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Coagulation Control N - English
INTENDED USE

Coagulation Control N - Deutsch
ANWENDUNG

For use as accuracy control of screening tests (PT/aPTT/TT/Fibrinogen) and determination of various coagulation
factors within normal coagulation activity.

Precision control, i.e. the recording of the day to day variation, is an important procedure in coagulation testing; checking
the accuracy of the test system is particularly important.

Coagulation Control N can be used for:

« Accuracy control of all screening tests, i.e. prothrombin time (PT), partial thromboplastin time (aPTT), thrombin time
(TT), fibrinogen determination (Clauss), and of various coagulation factors in the normal coagulation activity.

« Precision control of all parameters listed in the table.

SUMMARY

Zur Kontrolle der Screening-Teste (TPZ, aPTT, TZ, Fibrinogen), fir diverse Einzelfaktoren und
Inhibitorenbestimmungen im Normalbereich.

Bei Gerinnungsuntersuchungen ist die Prézisionskontrolle, die Erfassung der Schwankungen von Tag zu Tag durch die
statistische Qualitatskontrolle, ein wichtiger Bestandteil der Laboratoriumsarbeit. Dartiber hinaus ist die Uberpriifung
der Richtigkeit des Testsystems von entscheidender Bedeutung.

Das Coagulation Control N kann verwendet werden:

* Als Richtigkeitskontrolle im Normalbereich fiir die Globalteste Thromboplastinzeit (TPZ/‘Quick®), partieller
Thromboplastinzeit (aPTT), Thrombinzeit (TZ) wund Fibrinogen nach Clauss sowie fir alle
Einzelfaktorenbestimmungen.

« Als Prazisionskontrolle aller angegebenen Parameter.

ZUSAMMENFASSUNG

Le Coagulation Control N peut étre utilisé :

« Comme contréle d’exactitude pour 'ensemble des tests globaux de dépistage ; taux de prothrombine (PT ou temps
de Quick (TQ)), temps de céphaline activée (TCA), Temps de thrombine (TT) et la mesure du taux de fibrinogéne
(selon la méthode détermination de Clauss) ainsi que toute la détermination de tous les facteurs individuels pour
I'activité de coagulation normale.

« Comme contréle de précision pour tous les parametres indiqués.

RESUME

SOMMARIO

Il Coagulation Control N & preparato da una selezione di plasmi citrati da donatori sani. L’attivita di coagulazione
presenta una distribuzione normale. Quindi la presenza "media" di tutti i fattori ed inibitori di coagulazione & assicurata.
Il Coagulation Control N contiene stabilizzatori, ma non additivi battericidi.

REAGENTI

Le Coagulation Control N a été préparé a partir de dons de plasmas citratés de donneurs sains. L’activité coagulante
est normalement distribuée. Cela garantit un taux moyen pour tous les facteurs et inhibiteurs de coagulation. Le
coagulation Control N contient des stabilisateurs mais pas d'adjuvant bactéricide.

REACTIFS

Das Coagulation Control N wird aus ausgewahlten Citratplasma - Abnahmen gesunder Spender hergestellt. Die
Gerinnungsaktivitat ist normalverteilt. Somit ist die ,,durchschnittliche* Prasenz aller Gerinnungsfaktoren und Inhibitoren
sichergestellt. Coagulation Control N enthalt Stabilisatoren aber keine bakteriziden Zusatze.

REAGENZIEN

Coagulation Control N is prepared from selected citrated plasma donations of healthy donors. The clotting activity is
normally distributed. Thereby the “average” presence of all coagulation factors and inhibitors is secured. Coagulation
Control N contains stabilizers but no bactericide additives.

REAGENTS

F| 5020040 Coagulation Control N contains:

Reagent / Content Description

5x1mL Coagulation Control N Human plasma, lyophilized

5020050 Coagulation Control N contains:

Reagent / Content Description

50 x 1 mL Coagulation Control N Human plasma, lyophilized

Material required (not supplied with the kit)

- Distilled water
- Precision pipettes
- Laboratory timer

Warning and precautions

- IVD forin vitro diagnostics use.

- This kit is intended for use by personnel trained in laboratory procedures and universal precautions for the use
of chemicals and potentially biohazardous substances.

- Allhuman blood or plasma products as well as samples must be considered as potentially infectious. They have
to be handled with appropriate care and in strict observance of safety regulations. The rules pertaining to disposal
are the same as applied to disposing hospital waste.

