser validada por el fabricante de acuerdo con los requisitos del

Reglamento (UE) 2017/746 bajo su responsabilidad siempre
que no se modifiquen la finalidad y el rendimiento previstos.

Procedimiento de ensayo

Para mas detalles sobre el uso de CaCl. 25 mM, consulte las
instrucciones de uso, los protocolos de ensayo y el manual del
instrumento  para la  combinacion  respectiva  de
ensayo/instrumento que se vaya a utilizar.

Con los analizadores de la serie Ceveron 100, después de abrir
la botella de solucion, carguela en el instrumento segln las
recomendaciones del manual del instrumento en las posiciones
R9-R12.

Simbolos

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

GTIN NUmero Global de Identificacion de articulo

Contenido

Conservar a 2-8 °C.

Para usuarios de la Union Europea y de paises que siguen el
Reglamento (UE) 2017/746 sobre productos sanitarios para
diagnéstico /n vitro: Cualquier incidente grave que se haya
producido en relacion con el producto debe notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario y/o paciente.
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CaCl> 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

La informacidn y/o las imagenes contenidas en este documento pueden
estar protegidas por derechos de autor y otros derechos de propiedad
intelectual. Los logotipos y nombres de productos de Technoclone son
marcas registradas.

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

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

Este documento estd disponible en varios idiomas. Las traducciones se han
realizado a partir del documento maestro en inglés. En caso de dudas o
discrepancias, prevalecera la redaccion del documento maestro en inglés.

Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln GmbH, 2022.
Todos los derechos reservados.
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CaCl> 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

Portugués

Utilizagdo prevista

Armazenamento e estabilidade dos reagentes

O CaCl2 25 mM é utilizado como reagente auxiliar para varios
ensaios de coagulagao /in vitro.

Resumo e principio

O CaCl; 25 mM foi especificamente preparado para ensaios de
coagulacdo, mas pode ser utilizado em qualquer ensaio
laboratorial que utilize cloreto de cdlcio com uma concentragdao
de 25 mmol/L.

Reagentes

CaCl2 25 mM: Solugdo liquida contendo 25 mmol/L de cloreto
de calcio.

REF |
5277015 1 x 100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

Precaucoes e avisos

Armazenar a 2-8 °C.

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

Armazenar o0s 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
Nao congelar.
Tendo em conta as numerosas combinagbes possiveis de
condicbes de armazenamento (parcialmente a 18-25 °C,
parcialmente a 2-8 °C), cada laboratério deve estabelecer as
suas proprias duragoes de estabilidade de acordo com as suas
praticas, se o reagente for armazenado parcialmente a 2-8 °C.

Estes periodos ndo devem exceder os valores acima referidos,
que foram determinados em condigdes controladas.

Procedimento

Para utilizacdo em diagndstico /n vitro apenas para profissionais
de salde.

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

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

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

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

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

Manuseamento de reagentes

O reagente esta pronto a ser utilizado.

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

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

A turvacdo e a floculagdo visiveis sao sinais de contaminagao
microbiana.

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

Evitar a formagao de espuma.

Materiais fornecidos
Ver secgao "Reagentes".

Materiais necessarios (mas ndo fornecidos)

- Equipamento geral de laboratério

- Reagentes para a realizagao de ensaios de coagulagdo
- Analisador de coagulagdo, como o Ceveron série 100

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

Procedimento de ensaio

Para mais pormenores sobre a utilizacdo de CaCl. 25 mM,
consultar as instrugdes de utilizagao, os protocolos de ensaio e
o manual do instrumento para a respetiva combinacdao de
ensaio/instrumento a utilizar.

Nos analisadores da série Ceveron 100, ap6s a abertura do
frasco de solugdo, carrega-lo no aparelho de acordo com as
recomendagdes do manual do aparelho nas posicdes R9-R12.

Simbolos

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

GTIN Global Trade Item Number

Contelido

Para utilizadores na Unido Europeia e em paises que seguem o
Regulamento (UE) 2017/746 sobre dispositivos médicos para

3015028_V06 1/2

2022-06



CaCl> 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

diagnostico /n vitro: Qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

As informagOes e/ou imagens contidas neste documento podem estar
protegidas por direitos de autor e outros direitos de propriedade intelectual.
Os logétipos e nomes de produtos da Technoclone sdo marcas comerciais
registadas.

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

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

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

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln GmbH, 2022.
Todos os direitos reservados.
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CaCl>- 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

EAANVIKA

MpoBAenopeVN XpRon

AnoBnkeuon kai oTaOepOTNTA TOU AVTIdpaoTnpiou

CaCl;, 25 mM xpnolgonoleital ¢ BonénTikd
avTidpaaTnpio yia Si1dpopeg dokiyaaieg NENG in vitro.

Z0vown kai apyxn

CaCl; 25 mM €xel napaokeuaaTei €101KA Yid OOKIPATIEG
nN&Ng, aAAa pnopei va xpnaoiyonoinBei ag onoladnnoTe
€pyaaTnpiakn dokigaogia nou xpnaigonolisi XAwpioUxo
aoBEaTiO PE gUYKEVTPpWAON 25 mmol/L.

AvTidpaoTipia

CaCly 25 mM: Yypo didAupa nou nepiéxel 25 mmol/L
XAwpioUxo aogBEaTio.

REF |
5277015 1x100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

Mpo@uUAAGEeIG Kal NPOEIBONOINCEIG

Ma in vitro d1ayvwaTIKn Xprnaon HOVO Yia enayyeAPaTieg
uyeiag.

Mpénel va epappolovral KaBoAIKEG NPOQUAAGEEIG yia TN
XPNon XNHUIKOV ougiwv Kdl  duvnTika BloAoyika
€NIKIVOUVWV OUTIWV.

AlaxelploTeiTe Ta anoBAnTa wg duvnTika BioAoyika
enikivduva UAIKG Kdl anoppiyTe Ta gUPQWVA MHE TIC
anodeKTEG EpyacTnPIakEG odnyieg kal diadikaagiec.
AnoppiyTe OA0 TO UAIKO HE aoPaAn Kal anodekTo TPOMNO
ogUNQWVA HE TOUG OXETIKOUG TOMIKOUG KAvoVIoUoUg
anoppiyng.

AiaTiBeTal  deATio  Ogdopévwyv  ag@aleiag  yid
EMNAYYEAUATIEG XPAOTEC KATOMIV AITHKATOG.

AnNoQUYETE TO OXNUATIONO a@poU o0 OAa Ta
avTidpaoTnpla Kdl Toug TUunoug delypdTwyv (dsiyuara,
BaBuovounTég Kal EAeyxol).

Xe1p1opOG avTidpaoTnpinv

®uldooeTtal aTtoug 2-8 °C.
Ta un avolyuéva avTidpaaTnpla ival atabepa PEXPI TNV

avaypa@opevn nuepounvia ARENG nou avaypdgeral
aTnv €TIKETA.

duAdogoeTe Ta avTidpaoTnpla o o0pBia Béan oTn
gUOKEUAaia Toug,.
>TaBepdTNTA TOU aAVOIYUEVOU avTidpaoTnpiou aTo
apxikd @iaAidio:

8 £Bdopadec
5 nuepeg

aTouG 2-8 °C (KA€I0TO Kandaki)

oToug 18-25 °C (avolkTo QlaAidio)

MnV KaTaWUXETE.

AapBavovTtag unown Toug noAudpiBuoug niBavoug
guvduaopouUg auvenkwyv anobnkeuong (ev PEPEI aTOUG
18-25 °C, ev uépel aToug 2-8 °C), kGBe gpyaaTnplo Ba
npénel  va kaBopiosl TIG OIkéG Tou  OIAPKEIEG
aTaBepdTNTAC oUPPWVA HE TIG NPAKTIKEG TOU, €4V TO
avTiIdpaoTnpio anobnkelUeTal v YEpel aTtoug 2-8 °C. Ol
OIApKEIEC aUTEC Oev nMpeEnel va unspfaivouv Ta
npoava@epBEvVTa aToIXEia Nou €xouv NPoadIopiaTei gt
eNEYXOMEVEC TUVONKEG.

Aladikaoia

To avTidpaaTnplo gival £ToIPO NMPog XpHon.

Apnote To CaCl; 25 mM va napapeivel ge Beppokpaaia
dwpaTiou (18-25 °C) yia 30 AenTa npiv anoé Tn xpnon.
Mnv  XpnoiJonolgiTe  To avTidpaacTnpio €av
napaTnpnosTe onoladnnoTe aAAayn aTnv egeavian Twv
guOTATIKWV MNou nepIAapBavovTar oTto KIT 1 €av
napatnpnoere  onoiadnnote {nUIG@  OTa  UAIKG
OguOoKeEUaaoidag,.

H opaTtr] BoAepdTnTa Kai n kpokidwaon eival evdei&eig
MIKpOBIAKAG HOAUVANG.

AvadelaTe NPOCEKTIKA TO @IaAidio Aiyo npiv and n
XpPNan yia va d1ag@aAioeTe TNV OMOIOYEVEIQ.

AnoQ@UyETE TO oXNUATIONO agpou.

Mapexopeva UAIKG
BAéne evoTnTa "AvTidpaoTnipia”.

AnaitoUpeva uAika (aAAa dev napéxovrai)

- FEvIKOG EpyaoTnpIakog eE0NAIOUOG

- AvTiOpaoTnipla yia Tn dievépyeia SoKIHWV NAENG
- AvaAuTnc nA&ng onwg n osipa Ceveron 100

ZNUEIWOTE OTI N €PaApuoyn o€ AAAOUC avaAUTEG PMOpEI
va enikupwBei and Tov KATAOKEUAOTH GUUPWVA HE TIC
anaiTioeig Tou kavoviguou (EU) 2017/746 ue dikn Tou
€ubuvn, epooov dgv TpornonoioUvTal o NPoopIOPEVOC
OKOMOG Kal ol NISOTEIC.