- Calibrators and control plasmas are made from human blood and any individual plasma involved in the procedure
are tested HbsAg, HIV 1/2 Ab and HCV-Ab-negative. However, all human blood products should be handled as
potentially infectious material.

- Get a Material Safety Data Sheet for this product from www.technoclone.com.

Stability and storage
The expiry date printed on the labels is only applicable to storage of the unopened containers at +2...8 °C.

Stability opened/ in use:

Reagent 18..25°C 2.8°C <-20°C

Coagulation Control N 4 hours 8 hours 1 month

The vials can be only frozen once.
Upon storage, caps should be screwed tightly.

Use the reconstituted plasma in single factor determinations within 2 hours, stored at room temperature.

TEST PROCEDURE

5020040 Coagulation Control N enthalt:

Reagenz / Inhalt Beschreibung

5x1mL Coagulation Control N Humanes Plasma, lyophilisiert

0 Coagulation Control N enthalt:

Reagenz / Inhalt Beschreibung

50 x 1 mL Coagulation Control N Humanes Plasma, lyophilisiert

Bendotigtes Material (nicht im Kit enthalten)

- Aqua dest.
- Prazisionspipetten
- Labortimer

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum.

- Das Testkit ist zur Verwendung durch Laborpersonal bestimmt welches im Umgang mit der Testmethode sowie
mit allgemeinen Sicherheitsmanahmen im Umgang mit Chemikalien und potentiellem biologischen Risiko
geschult ist.

- Alle humanen Blut- bzw. Plasmaprodukte und Proben miissen als potentiell infektiés angesehen werden. Sie
sind mit der notwendigen Sorgfalt und entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie
Krankenhausmiill zu entsorgen.

- Obwohl alle Kalibratoren und Kontrollen, hergestellt aus humanem Blut, und alle hierzu verwendete
Einzelplasmen fiir HbsAg, HIV 1/2 Ak und HCV-Ak negativ getestet sind, miissen sie als potentiell infektios
betrachtet werden.

- Ein Sicherheitsdatenblatt kann von www.technoclone.com heruntergeladen werden.

Lagerung und Stabilitat

Die Reagenzien sind ungedffnet bei +2...8 °C zu lagern und bis zu dem auf den Etiketten angegebenem Datum
verwendbar.

Stabilitét nach Rekonstitution / nach Offnen:

Reagenz 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control N 4 Stunden 8 Stunden 1 Monat

Das Plasma darf nur einmal eingefroren werden.
Wahrend der Lagerung sollte die Schutzkappe fest verschlossen sein.

Fir Einzelfaktorenbestimmungen empfiehlt sich die Verwendung innerhalb von 2 Stunden bei Raumtemperatur.

TESTDURCHFUHRUNG

Le coffret 5020040 Coagulation Control N contient:

Réactif Description

5x1mL Coagulation Control N Plasma humain, lyophilisé

Le coffret 5020050 Coagulation Control N contient:

Réactif Description

50 x 1 mL Coagulation Control N Plasma humain, lyophilisé

Matérial requis (non fourni avec le kit)

- Eau distillée
- Pipettes de précision
- Chronometre

Avertissements et Précautions

- Dispositif médical IVD uniquement pour le diagnostic in vitro.

- Ce coffret est destiné a étre utilisé par du personnel qualifié a suivre les procédures et les précautions d’'usage
dans les laboratoires pour I'utilisation de substances chimiques et biologiques potentiellement contaminantes.

- Tous les produits élaborés a partir de sang humain et de plasma aussi bien que tous les échantillons doivent
étre considérés comme étant potentiellement infectieux. lls doivent étre manipulés avec une attention
particuliére, et ceci dans la stricte observation des régles de sécurité. Les régles concernant le stockage des
déchets sont identiques a celles appliqués a I'nopital.

- Les calibrateurs et les plasmas de contrdle sont fabriqués a partir de sang humain et tout plasma individuel
impliqué dans la procédure est testé HbsAg, HIV 1/2 Ab et HCV-Ab-négatif
Cependant, comme tout plasma humain, ils doivent étre manipulés comme du matériel potentiellement
infectieux..

- La fiche de sécurité peut étre obtenu sur le site www.technoclone.com

Stabilité et stockage

La date d’expiration des réactifs indiquée sur les flacons concerne uniquement le stockage des flacons non ouverts a
+2..8°C

Stabilité aprés reconstitution:

Matériel/Réactif 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control N 4 heures 8 heures 1 mois

Le plasma peut étre congelé une seule fois dans son flacon d'origine.
Le couvercle de protection doit &étre maintenu solidement fermé pendant le stockage.