Aladikagia SoKINAG

MNa nepIgoOTEPEG AENTOUEPEIEG OXETIKA HUE TN XPHON Tou
CaCl; 25 mM avaTtpé€te oTIG 0dnyieg xpnong, arta
NPWTOKOAAQ JOKIJH®WV Kdl OTO €YyXEIPiIdI0 opyavwyv yid
TOV avTioToIXO ouvOUaouo dOKIJWV/EpyaAgiwv nou Ba
xpnaigonoinOei.

Me Toucg avaAuTég Tng oeipag Ceveron 100, PETA TO
Avolyha TnG eIaAng Pe To didAupa, TonoBeTHOTE TO OTO
opyavo cUPUPwva JE TIG CUGTATEIG TOU EYXEIPIdioU ToU
opyavou arTig 6éosic R9-R12,
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CaCl>- 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

Z0pBoOAa

Ta akohouBa oUpBoAa kal gnueia xpnaidonoloUvTal
ennAéov &eKkeivwv nou napartiBevral aTto npodTUno
ISO 15223-1:

GTIN Global Trade Item Number

Mepiexopevo

MNa xpnoteg aTnv Eupwnaikr 'Evwan Kal g€ XWPECG Nou
akoAouBouUv Tov Kkavoviguo (EU) 2017/746 yia Ta
in vitro d1ayVWOTIKA 1aTPOTEXVOAOYIKA npoiovTa: Kabe
goBapo nepioTaTikd Nou GUVERN O€ gXETN KE TO Npoidv
NpEnel va avaQeEPETAl OTOV KATAOKEUAOTH Kal atnv
apuodia apxn Tou KpAToOuG MWEAOUC OTO onoio €ival
EYKATEGTNHEVOC O XPNOTNG /KAl 0 AgBevncC.

O1 nAnpogopieg f/kal oI €IKOVEG NMou nepIEXovTal aTo napov
€yypago evOEXETAl va NpoaTaTelovTal and NVeUNArika dikaiouara
Kal aAAa dikaiwuaTa NVeUPaTIKnG 1d1okTnaiag. Ta AoyoTuna Kai ol
ovopaagieg npoiovtwv Tng Technoclone eival kaToxupwpéva
€UnopIka onuara.

SNUavTIKEG NpoaBnkeg, diaypa®EG N aAAayeg unodeikvuovTdl He
YPAUUEG aTO NEPIBWPIO.

Se auTég TIC o0dnyieg XpnoldoMolEiTal MNAVTOTE MIa  TeAEia
(TeAeia/diakonn) wg dekadikog dlaxwPIoTNG Yid va anuaTodoTr el
TO Oplo WETAEU TOU AKEPAIOU KAl TOU KAAOMATIKOU HEPOUC E€VOG
dekadikoU apiBuou. Aev xpnaidonoloUvTal diaxwpIoTIKA yia TIG
XIAIG0&G.

To napov é€yypago diaTiBeTar oe diapopeg yAwooeg. Ol
HETAQPATEIG €XOUV Yivel Pe BAon To KUPIO €yypapo oTa ayyAikd.
S € NepinTwan au@IBOAI®V 1 ACUMPWVIWY, UNepioXUel n diaTunwaon
Tou BaoikoU gyypd@ou aTtnv ayyAikn yAwoaoa.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. 'OAa Ta dikaiwuaTta diaTnpouvTal.
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CaCl, 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

Pycckuit

NpeaHasHavyeHune

CaCl; 25 mM ncnonb3yeTcs B KayectBe
BCNOMOraTeNbHOro peareHTa ANns pasu4yHbIX aHann30B
Koarynsuuu in vitro.

Pe3sroMe  npuHUMN

technofome

MepeA WCNOMb30BaHWMEM  OCTOPOXHO
¢nakoH, 4yTobbl 0becneunTb 0OAHOPOAHOCTb.

N3beralite o6pasoBaHns MeHbI.

BCTPAXHUTE

XpaHeHue U cTabunbHOCTb peareHTa

CaCl, 25 mM 6bin cneumanbHo paspaboTaH Aans
aHanu3o0B Koarynsiuun, HO MOXET MCMOJIb30BaTbCsl B
nobbIX nabopaTopHbIX TecTax, B KOTOPbIX
MCNONb3yeTCcs XNopua, Kanbuuss C  KOHLEHTpauuewn
25 mmol/L.

PeakTusbl

CaCl2 25 mM: »xuakumin pactBop, coAaepxalimmn
25 mmol/L xnopunaa kanbums.

REF |
5277015 1x100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTU U NpeaynpeXXaeHus

TonbkKo ANs AMArHOCTUYECKOro UCMOob30BaHus in vitro
MeAMUNHCKUMU paboTHUKaMU.

Heobxoaumo cobnoaatb obwume Mepbl
NPeaoCTOPOXHOCTU MPU UCMOJIb30BAHUN XMMUYECKUX
BewectB W NnoTeHumanabHO 6uonornyeckn onacHbIX
BELLeCcTB.

ObpallaiTecb C OTX04aMW KakK C MOTEHLUMWANbHO
610I0rMyecKu onacHbIMK MaTepuanamm "
YTUIU3UPYITE WX B COOTBETCTBUW C MNPUHATLIMU
NabopaTopHbIMU MHCTPYKLUMUSAMU U NpoLeaypaMu.

YTunusupyinTe BCe MaTepuanbl  6e30MacHbiM U
NpUeMsIEMbIM crnoco6om B COOTBETCTBUU C
[EeNCTBYIOWMMIN MECTHBIMWU MPaBuUNaMun yTunmsauum.

MacnopT 6e3onacHoCTH npeaocTaBnsieTcs
npogeccnoHanbHbIM NOMbL30BATENSAM MO 3arnpocy.

MN3berante o6pa3oBaHus MeHbl BO BCEX peareHtax u
Tunax o6pasuoB (Npobbl, KannbpaTopbl U KOHTPONN).

O6paweHune c peareHTamMm

XpaHuTb Npu Temnepatype 2-8 °C.

HeoTKpbITble peareHThl ctabunbHbl 40 YKaBaHHOVI Ha
3TUKETKE AaTbl NCTEYEHUNSA CPOKa rogHOCTHU.

XpaHuTe peareHTbl B BEPTUKANIbHOM MOJSIOXKEHUM B UX
ynakoBKe.

CTtabunbHOCTb BCKPbITOrO peareHTa B OpPUrMHaNbHOM
dnakoHe:

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

npu 18-25 °C (OTKpbITbIA (p1AKOH) 5 aHen

He 3amopaxwuBaTsb.

YuntbiBass MHOrMQYUCIIEHHblIE BO3MOXHble KOM6MHaLUK
YCNoBuUi xpaHeHus (4actmyHo npu 18-25 °C, yactnyHo
npu 2-8 °C), kaxaas nabopatopus A0NXKHa YCTAaHOBUTb
CBOW COBCTBEHHbIE CPOKM XPAHEHUS B COOTBETCTBMN CO
CBOE€l MpPaKTUKOW, eCNn peareHT XpaHWUTCA 4aCTU4HO
npm 2-8 °C. OTWU CPOKM He J[AO/XKHbl MNpeBbiWwaTb
yKa3aHHble  Bbllle  3HAa4YeHus, KOoTopble  6biu
onpeaesnieHbl B KOHTPO/IMPYEMbIX YC/TOBUAX.

Mpoueaypa

PeareHT roToB K UCMNO/b30BaHUIO.

Mepen ncnonb3oBaHunem aante CaCl2 25 mM noctosTb
npu KoMHaTHon TemnepaTtype (18-25 °C) B TeyeHue 30
MUHYT.

He ucnonb3ylite peareHT, eCnv Bbl 3aMeTUNM KaKue-
nMb6o M3MEeHeHusl BO BHELWHEeM BWAE KOMMOHEHTOB,

BXOASAWMX B KOMIMJIEKT, nnu noBpexaeHuns
YyNaKoBOYHbIX MaTepuanos.
Buavmass  MyTHOCTb U NOKynsumMs  SIBNASIOTCS

npu3HakaMnm MUKPOBGHOro 3arpsisHeHuUs.

MpepocraBnsemblie MaTepua’bl
CM. pasgen «PeareHTbl».

Heo6xoaumbie
KOMIJIEKT)

MmaTepuanbl (He BXOAAT B

- O6Lee nabopaTtopHoe obopyaoBaHue

- PeareHTbl Ana npoBeAeHUs  KoarynsiuMOHHbIX
aHann3os

- AHanusaTtop koarynsauuun, Hanpumep Ceveron 100
series

Obpawaem Bawe BHUMaHWe, 4YTO MPUMEHEHMEe Ha
ApYrMX aHanmsatopax MOXeT ObiTb YTBEpXAEHO
npousBoAuTENEM B COOTBETCTBMM C TpeboBaHuAMMU
PernamenTa (EU) 2017/746 noa ero oTBETCTBEHHOCTb,
Npu yCNoOBUM YTO Ha3HaYe€HUE U XapaKTEPUCTUKU He
N3MEHEHDbI.

Mpoueaypa ncnbiTaHUA

Ons nonyyeHmns 6onee noapobHon MHdopMauum 06
ncnonb3oBaHmnm CaCl2 25 mM cM. MHCTpyKUMM Mo
NPUMEHEHUIO, NPOTOKONbI aHasiM3a U PyKOBOACTBO MO

3KcniyaTtaumMm  npubopa Al COOTBETCTBYIOLLEN
komMbuHaumm  aHanmsa/npubopa, KoTopas  6yaer
NCnonb30oBaThbCs.
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CaCl, 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

B cnyuyae ncnonb3oBaHusa aHanmsatopos Ceveron 100
series nocrne BCKpbITUS dnakoHa C pacTBOPOM
3arpysumte ero B npubop B COOTBETCTBUM C
pekoMeHgaunamum pyKoBoACTBa no aKCnayaTaunmn
npubopa B nosuuum R9-R12.