Il est recommandé pour les déterminations de facteurs individuels d'utiliser le produit stocké & température ambiante
dans les deux heures.

PROCEDURE DU TEST

5020040 Coagulation Control N contiene:

Reagenti Descrizione

5x1mL Coagulation Control N Plasma umano, liofilizzato

5020050 Coagulation Control N contiene:

Reagenti Descrizione

50x1mL Coagulation Control N Plasma umano, liofilizzato

Materiali necessari (ma non forniti con il kit)

- Acqua bidistillata
- Pipette di precisione
- Timer di laboratorio

Avvertenze e precauzioni

- IVD per uso diagnostico in vitro.

- Questo kit deve essere utilizzato da personale addestrato nelle procedure di laboratorio e per le precauzioni
universali per I'uso di prodotti chimici e di sostanze potenzialmente a rischio biologico.

- Tutti i prodotti derivanti da sangue o plasma cosi come tutti i campioni, devono essere considerati come
potenzialmente infettivi. Devono essere maneggiati con la dovuta attenzione e in stretta osservanza delle norme
di sicurezza. Le regole riguardanti lo smaltimento dei rifiuti sono le stesse applicate allo smaltimento dei rifiuti
ospedalieri.

- | calibratori e i plasmi di controllo sono prodotti a partire da sangue umano testato e risultato negativo per gli
anticorpi contro HIV 1/2, HCV e HBsAg. Tuttavia, tutti i prodotti derivati da sangue umano devono essere
maneggiati con cura ed essere considerati come materiale potenzialmente infettivo.

- La Scheda di Sicurezza & disponibile su www.technoclone.com.

Stabilita’e conservazione
La data di scadenza riportata sull'etichetta & relativa alla conservazione della fiala non aperta a +2...8 °C.

La stabilita dopo ricostituzione/apertura:

Reagente 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control N 4 ore 8 ore 1 mese

Le fiale possono essere congelate soltanto una volta.
Durante la conservazione il tappo protettivo dovrebbe essere chiuso ermeticamente.

Per le determinazioni di fattori singoli si raccomanda I'utilizzo entro 2 ore con conservazione a temperatura ambiente.

ESECUZIONE DEL TEST

Preparation of Coagulation Control N
Before starting the test, all the required components are to be brought to room temperature.
When reconstituting plasmas, mixing reagents or buffers avoid foaming.

- Coagulation Control N: Reconstitute each control vial with 1.0 mL of distilled water. Allow the reconstituted material
to stand at room temperature for 10 minutes followed by swirling of the vial before use.

For standardization a reconstitution time of 30 minutes is recommended.

Treat the reconstituted plasma as a citrated patient sample according to the instructions of the respective test.

LIMITATION OF THE TEST

Vorbereiten des Coagulation Control N
Vor Testbeginn alle benétigten Testkomponenten auf Raumtemperatur bringen.

Beim Rekonstituieren von Plasmen, sowie Mischen von Reagenzien oder Pufferlésungen ist Schaumbildung zu
vermeiden.

- Coagulation Control N: Jede Flasche wird mit 1,0 mL Aqua dest. rekonstituiert und vorsichtig geschwenkt. Vor
Verwendung das Coagulation Control N 10 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen. Vor Gebrauch durch
vorsichtiges Schwenken mischen.

Fur Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30 Minuten.

Das Coagulation Control N ist nach der Testvorschrift des Reagenzienherstellers wie die Patientenplasmen zu
behandeln.

TESTEINSCHRANKUNGEN

Preparation des Coagulation Control N
Avant de commencer les dosages, tous les composants doivent étre placés et stabilisés a température ambiante.
Eviter la formation de mousse lors de la reconstitution des plasmas, des réactifs ou des tampons.

- Coagulation Control N: Reconstituer chaque contréle avec 1.0 mL d’eau distillée. Laisser le matériel reconstitué se
stabiliser & température ambiante pendant 10 minutes avant utilisation. Agiter doucement avant utilisation.

Une durée de reconstitution de 30 minutes est recommandée pour des expériences de standardisation.

Manipuler le Coagulation Control N selon les directives de test définies par le fabricant du réactif au méme titre que les
plasmas des patients.

LIMITATION DU TEST

Preparazione dei Coagulation Control N
Prima di iniziare il saggio, portare a temperatura ambiente tutti i componenti richiesti.
Quando si ricostituiscono i plasmi, o si mischiano i reagenti o le soluzioni tampone evitare la formazione di schiuma.

- Coagulation Control N: Ricostituire ogni fiala di controlli con 1.0 mL di acqua distillata. Mantenere il materiale
ricostituito a temperatura ambiente per 10 minuti prima dell'uso. Agitare prima dell'uso.

Per analisi di standardizzazione si raccomanda un tempo di ricostituzione di 30 minuti.

Trattare il plasma ricostituito come un campione citrato da paziente in accordo alle istruzioni del rispettivo test.

LIMITAZIONI DEL SAGGIO

| valori specificati nella tabella valgono soltanto per il lotto del Coagulation Control N indicato e la procedura deve
rispettare esattamente quanto prescritto per il rispettivo reagente. Le linee guida per la valutazione riportate nel
fogliettino sono state stabilite assumendo che i rispettivi produttori garantiscano una sensibilita costante tra lotti diversi
per ogni reagente.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

| valori specificati nella tabella valgono soltanto per il lotto del Coagulation Control N indicato e la procedura deve
rispettare esattamente quanto prescritto per il rispettivo reagente.

STANDARDIZZAZIONE

Les valeurs mentionnées dans le tableau ne sont valables que pour le lot correspondant. Par ailleurs, la méthode prévue
pour le test respectif doit &tre respectée avec précision.

Les directives d’appréciation indiquées dans la notice du Coagulation Control N ont été établies sous la condition qu'une
sensibilité constante des réactifs des fabricants respectifs soit garantie de lot en lot.

INTERPRETATION DES RESULTATS

The figures in the table are only applicable to the indicated lot number of Coagulation Control N and the method has to
adhere strictly as prescribed for the respective reagent.

The guidelines for evaluation given in this leaflet have been established assuming that a constant sensitivity of different
batches is guaranteed by the manufactures of each reagent.

INTERPRETATION OF RESULTS

Die Werte der Tabelle gelten nur fiir die angegebene Lotnummer des Coagulation Control N und bei genauer Einhaltung
der fiir das jeweilige Reagenz vorgeschriebenen Methode.

Die im Beipacktext des Coagulation Control N aufgefiihrten Beurteilungsrichtlinien sind unter der Voraussetzung erstellt,
dass von den jeweiligen Herstellern eine gleichbleibende Empfindlichkeit der Reagenzien von Charge zu Charge
gewahrleistet wird.

ERGEBNISINTERPRETATION

Les valeurs mentionnées dans le tableau ne sont valables que pour le lot correspondant Par ailleurs, la méthode définie
pour chaque test doit étre respectée avec précision.

STANDARDISATION

I valori indicati sono stati assegnati eseguendo sedute multiple con 'impiego di un lotto specifico di reagente verso uno
Standard Interno di riferimento riconducibile agli attuali Standard Internazionali, identificato nella tabella degli intervalli
di accettabilita.

Per i test per i quali uno standard internazionale non & disponibile, questi parametri sono stati assegnati utilizzando uno
Standard Interno riconducibile a un pool di plasma congelati di 100 donatori.

LETTERATURA

Si prega di contattare Technoclone oppure il Vostro distributore.

NOTE EDITORIALI

Die in der Tabelle angefiihrten Werte gelten nur fiir das entsprechende Lot. Weiters muss die fiir den jeweiligen Test
vorgeschriebene Methode genau eingehalten werden.

STANDARDISIERUNG

Les valeurs reportées dans la table sont déterminées & partir d’essais multiples en utilisant un lot spécifique de réactifs,
et ce, par rapport & un Standard interne. Ce dernier est étalonné par rapport aux standards internationaux en vigueur
(identifiés dans la table).

En ce qui concerne les tests pour lesquels le standard international n’est pas disponible, les valeurs ont été déterminées
par rapport & un Standard interne. Les valeurs de ce dernier sont relatives a un pool de plasmas normaux de 100
donneurs.

LITTERATURE

Questo documento & disponibile in diverse lingue. Le traduzioni sono state eseguite partendo dal documento master in
lingua inglese. Nel caso di dubbi o discrepanze, il documento master in inglese ha la priorita.

Coagulation Control N - Espaiiol
APLICACION

The figures in the table are only applicable to the indicated lot number of Coagulation Control N and the method has to
adhere strictly as prescribed for the respective reagent.