CuMBObI

B fonosHeHMe K CMMBOJIaM M 3HaKaM, MepevyncsieHHbIM
B ctaHaapTe ISO 15223-1, ncnonb3yoTcsa cnegyroume
CUMBOJIbl U 3HaKMU:

GTIN Global Trade Item Number

ConepxaHue

Ona nonb3oBaTtenein B EBponeMckoM cows3e M B
cTpaHax, cneaytowmnx PernameHty (EU) 2017/746 o
MEeAVLMHCKMX U3Aenuax ANns in vitro AuarHoCTUKU: o
noboM cepbe3HOM MHUNAEHTE, CBA3AaHHOM C U34ENNEM,
cnepyeT cooblwaTe NPOU3BOAUTENIO U KOMMNETEHTHOMY
OopraHy rocyaapcrBa-ufieHa, B KOTOPOM HaxoAuTcs
nonb3oBaTenb U/UNM NauUEHT.

NHdopmMauuss wn/vnm wmsobpaxeHusi, copepxxalmecs B AAHHOM
[OKYMeHTe, MOryT ObiTb 3aluuieHbl aBTOPCKMMM MpaBamMu W
APYrMMU NpaBaMu MHTENIeKTyaslbHOM COBCTBEHHOCTY.

Nlorotunbl  n HasBaHua npoayktoB Technoclone sBnstoTCA
3aperncTpupoBaHHbIMM TOBAPHbIMU 3HAaKaMM.

CywlecTBeHHble  O00aBfeHus,  yAaNeHUss  WAUM  U3MEHEHUs
0603HayYeHbl IMHUSAAMU Ha MONSX.

B AaHHOW MHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHWIO B KayecTBe pasgenuTens
OeCSATUYHBbIX 3HAaKOB BCerga Mcnonb3yeTcs Touka (nepuog/cron),
4YTO6bl 0603HAYMTL rpaHuLy Mexay uenon u ApobHoM 4YacTsMu
OEeCSATUYHOro Yncna. Pasgenurenu TbiCsi4 He UCMOMb3YHOTCS.

DTOT IOKYMEHT JOCTYMEH Ha HECKOJbKMX A3bikax. MNepesoabl 6binn
BbIMOJIHEHbI HAa OCHOBE MCXOAHOr0 AOKYMEHTa Ha aHrIMINCKOM
A3blke. B cnyyae COMHEHWMIA UM HECOOTBETCTBUIA, (DOPMYINPOBKU
B WCXOAHOM [OKYMEHTE Ha aHIMJIMIACKOM $A3blKe MMeT
NpenMyLLEeCTBEHHYIO CUAY.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Bce npaBa 3alUuLLEHbI.
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CaCl, 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

Hrvatski

Namjena

CaClz2 25 mM koristi se kao pomoc¢ni reagens za razlicite
in vitro testove zgrusavanja krvi.

Sazetak i nacelo

CaCl2 25 mM posebno je pripremljen za testove
zgrusavanja, ali se moze koristiti u bilo kojem
laboratorijskom testu koji koristi kalcijev klorid u
koncentraciji od 25 mmol/L.

Reagensi

CaCl2 25 mM: Tekuca otopina koja sadrzi 25 mmol/L
kalcijevog klorida.

REF |
5277015 1x100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

Mjere opreza i upozorenja

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

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

na 2-8 °C (zatvoreni poklopac) 8 tjedana

na 18-25 °C (otvorena bocica) 5 dana

Ne zamrzavati.

S obzirom na brojne moguée kombinacije uvjeta
skladistenja (djelomi¢no na 18-25 °C, djelomic¢no na
2-8 °C), svaki laboratorij trebao bi prema svojim
praksama odrediti vlastite periode stabilnosti ako se
reagens dijelom c¢uva na 2-8 °C. Ti periodi ne smiju
premasiti gore navedene vrijednosti koje su odredene
pod kontroliranim uvjetima.

Postupak

Samo za in vitro dijagnosticku uporabu od strane
zdravstvenih djelatnika.

Primjenjivati univerzalne mjere opreza pri radu s
kemikalijama i potencijalno bioloski opasnim tvarima.

Otpad tretirati kao potencijalno bioloski opasan
materijal i zbrinuti ga u skladu s laboratorijskim
procedurama.

Svu opremu i materijale odlagati na siguran i propisan
nacin, u skladu s lokalnim propisima o zbrinjavanju
otpada.

Sigurnosni list dostupan je profesionalnim korisnicima
na zahtjev.

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

Rukovanje reagensom

Reagens je spreman za uporabu.

Ostaviti CaClz2 25 mM na sobnoj temperaturi
(18-25 °C) 30 minuta prije uporabe.

Ne koristiti reagens ako primijetite promjene u izgledu
ili oStec¢enja ambalaze.

Vidljiva zamucenost i flokulacija znak su mikrobne
kontaminacije.

Prije uporabe bocicu lagano zavrtjeti kako bi se
osigurala homogenost.

Izbjegavati stvaranje pjene.

Skladistenje i stabilnost reagensa

Pruzeni materijali
Vidi odjeljak “Reagensi”

Potrebni materijali (nisu priloZeni)

- Opca laboratorijska oprema

- Reagensi za izvodenje testova zgruSavanja

- Analizator zgrusavanja, npr. serija Ceveron 100

Napomena: Primjena na drugim analizatorima moze se
validirati od strane proizvodaca u skladu s Uredbom
(EU) 2017/746, pod uvjetom da namjena i
performanse nisu promijenjene.

Postupak testiranja

Za detaljne upute o uporabi CaCl2 25 mM pogledati
upute za uporabu, protokole testova i priru¢nik za
odgovarajudi instrument/test kombinaciju.

Kod analizatora serije Ceveron 100, nakon otvaranja
bocice s otopinom, ucitati je u instrument prema
uputama u priru¢niku, u polozaje R9-R12.

Simboli

Osim simbola navedenih u normi ISO 15223-1, koriste
se i sljededi simboli:

GTIN Global Trade Item Number

Sadrzaj

Cuvati na 2-8 °C.

Za korisnike u Europskoj uniji i u drzavama koje
primjenjuju Uredbu (EU) 2017/746 o in Vvitro
dijagnostickim  medicinskim  proizvodima:  svaki
ozbiljan incident povezan s uredajem treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj je
korisnik i/ili pacijent nastanjen.
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CaCl, 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

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

Logotipi i nazivi proizvoda tvrtke Technoclone registrirani su
zastitni znakovi.

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

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

Ovaj je dokument dostupan na viSe jezika. Prijevod je napravljen
na temelju izvornog dokumenta na engleskom jeziku. U slucaju
dvojbi ili neslaganja, prednost ima tekst izvornog dokumenta na
engleskom jeziku.© Technoclone Herstellung von Diagnostika und
Arzneimitteln GmbH, 2022. All rights reserved.
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CaCl>- 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

6bnrapcku

NpeaHasHavyeHune

technofome

C'bXpaHeHVIe n ctabusHocT Ha peareHTuTe

CaCl; 25 mM ce n3non3sea KaTo cnoMaraTesieH peakTus
3@ pasfIyHM UH BUTPO KoaryiaumoHHM TecToBe.

0606LWweHne n NnpuHUMN

CaCl; 25 mM e <cneuvManHo npuroTBeH 3a
KoarynauMoHHU TEeCTOBE, HO MOXE Aa Ce U3Mosi3Ba BbB
BCekn nabopaTopeH TecT, U3noas3BaLy, Kaauues xaopua
C KOHUeHTpaumsa 25 mmol/L

PeareHtu

CaCl; 25 mM: TeueH pa3TBop, Cbabpxaw, 25 mmol/L
Kanuues xnopwua.

REA |
5277015 1x 100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

NMpeanasHun MepKu 1 NpeaynpexaeHus

3a WH BUTPO JAMarHoctuyHa ynotpeba caMo 3a
MEAMLUMHCKM CneuunanncTu.

TpabBa fa ce npwunaraT YyHUBEpCANHW MpeanasHu
MEpPKM 3a M3MOSI3BaHE Ha XUMWKaNW M MOTEHLMANHO
onacHu 6MONOrMYHKN BeLLecTBa.

PaboTeTe C oTnaabLMTE KaTo C MOTEHLUMANIHO OMacHu
6MOOrMYHM MaTepUann M MM U3XBbPASAINTE Cbr1acHO
npueTuTe N1abopaTopHM MHCTPYKLUUKN M NpoLeaypu.

M3xBbpfieTe BCUYKM MaTepuanuM no 6esonaceH MU
NPUEMNINB HAYMH B CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHUTE
MECTHM pa3snopeabu 3a U3XBbpsHe.

WHdopMaumnmoHeH nuct 3a 6He3onacHoCcT e Ha
pa3nofnioXxeHne Ha npodecmoHanHus notpebuten npu
NouCKBaHe.

MN3barearite o6pa3yBaHETO Ha NsiHA BbB BCUYKN BUAOBE
peakTnem n Npobu (Npobu, kKannbpaTopm N KOHTPON).

Pa6orta c peareHTn

CbxpaHsiBanTe npu Temnepatypa 2-8 °C.

HeoTBOpeHUTe peakTUBKU ca cTabusiHW A0 NOCOYEHMS Ha
€TUKETa CPOK Ha roaHocCT.

CbxpaHsaBailTe peareHTUTE B U3MpPaBEHO CbCTOSIHME B
onakoBKaTa uMm.

CTabunHOCT Ha OTBOPEHUS peakTMB B OPUTMHANHUS
hNaKoH:

npu 2-8 °C (3aTrBopeHa | 8 ceaMunum
Kanaudka)

npu 18-25 ©°C (oTBOpeH | 5 aHm
dnakoH)

He 3ampassBaliTe.