STANDARDISATION

The reported values were determined over multiple runs using a specific lot of reagent and against an Internal Reference
Standard which is traceable to the current International Standards, identified in the acceptance range table.

For the tests where International Standards are not available, these parameters have been assigned against an Internal
Reference Standard which is traceable to a frozen normal plasma pool of 100 donors.

LITERATURE

Die angegebenen Referenzwerte wurden bei mehreren Laufen mit spezifischen Reagenzienchargen und gegen einen,
auf den aktuellen internationalen Standard abgeglichenen, internen Standard ermittelt.

Bei Tests fiir die keine internationalen Standards zur Verfiigung stehen, werden die Kalibrationswerte gegen einen, auf
einen Normal-Plasma-Pool von 100 gesunden Spendern abgeglichenen internen Referenzstandard, ermittelt.

LITERATUR

Merci vous adresser SVP & la société Technoclone ou directement & votre revendeur.

NOTE EDITORIALE

Para el control de técnicas de evaluacion (TP/TTP/Fibrinédgeno) y la determinacion de diferentes factores de
coagulacion dentro de la actividad de coagulacion normal.

En pruebas de coagulacion, el control de precision, el registro de las variaciones de un dia para otro mediante el control

Bitte wenden Sie sich an Technoclone (www.technoclone.com) oder an lhren zustandigen Handler.

ANMERKUNG

Please contact Technoclone (www.technoclone.com) or your local distributor.

EDITORIAL NOTE

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.

Temp. : TF0474.01 Date of printing : 260707

Dieses Dokument ist in mehreren Sprachen verfiigbar. Als Masterdokument fiir die Ubersetzung wurde das englische
Dokument herangezogen. Bei eventuellen Unstimmigkeiten oder Schreibfehlern in der Ubersetzung, ist das Master
Dokument in Englisch vorrangig.

Coagulation Control N - Frangais
UTILISATION PREVUE

Ce document est disponible en plusieurs langues. Les traductions ont été effectuées a I'aide du document maitre en
anglais. En cas de doute ou de divergence, c'est le libellé du document principal en anglais qui prime.

Coagulation Control N - Italiano
INTENTO D’USO

Destiné au controle des tests de dépistage (TP, aPTT, TT, Fibrinogéne) ainsi que pour déterminer les divers facteurs
individuels pour I'activité normale.
Lors des expériences de coagulation, le controle de précision, c’est a dire la saisie des variations jour aprés jour par le

contréle statistique de qualité, constitue un élément important du travail de laboratoire. En conséquence, le contréle de
I'exactitude du systéme de test revét une signification décisive.

Per il controllo di test screening (PT/ aPTT/Tt/Fibrinogeno) e per la determinazione di vari fattori di coagulazione
allinterno della normale attivita coagulativa.

Il controllo di precisione, ovvero la registrazione della variazione giornaliera, € una procedura importantenei test di
coagulazione; il controllo dell’accuratezza del sistema & particolarmente importante. Il Coagulation Control N pud essere
applicato:

Per controllare I'esattezza dei test di screening, ovvero tempo di preotrombina (PPT), tempo di tromboplastina
parziale attivato (aPTT), tempo di trombina (TT) e fibrinogeno secondo Clauss, nonché i vari fattori di coagulazione
allinterno dellattivitd coagulativa normale.

Come controllo di precisione di tutti i parametri elencati in tabella.

de la calidad, constituye una parte importante del trabajo de laboratorio. Ademas, la comprobacién de la
correccion del sistema de prueba es de vital importancia.

El Coagulation Control N puede utilizarse para:

+ Como control de correccion para las pruebas de evaluacion como, por ejemplo, tromboplatina (TTP/"Quick”), tiempo
parcial de tromboplatina (TPT), tiempo de protrombina (PT) y fibrinégeno segun Clauss, asi como para las
determinaciones de diferentes factores durante la actividad coaguladora normal.

+ Como control de precision de todos los parametros indicados.

RESUMEN

El Control de Coagulacion N estd preparado a partir de plasmas con citrato de donantes sanos. La actividad de
coagulacion queda distribuida de forma normal. De tal modo la presencia "media" de todos los factores e inhibidores
de coagulacion se asegura. El Coagulation Control N contiene estabilizadores, pero no aditivos bactericidas.