Kato ce wumaT npeaBua MHOro6poOMHUTE BB3MOXHMU
KOMbMHaUMM OT YCNoBMS Ha CbXpaHeHue (4YacTU4YHO
npu 18-25 °C, 4acCTUYHO npu
2-8 °C), Bcsika nabopatopusi TpsibBa aAa onpenenm
cobcTBeHa NpOAB/IKUTENHOCT Ha cTabunHocTTa B
CbOTBETCTBME C MpaKTMKaTa CWU, aKO peareHTbT ce
CbXpaHgaBa 4acTuyHo npu 2-8 °C. Te3nm CpoKoBe He
TpsbBa ga HaaBuWwaeaT  MOCOYEHUTE  MoO-rope
CTOMHOCTM, KOUTO Ca onpeaeneHn npu KOHTPOAUpaHu
ycnosus.

Mpoueaypa

PeareHTbT e roToB 3a yrnoTpe6a.

Mpean ynotpeba octaBete CaCl, 25 mM ga npecrtoun Ha
CcTaliHa TemnepaTtypa (18-25 °C) B npoabmkeHne Ha 30
MUHYTH.

He nsnonseaiite peakTMBa, ako 3abenexuTe NpoMsiHa
BbB BbHLIHMA BWA HA KOMMOHEHTWUTE, BK/IOUEHM B
KOMMJeKTa, WM ako 3abenexute nospeda B
OMNaKOBbYHMTE MaTepuasu.

BuamMmaTa MBTHOCT M noKyfnauMa ca npusHauu Ha
MMKPOBHO 3aMbpcsiBaHe.

BHMMaTenHo 3aBbpTeTe lakoHa HemnocpeacTBeHOo
npeau ynotpeba, 3a la OCUIypUTE XOMOIrEeHHOCT.

N36areanTe obpasyBaHETO Ha MsHa

MpepnocraBeHn MaTtepuanm
BuxTe pasaen "PeakTtuBn".

Heo6xoanmu matepnanm (HO He ce NpefoCTaBAT)
- O61wo nabopaTopHo ob6opyaBaHe

- PeakTBu 3a wu3BbpLBaHe Ha KoarynauuoHHU
aHannsun

- KoarynauuoHeH aHanusatop, Hanpumep Ceveron
100 series

Mons, umanTe npeaBua, Y€ MNPUNOXEHMETO Ha ApYru
aHanusaTtopn Moxe Aa 6bae  BanuaAupaHo  OT
npou3BoANTENA B CbOTBETCTBME C M3UCKBaHWATA Ha
Pernament (EC) 2017/746 Ha HeroBa OTrOBOPHOCT,
cTura npegHasHayeHMeTo M edeKTUBHOCTTa Aa He ca
NPOMEHEHMU.

Mpoueaypa Ha nanuTBaHe

3a noBeye MOAPOOHOCTM OTHOCHO W3MOSI3BAHETO Ha
CaCl; 25 mM, mons, BUXTe MHCTPYKUUnTE 3a ynoTtpeba,
NpoTOKOANTE 3@ aHaAnM3 W  pbKOBOACTBOTO 3a
WHCTPYMEHTa 3a CbOTBETHaTa KOMOMHaUMs OT aHanms U
WHCTPYMEHT, KOSITO e ce M3Mon3Ba.

Mpn aHanuzaTtopute oT cepusita Ceveron 100, cnep
oTBapsHe Ha byTunkata c pa3TBopa, s 3apejeTe B
ypena cCbrnacHo npenopbkuTe B PbKOBOACTBOTO 3a
ynoTtpeba Ha ypeaa B no3numm R9-R12.
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Calcium Chloride 25 mM

CumMmBON

B ponbnHeHne KkbM M3b6poeHuTe B cTaHpapta ISO
15223-1 ce usnonseart cnegHUTe CUMBOIMN N 3HAUMW:

GTIN Global Trade Item Number

CobabpxaHue

3a notpebutenn B EBponenckus Cbio3 U B AbpXXasw,
kouto npwunarat PernameHnTt (EC) 2017/746 OTHOCHO
MeAMUWHCKUTE W34eNua 3a MH BUTPO AWATHOCTUKA:
Bcekn cepnoseH MHUMAEHT, Bb3HWMKHAA BbB Bpb3Ka C
n3nenveTo, creaBa Aa ce AoK1aABa Ha NpoM3BoANTeNs
M Ha KOMMETEHTHMS opraH Ha Abp)xaBaTa 4sieHKa, B
KOSITO € YCTaHOBEH NoTpebuTensaT n/mamnm naumeHTbT.

NHdopmaumsta n/mnn msobpaxeHusTa, CbAbpXaliy ce B TO3M
OOKYMEHT, MOXe Ja Ca 3aluTeHn C aBTOPCKM NpaBa v Apyru npasa
Ha WHTenekTyasiHa cobcTBeHOCT. Jlorata U MMeHaTa Ha NpoayKTU
Ha Technoclone ca perncrpmpaHy TbproBCKU MapKw.

OCHOBHUTE  AOMb/IHEHUSl, 3a/MyaBaHWs WKW MNPOMEHM ca
oTbensisaHu C pegose B NMONETO.

B Tesn WMHCTpyKuMM BMHarM ce wm3nonsea Touyka (Touka/cron),
KOSITO Ce M3Mos3Ba KaTo AeceTuyeH pa3aenvTten 3a obo3HayaBaHe
Ha TrpaHuMuaTa MeXay WHTerpanHata v JApobHaTa 4acT Ha
[eceTUYHOTO Yncno. He ce n3nonseat pasgenuTenu 3a XUnsau.

To3n AJOKYMEHT e [OCTbMeH Ha HAKONAKO e3uka. lNpesoauTte ca
HanpaBeHW Ha 6a3aTa Ha OCHOBHUS [JOKYMEHT Ha aHIIMACKU e3uK.
B cnyyai Ha CbMHEHUSA UM HECBOTBETCTBUS, TEKCTbT HAa OCHOBHUS
AOKYMEHT Ha aHrIMACKN e31K MMa NpeauMcTBo.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022 r. Bcuuku npaBa 3anaseHu.
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CaCl>- 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

Romana

Utilizare prevazuta

Depozitarea si stabilitatea reactivilor

CaCl; 25 mM este utilizat ca reactiv auxiliar pentru
diferite teste de coagulare in vitro.

Rezumat si principiu

CaCl; 25 mM a fost preparat special pentru testele de
coagulare, dar poate fi utilizat in orice test de laborator
care utilizeaza clorura de calciu cu o concentratie de
25 mmol/L.

Reactivi

CaCl, 25 mM: solutie lichida care contine 25 mmol/L
clorura de calciu.

REF |
5277015 1x100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

Precautii si avertismente

A se pastra la 2-8 °C.

Reactivii nedesfacuti sunt stabili pana la data de
expirare indicata pe eticheta.

Depozitati reactivii in pozitie verticala in ambalajul lor.
Stabilitatea reactivului deschis in flaconul original:

la 2-8 °C (capac inchis) 8 saptamani

la 18-25 °C (flacon deschis) 5 zile
Nu congelati.
Avand in vedere numeroasele combinatii posibile de
conditii de depozitare (partial la 18-25 °C, partial la
2-8 °C), fiecare laborator ar trebui sa stabileasca
propriile durate de stabilitate in conformitate cu
practicile sale, daca reactivul este depozitat partial la
2-8 °C. Aceste durate nu trebuie sa depaseasca cifrele

mentionate anterior, care au fost determinate in
conditii controlate.

Procedura

Pentru diagnostic in vitro numai pentru profesionistii
din domeniul sanatatii.

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

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

Eliminati toate materialele in mod sigur si adecvat, in
conformitate cu reglementarile locale relevante privind
eliminarea.

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

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

Manipularea reactivilor

Reactivul este gata de utilizare.

Se lasa CaCl, 25 mM sa stea la temperatura camerei
(18-25 °C) timp de 30 de minute, inainte de utilizare.

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

Turbiditatea vizibila si flocularea sunt semne de
contaminare microbiana.

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

Evitati formarea de spuma.

Materiale furnizate
Consultati sectiunea "Reactivi".

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

- Analizor de coagulare, cum ar fi Ceveron 100
series

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

Procedura de testare

Pentru mai multe detalii privind utilizarea CaCl; 25 mM,
va rugam sa consultati instructiunile de utilizare,
protocoalele de analiza si manualul instrumentului
pentru combinatia respectivd de analizd/instrument
care urmeaza sa fie utilizata.

Cu analizoarele din Ceveron 100 series, dupa
deschiderea flaconului de solutie, incarcati-l fin
instrument 1n conformitate cu recomandarile din
manualul instrumentului n pozitiile R9-R12.

Simboluri

Urmatoarele simboluri si semne sunt utilizate in
completarea celor enumerate In  standardul
ISO 15223-1:
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CaCl>- 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

GTIN Global Trade Item Number

Continut

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

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

Siglele si numele produselor Technoclone sunt marci comerciale
inregistrate.

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

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

Acest document este disponibil in mai multe limbi. Traducerile au
fost realizate folosind documentul principal in limba engleza. in
cazul unor indoieli sau discrepante, are prioritate formularea din
documentul principal in limba engleza.

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Toate drepturile rezervate.
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CaCl>- 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

Cesky

Zamyslené pouziti

Skladovani a stabilita ¢inidla

CaCl; 25 mM se pouziva jako pomocné &inidlo pro rdzné
in vitro koagulacni testy.

Shrnuti a zasady

CaCl; 25 mM byl pfipraven specidlné pro koagulacni
testy, ale mdZe byt pouzit v jakémkoli laboratornim
testu vyuzivajicim chlorid vapenaty o koncentraci
mmol/L.

Reagencie

CaCl, 25 mM: Kapalny roztok obsahujici 25 mmol/L
chloridu vapenatého.

REF |
5277015 1x100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

Bezpecnostni opatieni a varovani

Skladujte pri teploté 2-8 °C.

Neoteviena Cinidla jsou stabilni az do data pouzitelnosti
uvedeného na etiketé.

Reagencie skladujte ve svislé poloze v obalu.
Stabilita otevieného ¢inidla v plvodni lahviéce:
8 tydnd
(oteviena | 5 dni

pfi 2-8 °C (uzavieny uzaveér)
pfi 18-25 °C
lahvicka)

Nezamrazujte.

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

Postup

Pro diagnostické pouziti in vitro pouze pro zdravotnické
pracovniky.

PFi pouzivani chemickych latek a potencialné biologicky
nebezpecénych latek je tfeba dodrzovat univerzalni
bezpecnostni opatieni.

S odpadem nakladejte jako s potencialné biologicky
nebezpe¢nym materidlem a likvidujte jej v souladu s
pfijatymi laboratornimi pokyny a postupy.

Veskery material zlikvidujte bezpecnym a pfijatelnym
zplsobem v souladu s pfislusnymi mistnimi predpisy o
likvidaci.

Na vyzadani je k dispozici bezpecCnostni list pro
profesionalni uzivatele.

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

Manipulace s cinidly

Cinidlo je pripraveno k poufziti.
Pfed pouzitim nechte CaCl, 25 mM stat 30 minut pfi
pokojové teploté (18-25 °C).

Nepouzivejte cinidlo, pokud zpozorujete jakoukoli
zménu vzhledu soucasti obsazenych v soupravé nebo
pokud zjistite poskozeni obalovych materiald.

Viditelny zakal a flokulace jsou znamkami mikrobialni
kontaminace.

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

Zabrante tvorbé pény

Poskytnuté materialy
Viz oddil "Reagencie".

Pozadované materialy (ale nejsou k dispozici)

- VSeobecné laboratorni vybaveni

- Reagencie pro provadéni koagulaénich testl

- Koagulacni analyzator, jako je fada Ceveron 100

Vezméte prosim na védomi, Ze pouZiti na jinych
analyzatorech mize byt validovdno vyrobcem v
souladu s pozadavky nafizeni (EU) 2017/746 na jeho
odpovédnost, pokud nedojde ke zméné zamysleného
Ucelu a vykonu.

Zkusebni postup

Dalsi podrobnosti o pouziti CaCl, 25 mM naleznete v
navodu k pouZiti, protokolech testl a pfiruéce k
pfistroji pro pfisluSnou kombinaci testu a pfristroje,
kterd se ma pouzit.

U analyzatord fady Ceveron 100 vloZte po otevreni
lahvicku s roztokem do pfistroje podle doporuceni v
navodu k pfistroji do pozic R9-R12.

Symboly

Kromé& symboll a znalek uvedenych v normé ISO
15223-1 se pouzivaji nasledujici symboly a znacky:
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CaCl>- 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

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

Informace a/nebo obrazky obsazené v tomto dokumentu mohou
byt chranény autorskymi pravy a jinymi pravy dusevniho
vlastnictvi. Loga a nazvy produktl spole¢nosti Technoclone jsou
registrované ochranné znamky.

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

V tomto navodu se vzdy pouziva tecka (tecCka/stopka) jako
oddélovac desetinnych mist pro oznaceni hranice mezi celistvou a
zlomkovou ¢&asti desetinného &isla. Oddé&lovace tisicd se
nepouzivaji.

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

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. VSechna prava vyhrazena.
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CaCl>- 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

Slovenski

Predvidena uporaba

Shranjevanje in stabilnost reagentov

CaCl; 25 mM se uporablja kot pomozni reagent za
razlicne in vitro koagulacijske teste.

Povzetek in nacelo

CaCl, 25 mM je bil pripravljen specificno za
koagulacijske teste, vendar se lahko uporablja v vseh
laboratorijskih testih, kjer se uporablja kalcijev klorid s
koncentracijo 25 mmol/L.

Reagenti

CaCl; 25 mM: tekoca raztopina, ki vsebuje 25 mmol/L
kalcijevega klorida.

REF |
5277015 1x100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

Previdnostni ukrepi in opozorila

Shranjujte pri temperaturi 2-8 °C.

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

Reagente shranjujte v pokoncnem poloZaju v njihovi
embalazi.

Stabilnost odprtega reagenta v originalni viali:
pri 2-8 °C (zaprta viala) 8 tednov
pri 18-25 °C (odprta viala) 5 dni

Ne zamrzujte.

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

Postopek

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

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

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

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

Varnostni list je na zahtevo na voljo strokovnemu
uporabniku.

V vseh reagentih in vrstah vzorcev (vzorcih,
kalibratorjih in kontrolah) se izogibajte nastajanju
mehurckov.

Ravnanje z reagenti

Reagent je pripravljen za uporabo.

Pred uporabo pustite CaCl, 25 mM stati na sobni
temperaturi (18-25 °C) 30 minut.

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

Vidna motnost in flokulacija sta znak mikrobne
kontaminacije.

Tik pred uporabo vialo previdno zavrtite, da zagotovite
homogenost.

Izogibajte se nastajanju mehurckov.

Zagotovljeni materiali
Glejte poglavje "Reagenti".

Potrebni materiali (vendar ne zagotovljeni)

- Splosna laboratorijska oprema

- Reagenti za izvajanje koagulacijskih testov

- Koagulacijski analizator, kot je Ceveron 100 series

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

Potek

Za vel podrobnosti o uporabi CaCl, 25 mM glejte
navodila za uporabo, protokole preskusanja in priro¢nik
za instrumente za ustrezno kombinacijo
preskusanja/instrumentov, ki jo boste uporabili.

Pri analizatorjih serije Ceveron 100 po odprtju
stekleni¢ke z raztopino le-to nalozite v instrument v
skladu s priporodili iz priro¢nika za instrument na
mestih R9-R12.

Simboli

Poleg simbolov in znakov, navedenih v standardu
ISO 15223-1, se uporabljajo Se naslednji simboli in
znaki:
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CaCl>- 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

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

Informacije in/ali slike v tem dokumentu so morda zascitene z
avtorskimi pravicami in drugimi pravicami intelektualne lastnine.
Logotipi in imena izdelkov druzbe Technoclone so registrirane
blagovne znamke.

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

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

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

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Vse pravice pridrzane.
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CaCl>- 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

Slovendina

Zamysl'ané pouzitie

Skladovanie a stabilita ¢inidla

CaCl; 25 mM sa pouziva ako pomocné Ccinidlo pri
roznych in vitro koagulacnych testoch.

Zhrnutie a princip

CaCl; 25 mM bol Specidlne pripraveny na koagula¢né
testy, ale mdze sa pouzit v akomkolvek laboratérnom
teste vyuzivajucom chlorid vapenaty s koncentraciou
25 mmol/L.

Cinidla

CaCl, 25 mM: Kvapalny roztok obsahujici 25 mmol/L
chloridu vapenatého.

REF |
5277015 1x100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

Uchovavajte pri teplote 2-8 °C.

Neotvorené reagencie su stabilné do datumu exspiracie
uvedeného na etikete.

Reagencie skladujte vo vzpriamenej polohe v ich
obaloch.
Stabilita otvoreného Cdinidla v pdvodnej injekénej
liekovke:

pri 2-8 °C (uzavrety uzaver) 8 tyzdriov
pri 18-25 °C (otvorend injekéna | 5 dni
liekovka)

Nezmrazujte.

Vzhladom na mnozstvo moznych  kombindacii
podmienok skladovania (ciastocne pri 18-25 °C,
CiastoCne pri 2-8 °C) by si kazdé laboratérium malo
stanovit vlastné trvanie stability podla svojich
postupov, ak sa c¢inidlo skladuje ciastoc¢ne pri 2-8 °C.
Tieto trvania by nemali prekroéit vysSie uvedené
hodnoty, ktoré boli stanovené za kontrolovanych
podmienok.

Postup

Na diagnostické pouzitie in vitro len pre zdravotnickych
pracovnikov.

Pri pouzivani chemikdlii a potencidlne biologicky
nebezpeénych latok sa musia uplatfiovat vSeobecné
bezpecnostné opatrenia.

S odpadom zaobchadzajte ako s potencidlne biologicky
nebezpenym materidlom a likvidujte ho v sllade s
prijatymi laboratérnymi pokynmi a postupmi.

VSetok materidl zlikvidujte bezpecnym a prijatelnym
spo6sobom v sulade s prisluSnymi miestnymi predpismi
o likvidacii.

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

Zabrante tvorbe peny vo vsetkych reagencidch a
typoch vzoriek (vzorky, kalibratory a kontroly).

Manipulacia s ¢inidlami

Cinidlo je pripravené na pouZitie.
Pred pouzitim nechajte CaCl, 25 mM stat pri izbovej
teplote (18-25 °C) 30 minut.

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

Viditelny zakal a flokuladcia sU priznakmi mikrobidlnej
kontaminacie.

Injek¢nd liekovku tesne pred pouzitim opatrne
roztocte, aby ste zabezpedili homogenitu.

Zabrante tvorbe peny.

Poskytnuté materialy
Pozrite si ¢ast "CinidI&".

PozZzadované materialy (ale nie s k dispozicii)

- VSeobecné laboratérne vybavenie

- Reagencie na vykonavanie koagulacnych testov
- Koagula¢ny analyzator, ako je séria Ceveron 100

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

Postup testovania

Podrobnejsie informacie o pouzivani CaCl, 25 mM
najdete v navode na pouzitie, protokoloch testov a
prirucke k pristroju pre prislusnd kombinaciu testu a
pristroja, ktord sa ma pouzit.

Pri analyzatoroch série Ceveron 100 po otvoreni flase s
roztokom ju vloZzte do pristroja podla odporucani
uvedenych v prirucke k pristroju na pozicie R9-R12.

Symboly

Okrem symbolov a znaciek uvedenych v norme ISO
15223-1 sa pouzivaju aj tieto symboly a znacky:
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CaCl>- 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

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

Informacie a/alebo obrazky obsiahnuté v tomto dokumente mézu
byt chrédnené autorskymi prdvami a inymi pravami dudevného
vlastnictva. Loga a nazvy produktov spolocnosti Technoclone su
registrované ochranné znamky.

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

V tomto navode sa vzdy pouziva bodka (bodka/stopka), ktora sa
pouziva ako desatinny oddefova¢ na oznacenie hranice medzi
celistvou a zlomkovou dastou desatinného ¢&isla. Oddelovade
tisicov sa nepouzivaju.

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

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Vsetky prava vyhradené.
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CaCl>- 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

Magyar

Rendeltetésszerii hasznalat

Reagensek tarolasa és stabilitasa

A CaCl; 25 mM segédreagensként hasznaljak kilonb6z6
in vitro alvadasi vizsgalatokhoz.

Osszefoglalé és elv

A CaCl; 25 mM kifejezetten alvadasi vizsgalatokhoz
készitették, de barmilyen laboratériumi vizsgalathoz
hasznalhaté, amely 25 mmol/L  koncentracidju
kalcium-kloridot hasznal.

Reagensek

CaCl; 25 mM: 25 mmol/L kalcium-kloridot tartalmazoé
folyékony oldat.

REF |
5277015 1x100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Tarolja 2-8 °C-on.
A bontatlan reagensek a cimkén feltiintetett lejarati
datumig stabilak.

A reagenseket fligg6legesen, a csomagolasukban
tarolja.

A felbontott reagens stabilitdsa az eredeti injekcids
Uvegben:

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

Ne fagyassza le.
Tekintettel a tarolasi korlilmények szamos lehetséges

on), minden laboratériumnak sajat gyakorlaténak
medfeleléen kell megallapitania a sajat stabilitasi
id6tartamat, ha a reagens tarolasa részben 2-8 °C-on
torténik. Ezek az id6tartamok nem haladhatjak meg a
fent emlitett, ellen6rzott kortGlmények  kozott
meghatarozott értékeket.

Eljaras

Kizardlag egészségligyi szakemberek szamara in vitro
diagnosztikai felhasznalasra.

A vegyi anyagok és a potencidlisan bioldgiailag
veszélyes anyagok hasznélatara vonatkozdé altaldnos
ovintézkedéseket kell alkalmazni.

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

Az 6sszes anyagot biztonsagos és elfogadhaté maodon,
a vonatkozé helyi artalmatlanitasi el6irdsoknak
medfeleléen artalmatlanitsa.

A Dbiztonsagi adatlap kérésre a professzionalis
felhasznalok szamara rendelkezésre all.

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

Reagensek kezelése

A reagens készen all a hasznalatra.

Hasznalat el6tt hagyjuk a CaCl, 25
szobahémérsékleten (18-25 °C) 30 percig allni.

Ne hasznalja a reagenseket, ha a készletben talalhaté
OsszetevOk megjelenésében barmilyen valtozast
tapasztal, vagy ha a csomagoléanyagokon barmilyen
sérlilést észlel.

mM-ot

A lathaté zavarossag és a flokkuldcio a mikrobidlis
szennyez6dés jelei.

Kozvetlenll a felhasznalas el6tt dévatosan forgassa
O0ssze az injekcids liveget a homogenitas biztositasa
érdekében.

Kerilje a habképzédést

Rendelkezésre bocsatott anyagok
Lasd a "Reagensek" cim( részt.

Sziikséges (de nem biztositott) anyagok
- Altaldnos laboratdriumi berendezések

- Véralvadasi vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges
reagensek

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

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

Vizsgalati eljaras

A CaCl; 25 mM hasznalataval kapcsolatos tovabbi
részletekért kérjlk, olvassa el a hasznalati utasitast, a
vizsgalati protokollokat és a készilék kézikonyvét az
adott vizsgalat/miszer kombinaciéhoz.

A Ceveron 100 sorozatl analizatorok esetében az
oldatos palack felnyitdsa utan toltse be azt a
készlilékbe a készllék kézikonyvében szerepls
ajanlasoknak megfelel6en az R9-R12 pozicidkba.

Szimbolumok

Az ISO 15223-1 szabvanyban felsoroltakon kivil a
kovetkez6 szimbdlumok és jelek hasznalatosak:
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CaCl>- 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

Tartalom

Az Eurdpai Uniéban és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokr6l szdlé (EU) 2017/746
rendeletet kovet6 orszagokban él6 felhasznaldk
szamara: Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett
minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és
a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedése szerinti
tagallam illetékes hatdosaganak.

A jelen dokumentumban szereplé informaciok és/vagy képek
szerzbi és egyéb szellemi tulajdonjogok altal védettek lehetnek. A
Technoclone logoi és terméknevei bejegyzett védjegyek.

A fontosabb kiegészitéseket, torléseket vagy modositasokat a
margodn lévé vonalak jelzik.

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

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

© Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH, 2022. Minden jog fenntartva.
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CaCl>- 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

Svenska

Avsedd anvandning

Forvaring och stabilitet av reagens

CaCl, 25 mM anvands som hjalpreagens for olika
in vitro koagulationsanalyser.

Sammanfattning och princip

CaCl, 25 mM har beretts speciellt for
koagulationsanalyser men kan anvdndas i alla
laboratorietester som anvander kalciumklorid med
koncentration pa 25 mmol/L.

Reagenser

CaCl, 25 mM: Flytande I8sning innehdllande 25 mmol/L
kalciumklorid.

REF |
5277015 1x100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

Forsiktighetsdtgarder och varningar

Forvaras vid 2-8 °C.

Oobppnade reagenser ar stabila fram till det
utgdngsdatum som anges pa etiketten.

Forvara reagenserna uppratt i sina férpackningar.
Stabilitet for det 6ppnade reagenset i originalflaskan:
vid 2-8 °C (stangd kapsyl)
vid 18-25 °C (6ppen flaska)

Far inte frysas.

Med tanke pd de manga moéjliga kombinationerna av
férvaringsférhallanden (delvis vid 18-25 °C, delvis vid
2-8 °C) bor varje laboratorium faststdlla sina egna
stabilitetstider i enlighet med sina rutiner om reagenset
delvis férvaras vid 2-8 °C. Dessa varaktigheter bor inte
overskrida de siffror som namns ovan och som har
faststéllts under kontrollerade férhallanden.

8 veckor
5 dagar

Forfarande

Endast for in vitro diagnostik for hadlso och
sjukvardspersonal.

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

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

Kassera allt material pa ett sdkert och godtagbart satt
i enlighet med géllande lokala avfallsbestémmelser.

Sakerhetsdatablad tillgangligt  for
anvandare pa begaran.

professionella

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

Hantering av reagens

Reagensen ar klar att anvandas.

L3t CaCl, 25 mM std i rumstemperatur (18-25 °C) i
30 minuter fore anvandning.

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

Synlig grumlighet och flockning &r tecken p& mikrobiell
kontaminering.

Snurra flaskan forsiktigt strax fére anvandning for att
sakerstdlla homogenitet.

Undvik skumbildning.

Material tillhandahadlls
Se avsnittet "Reagenser".

Material krdvs (men tillhandahdlls inte)

- Allman laboratorieutrustning

- Reagenser for att utféra koagulationsanalyser

- Koagulationsanalysator, t.ex. Ceveron 100 serien

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

Testforfarande

Mer information om anvandningen av CaCl, 25 mM
finns i bruksanvisningen, analysprotokollen och
instrumenthandboken for respektive

analys/instrumentkombination som ska anvandas.

Med analysatorer i Ceveron 100 serien, efter att flaskan
med |6sningen har Oppnats, ska den fyllas pa i
instrumentet enligt rekommendationerna i
instrumenthandboken i positionerna R9-R12.

Symboler

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

GTIN Global Trade Item Number

Innehall
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Calcium Chloride 25 mM

Fér anvdndare i Europeiska unionen och i lander som
foljer forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska
produkter fér in vitro diagnostik: Alla allvarliga
handelser som har intraffat i samband med produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den behoériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.

Information och/eller bilder i detta dokument kan vara skyddade
av upphovsratt och andra immateriella rattigheter. Technoclones
logotyper och produktnamn &r registrerade varumarken.

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

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

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

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

www.technoclone.com
. +431863730
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CaCl>- 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

Dansk

Tilsigtet brug

CaCl,.25 mM bruges som hjeelpereagens til forskellige
in vitro koagulationsanalyser.

Resumé og princip

CaCl, 25 mM er specielt fremstillet il
koagulationsanalyser men kan bruges i enhver
laboratorietest, der bruger calciumklorid med en
koncentration pa 25 mmol/L.

Reagenser

CaCl; 25 mM: Flydende oplgsningder indeholder
25 mmol/L calciumchlorid.

REF |
5277015 1x100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

Forholdsregler og advarsler

Udbnede reagenser er stabile indtil den angivne
udlgbsdato pa etiketten.

Opbevar reagenserne stdende i deres emballage.

Stabilitet af det &bnede reagens i det originale
heetteglas:

ved 2-8 °C (lukket heette)
ved 18-25 °C (dbent haetteglas)
M3 ikke fryses.

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

8 uger
5 dage

Procedure

Kun til in vitro diagnostisk brug for sundhedspersonale.
Der skal anvendes universelle forholdsregler ved brug
af kemikalier og potentielt biofarlige stoffer.

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

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

Sikkerhedsdatablad til rddighed for professionelle
brugere pa forespgrgsel.

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

Handtering af reagenser

Reagenset er klar til brug.

Lad CaCl; 25 mM std ved stuetemperatur (18-25 °C) i
30 minutter fgr brug.

Brug ikke reagenset, hvis du observerer andringer i
udseendet af de komponenter, der er inkluderet i
saettet, eller hvis du observerer skader p%
emballagematerialet.

Synlig uklarhed og flokkulering er tegn pa mikrobiel
forurening.

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

Undgd skumdannelse.

Reagensopbevaring og stabilitet

Materialer til rddighed
Se afsnittet "Reagenser".

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

- Koagulationsanalysator som f.eks. Ceveron 100
serien

Bemeerk, at anvendelsen pd andre analysatorer kan
valideres af producenten i overensstemmelse med
kravene i forordning (EU) 2017/746 under dennes
ansvar, s laenge det tilsigtede formdl og ydeevnen
ikke sendres.

Testprocedure

For flere detaljer om brugen af CaCl, 25 mM henvises
til brugsanvisningen, analyseprotokollerne  og
instrumenthandbogen for den respektive
analyse/instrumentkombination, der skal bruges.

Med analyseapparater i Ceveron 100 serien skal du
efter 8bning af oplgsningsflasken fylde den i
instrumentet i henhold til anbefalingerne i
instrumenthandbogen i position R9-R12.

Symboler

Opbevares ved 2-8 °C.

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

GTIN Global Trade Item Number

Indhold

For brugere i Den Europeeiske Union og i lande, der
fglger forordning (EU) 2017/746 om in Vvitro
diagnostiske medicinske anordninger: Enhver alvorlig
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handelse, der er opst‘a’let 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 vaere beskyttet
af ophavsret og andre intellektuelle ejendomsrettigheder.
Technoclones logoer og produktnavne er registrerede
varemeerker.

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

I denne bruges altid et punkt (punktum/stop) vejledning som
decimalseparator for at markere graensen mellem den hele og den
halve del af et decimaltal. Separatorer for tusinder bruges ikke.

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

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

Ce

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und
Arzneimitteln GmbH

www.technoclone.com
\ +431863730
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CaCl, 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

Norsk (Bokmal)

Tilsiktet bruk

CaCl,; 25 mM brukes som hjelpereagens for ulike in
vitro koagulasjonsanalyser.

Sammendrag og prinsipp

CaCl; 25 mM er spesielt fremstilt for
koagulasjonstester, men kan brukes i alle
laboratorietester som benytter kalsiumklorid med en
konsentrasjon p& 25 mmol/L.

Reagens

CaCl, 25 mM: Flytende Igsning som inneholder
25 mmol/L kalsiumklorid.

REF |
5277015 1x100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

Forholdsregler og advarsler

U&pnede reagenser er stabile frem til utlgpsdatoen som
er angitt pa etiketten.
Oppbevar reagenser staende i emballasjen.
Stabilitet for apnet reagens i originalflaske:

ved 2-8 °C (lukket lokk) 8 uker

ved 18-25 °C (3pent hetteglass) | 5 dager
Ikke frys.
Med tanke pd@ de mange mulige kombinasjonene av
oppbevaringsforhold (delvis ved 18-25 °C, delvis ved
2-8 °C), bgr hvert laboratorium fastsette sine egne
stabilitetsperioder i henhold til sine rutiner hvis
reagensen oppbevares delvis ved 2-8 ©°C. Disse

periodene bgr ikke overstige de ovennevnte tallene,
som er fastsatt under kontrollerte forhold.

Fremgangsmate

Kun til in vitro diagnostisk bruk for helsepersonell.
Universelle forholdsregler for bruk av kjemikalier og
potensielt biologisk farlige stoffer m3 fglges.

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

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

Sikkerhetsdatablad tilgjengelig for
brukere pa forespgrsel.

profesjonelle

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

Handtering av reagenser

Reagenset er klart til bruk.

La CaCl; 25 mM std ved romtemperatur (18-25 °C) i
30 minutter fgr bruk.

Ikke bruk reagensen hvis du observerer endringer i
utseendet pd komponentene i settet eller hvis du
observerer skader pd emballasjematerialet.

Synlig uklarhet og flokkulering er tegn pa@ mikrobiell
kontaminering.

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

Unnga dannelse av skum.

Oppbevaring og stabilitet av reagens

Medfglgende materialer
Se avsnittet «<Reagenser».

Ngdvendig utstyr (men ikke medfglgende)
- Generelt laboratorieutstyr
- Reagenser for & utfgre koagulasjonsanalyser

- Koagulasjonsanalysatorer, for eksempel Ceveron
100 serien

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

Testprosedyre

For mer informasjon om bruk av CaCl, 25 mM, se
bruksanvisningen, analyseprotokollene og
instrumenthandboken for den respektive
analyse/instrumentkombinasjonen som skal brukes.

Med analysatorer i Ceveron 100 serien, etter 3 ha apnet
Igsningsflasken, legg den inn i instrumentet i henhold
til anbefalingene i instrumenthdndboken i posisjonene
R9-R12.

Symboler

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

GTIN Global Trade Item Number

Innhold

Oppbevares ved 2-8 °C.

For brukere i EU og i land som fglger forordning
(EVU) 2017/746 om medisinsk utstyr for in vitro
diagnostikk: Alle alvorlige hendelser som har oppstatt
i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til
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CaCl, 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

produsenten og den kompetente myndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er
bosatt.

Informasjon og/eller bilder i dette dokumentet kan vaere beskyttet
av opphavsrett og andre immaterielle rettigheter. Technoclones
logoer og produktnavn er registrerte varemerker.

Vesentlige tillegg, slettinger eller endringer er angitt med streker
i marginen.
I denne bruksanvisningen brukes alltid punktum (punkt/stopp)

som desimalseparator for & markere grensen mellom hel- og
brgkdelen av et desimaltall. Separatorer for tusenvis brukes ikke.

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

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

C€

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und
Arzneimitteln GmbH

www.technoclone.com

. +431863730
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CaCl>- 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

Suomalainen

Kayttotarkoitus

CaCl, 25 mM kaytetdan apureagenssina erilaisissa
in vitro koagulaatiomaarityksissa.

Yhteenveto ja periaate

CaCl; 25 mM on valmistettu erityisesti hyytymistesteja
varten, mutta sitd voidaan kayttaa missa tahansa
laboratoriotestissd, jossa kaytetaan kalsiumkloridia,
jonka pitoisuus on 25 mmol/L.

Reagenssit

CaCl; 25 mM: Nestemdinen liuos, joka sisaltaa
25 mmol/L kalsiumkloridia.

Avaamattomat reagenssit sdilyvat etiketissa

ilmoitettuun viimeiseen kayttdpaivaan asti.
Sailyta reagenssit pystyasennossa pakkauksissaan.

Avatun reagenssin sdilyvyys alkuperaisessa
injektiopullossa:

2-8 °C (suljettu korkki) 8 viikkoa

18-25 °C (avoin pullo) 5 paivaa

Ala pakasta.

Koska sdilytysolosuhteiden yhdistelmat ovat
moninaisia (osittain 18-25 °C, osittain 2-8 °C), kunkin
laboratorion olisi maaritettdva omat sdilyvyysaikansa
omien kaytantdjensa mukaisesti, jos reagenssi
sdilytetdan osittain 2-8 °C. Nama kestoajat eivat saisi
ylittéa edelléd mainittuja lukuja, jotka on maaritetty
valvotuissa olosuhteissa.

Menettely

REF |
5277015 1x100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

Varotoimenpiteet ja varoitukset

In vitro diagnostiikkakdyttéén vain terveydenhuollon
ammattilaisille.

Kemikaalien ja mahdollisesti biologisesti vaarallisten

aineiden kaytdssa on noudatettava yleisid
varotoimenpiteita.
Kasittele  jatteet mahdollisesti biovaarallisena

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

Havita kaikki materiaali turvallisesti ja hyvaksyttavalla
tavalla paikallisten havittamissaanndsten mukaisesti.

Kayttoéturvallisuustiedote saatavilla ammattikdyttajille
pyynndosta.

Valtd vaahdon muodostumista kaikissa reagensseissa
ja naytetyypeissa (naytteet, kalibraattorit ja kontrollit).

Reagenssien kdsittely

Reagenssi on kayttévalmis.

Annetaan CaCl, 25 mM seistéd huoneenlammadssa
(18-25 °C) 30 minuuttia ennen kayttoa.

Ala kaytd reagenssia, jos havaitset muutoksia
pakkauksen sisdltédmien komponenttien ulkonadssa tai
jos havaitset vaurioita pakkausmateriaaleissa.

Nakyva sameus ja flokkulaatio ovat merkkeja
mikrobikontaminaatiosta.

Pyoritda injektiopulloa varovasti juuri ennen kayttéa
homogeenisuuden varmistamiseksi.

Valta vaahdon muodostumista

Reagenssin varastointi ja sailyvyys

Toimitetut materiaalit
Katso kohta "Reagenssit".

Tarvittavat materiaalit (mutta ei toimiteta)

- Yleiset laboratoriolaitteet

- Koagulaatiomaaritysten tekemiseen kaytettavat
reagenssit

- Koagulaatioanalysaattori, kuten Ceveron 100
sarjan laite

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

Testausmenettely

Lisatietoja CaCl, 25 mM kdytéstéa on kunkin
kaytettavan maaritys/laiteyhdistelman kayttdohjeissa,
maarityspoytdkirjoissa ja laiteoppaassa.

Ceveron 100 sarjan analysaattoreissa liuospullo

avataan ja asetetaan laitteeseen laitteen kayttéohjeen
suositusten mukaisesti paikoille R9-R12.

Symbolit

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

GTIN Global Trade Item Number

Sisalto

Sailytetaan 2-8 °C.

Kayttajille Euroopan wunionissa ja maissa, jotka
noudattavat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ldakinnallisia laitteita koskevaa asetusta
(EU) 2017/746: Kaikista laitteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
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ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Taman asiakirjan sisaltamat tiedot ja/tai kuvat saattavat olla
tekijénoikeuksien ja muiden immateriaalioikeuksien suojaamia.
Technoclonen logot ja tuotenimet ovat rekisterdityja
tavaramerkkeja.

Merkittavat lisdykset, poistot tai muutokset on merkitty
marginaaliin viivoilla.

Tassa ohjeessa kaytetddn aina pistettd (piste/seis), jota kdytetaan
desimaalierottimena merkitsemaan desimaaliluvun kokonaisluvun
ja murtoluvun vélisen rajan. Tuhansien erottimia ei kayteta.

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

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

Ce

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und
Arzneimitteln GmbH

www.technoclone.com
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CaCl, 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

Polski

Przeznaczenie

Przechowywanie i stabilno$¢ odczynnikéw

CaCl, 25 mM jest stosowany jako odczynnik
pomocniczy w réznych testach krzepniecia in vitro.

Podsumowanie i zasady

CaCl; 25 mM zostat specjalnie przygotowany do testéw
krzepniecia, ale moze by¢ stosowany w kazdym tescie
laboratoryjnym wykorzystujacym chlorek wapnia o
stezeniu 25 mmol/L.

Odczynniki

CaCl; 25 mM: Plynny roztwér zawierajacy 25 mmol/L
chlorku wapnia.

REF |
5277015 1x100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

Do diagnostyki in vitro wylacznie dla pracownikéw
stuzby zdrowia.

Nalezy stosowac uniwersalne $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania chemikaliow i substangji
potencjalnie niebezpiecznych biologicznie.

Postepowac z odpadami jak z materiatem potencjalnie
niebezpiecznym biologicznie i usuwaé je zgodnie z
przyjetymi instrukcjami i procedurami laboratoryjnymi.
Usuna¢ wszystkie materialy w bezpieczny i wiasciwy
sposob, zgodnie z odpowiednimi lokalnymi przepisami
dotyczacymi utylizacji.

Karta charakterystyki dostepna dla uzytkownikow
profesjonalnych na zadanie.

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

Obstuga odczynnikow

Przechowywac w temperaturze 2-8 °C.

Nieotwarte odczynniki zachowujg stabilno$¢ do daty
waznosci podanej na etykiecie.

Odczynniki nalezy przechowywa¢ w opakowaniu w
pozycji pionowej.
Stabilnos$¢ otwartego odczynnika w oryginalnej fiolce:

w temperaturze 2-8 °C (zamknieta | 8 tygodni
nasadka)

w 18-25 °C (otwarta fiolka) 5 dni
Nie zamrazac.

Biorgc pod uwage liczne mozliwe kombinacje
warunkdéw przechowywania (czesciowo w temperaturze
18-25 °C, czesciowo w temperaturze 2-8 °C), kazde
laboratorium powinno ustali¢ wtasne czasy stabilnosci
zgodnie ze swoimi praktykami, jesli odczynnik jest
przechowywany cze$ciowo w temperaturze 2-8 °C.
Okresy te nie powinny przekraczac¢ wartosci podanych
powyzej, ktére =zostaly okreslone w warunkach
kontrolowanych.

Procedura

Odczynnik jest gotowy do uzycia.

Przed uzyciem pozostawic CaCl, 25 mM w
temperaturze pokojowej (18-25 °C) na 30 minut.

Nie nalezy wuzywa¢ odczynnika w przypadku
zaobserwowania jakichkolwiek zmian w wygladzie
sktadnikéw zawartych w zestawie lub w przypadku
zaobserwowania jakichkolwiek uszkodzen materiatow
opakowaniowych.

Widoczne zmetnienie i flokulacja sa oznakami
zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

Ostroznie wymieszac fiolke tuz przed uzyciem, aby
zapewni¢ jednorodnosc.

Unika¢ tworzenia sie piany.

Dostarczone materiatly
Patrz sekcja "Odczynniki".

Wymagane materiaty (ale nie zapewnione)
- Ogolny sprzet laboratoryjny
- Odczynniki do wykonywania testéw krzepniecia

- Analizator koagulologiczny, taki jak Ceveron serii
100

Nalezy pamieta¢, ze aplikacja na innych analizatorach
moze zosta¢ zatwierdzona przez producenta zgodnie z
wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/746 na jego
odpowiedzialnosé, o ile zamierzony cel i wydajnosé nie
zostang zmienione.

Procedura testowa

Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat stosowania
CaCl; 25 mM, nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi,
protokotami testéw i instrukcjg obstugi analizatora dla
odpowiedniej kombinacji testu/aparatu, ktéry ma by¢
uzywany.

W przypadku analizatoréw z serii Ceveron 100, po
otwarciu butelki z roztworem nalezy zatadowac jg do
urzgdzenia zgodnie z zaleceniami instrukcji obstugi
urzadzenia w pozycjach R9-R12.

Symbole

Oprocz symboli i znakédw wymienionych w normie ISO
15223-1 stosowane sg nastepujace symbole i znaki:
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GTIN Global Trade Item Number

CONTENT  Tredé

Dla uzytkownikdw w Unii Europejskiej i w krajach
stosujacych sie do rozporzadzenia (UE) 2017/746 w
sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro:
Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z
wyrobem, powinien zosta¢ zgtoszony wytwércy i
wilasciwemu organowi panstwa czionkowskiego, w
ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Informacje i zdjecia zawarte w niniejszym dokumencie moga by¢
chronione prawami autorskimi i innymi prawami wiasnosci
intelektualnej. Logo i nazwy produktéw Technoclone sg
zastrzezonymi znakami towarowymi.

Powazniejsze uzupetnienia, usuniecia lub zmiany s oznaczone
liniami na marginesie.

Kropka (kropka/stop) jest zawsze uzywana w tej instrukcji jako
separator dziesietny, aby zaznaczy¢ granice miedzy czesciq
catkowitg i utamkowa liczby dziesietnej. Separatory tysiecy nie sg
uzywane.

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

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

Ce

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und
Arzneimitteln GmbH

www.technoclone.com
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CaCl> 25 mM

Calcium Chloride 25 mM

Tiirkce

Kullanim Amaci

CaCl, 25 mM, cesitli in vitro pihtilasma testleri icin
yardimci reaktif olarak kullanilir.

Ozet ve prensip

CaCl, 25 mM, pihtilasma testleri icin 6zel olarak
hazirlanmistir, ancak 25 mmol/L konsantrasyonunda
kalsiyum klorlir kullanan herhangi bir laboratuvar
testinde kullanilabilir.

Reaktifler

CaCl; 25 mM: 25 mmol/L kalsiyum klorir igeren sivi
cozelti.

REF |
5277015 1x100 mL
5277017 1x25mL
5277020 6 x 25 mL

Onlemler ve uyarilar

Acilmamis reaktifler, etiketinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar stabildir.

Reaktifleri ambalajlarinda dik olarak saklayin.
Acilmis reaktifin orijinal sisede stabilitesi:
2-8 °C'de (kapak kapal) 8 hafta
18-25 °C'de (acik sise) 5 glin
Dondurmayin.

Saklama kosullarinin sayisiz olasi kombinasyonlari
(kismen 18-25 °C, kismen 2-8 ©°C) g6z o6niine
alindiginda, reaktif kismen 2-8 °C'de saklaniyorsa, her
laboratuvar kendi uygulamalarina gére kendi stabilite
surelerini belirlemelidir. Bu sireler, kontrolli kosullar
altinda belirlenen yukarida Dbelirtilen rakamlar
asmamalidir.

Prosediir

Sadece saglik profesyonelleri tarafindan in vitro tani
amagh kullanim igindir.

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

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

Tum malzemeleri, ilgili yerel bertaraf yonetmeliklerine
uygun olarak gilvenli ve kabul edilebilir bir sekilde
bertaraf edin.

Profesyonel kullanicilar icin talep Gzerine glvenlik veri
sayfasi temin edilebilir.

Tum reaktiflerde ve numune tirlerinde (numuneler,
kalibratérler ve kontroller) képlk olusumunu 6nleyin.

Reaktif kullanimi

Reaktif kullanima hazirdir.

CaCl; 25 mM 'yi kullanmadan énce 30 dakika boyunca
oda sicakliginda (18-25 °C) bekletin.

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

Goranir  bulanikhk ve topaklanma,
kontaminasyonun belirtileridir.

mikrobiyal
Homojenligi saglamak icin kullanmadan hemen 0Once
siseyi dikkatlice galkalayin.

Képuk olusumunu 6nleyin.

Reaktif saklama ve stabilite

Saglanan malzemeler
"Reaktifler" bolimiine bakin.

Gerekli malzemeler (ancak saglanmamistir)
- Genel laboratuvar ekipmani

- Pihtilasma testleri yapmak igin reaktifler

- Ceveron 100 series pihtilasma analizéri

Diger analizorlerdeki uygulama, amacg ve performans
dedistirilmedidi strece, (EU) 2017/746 sayili Tlzuk'Un
gerekliliklerine uygun olarak Uretici tarafindan kendi
sorumlulugu altinda onaylanabilir.

Test prosediirii

CaCl; 25 mM kullanimiyla ilgili daha fazla bilgi igin,
kullanilacak ilgili test/cihaz kombinasyonu icin kullanim
talimatlarina, test protokollerine ve cihaz kilavuzuna
bakin.

Ceveron 100 series analizérlerde, cobzelti sisesini
actiktan sonra, cihaz kilavuzundaki Onerilere gore
R9-R12 konumlarina ytkleyin.

Semboller

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

GTIN Global Trade Item Number

icerik

2-8 °C'de saklayin.

Avrupa Birligi'ndeki ve in vitro tani amagh tibbi
cihazlara iliskin (EU) 2017/746 sayili Yonetmeligi
uygulayan Ulkelerdeki kullanicilar igin: Cihazla ilgili
meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.
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Calcium Chloride 25 mM

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

Technoclone logolari ve (riin adlar tescilli ticari markalardir.

Onemli eklemeler, silmeler veya degisiklikler kenar boslugunda
cizgilerle belirtilmistir.

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

Bu belge birka¢ dilde mevcuttur. Ceviriler, ingilizce ana belge
kullanilarak yapilmistir. Siphe veya tutarsizlik durumunda,
ingilizce ana belgedeki ifadeler &ncelikli olacaktir.

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

Cce

M Technoclone Herstellung von Diagnostika und
Arzneimitteln GmbH
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