REACTIVO

F| 5020040 Coagulation Control N contiene:

Reactivo Descripcion

5x1mL Coagulation Control N Plasma humano, liofilizado

F| 5020050 Coagulation Control N contiene:

Reactivo Descripcion

50 x 1 mL Coagulation Control N Plasma humano, liofilizado

Material necesario (no se suministra con el kit)

- Agua destilada
- Pipetas de precision
- Tempoizador

Peligros y precauciones

- Para uso diagndstico in vitro exclusivamente.

- Este kit estd disefiado para ser utilizado por personal capacitado siguiendo procedimientos y precauciones
universales de laboratorio para el uso de productos quimicos y sustancias potencialmente biopeligrosas.

- Todos los productos sanguineos o plasmaticos, asi como las muestras se deben considerar potencialmente
infecciosos. Se deben tratar con las debidas precauciones de conformidad con los reglamentos de seguridad
biolégica vigentes. Los desechos se deberan eliminar como en los hospitals.

- El Calibrador i el plasma control estan hechos de sangre humana y cualquier plasma involucrado en el
procedimiento se ha testado HbsAg, HIV 1/2 Ab y HCV-Ab negativo. No obstante todos los productos
procedentes de sangre humana deben manipularse como si fueran potencialmente infecciosos.

- Consiga la Ficha de Seguridad de este producto en www.technoclone.com.

Estabilidad y conservacion

Todos los componentes que contiene el kit se pueden usar hasta la fecha de caducidad imprimida en la etiqueta, si se
conservan cerrados a +2...8 °C.

Estabilidad después de la reconstitucion/de su apertura :

Estabilidad 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control N 4 horas 8 horas 1 mes

El plasma sélo puede congelarse una vez.
Durante el almacenaje debe cerrarse bien la tapa de seguridad.

Para determinaciones de factores individuales se recomienda la utilizacién en el plazo de 2 horas con almacenaje a
temperatura ambiente.

METODO DE LA PRUEBA

REAGENTE

5020040 Coagulation Control N contém:

Reagente / Contetido Descrigao

5x1mL Coagulation Control N plasma humano, liofilizado

5020050 Coagulation Control N contém:

Reagente / Contetido Descrigao

50x 1 mL Coagulation Control N plasma humano, liofilizado

Material necessario (ndo fornecido com o kit)

- Agua destilada
- Pipetas de precisao
- Cronémetro

Avisos e precaucoes

- Apenas para utilizagao no diagndstico in vitro.

- Este kit é destinado ao uso por pessoal treinado em procedimentos laboratoriais e em precaugdes universais
para o uso de produtos quimicos e de substancias que apresentam potencial risco bioldgico.

- Todos os produtos provenientes de sangue humano ou plasma, bem como as amostras devem ser
considerados potencialmente infecciosos. Devem ser manuseados com especial atengédo e com rigorosa
observancia das regras de seguranga. Os requisitos para eliminagédo de desperdicios sdo os mesmos que os
aplicados para a eliminag&o de lixo hospitalar.

- Os controlos e calibradores s&o feitos a partir de sangue humano e qualquer plasma individual envolvido no
procedimento é testado como HbsAg, HIV 1/2 Ab e HCV-Ab negativo. No entanto, todos os produtos
provenientes de sangue humano devem ser manuseados como material potencialmente infeccioso.

Obtenha a ficha de dados de segurancga deste produto em www.technoclone.com.

Armazenamento e estabilidade
A data de validade impressa nos rétulos aplica-se aos frascos por abrir e armazenados entre +2...8 °C.

Estabilidade apds reconstituigdo/abertura:

Material/ Reagente 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control N 4 horas 8 horas 1 més

O plasma s6 pode ser congelado uma vez.
Durante o armazenamento as tampas dos frascos devem estar firmemente fechadas.

Para a determinagdo de factores individuais recomenda-se a utilizagdo dentro de 2 horas com armazenamento a
temperatura ambiente.

PROCEDIMENTO DO TESTE

AMAITOYMENO YAIKO (d¢ rapéxetan pe 1o kit)

- ATtreoTaypévo vepd
- MimérTeg
- EpyaoTnpiakd xpovOopeTpo

NPO®YAAZEIX

- IVD yia in vitro diayvwoTikr Xprion.

- To KiIT TrpoopileTal yia XprAon amé TTPOCWTTIKG EKTTAIBEUNEVO OF £pYaOTNPIOKEG DIadIKATTEG Kal KABOAIKEG
TTPOPUAGEEIG yIa TNV XProN XNHIKWY Kal SUVNTIKA ETTIKIVEUVWY BIOAOYIKWV OUCIWV.

- Oha Ta Seiypata Kal TPOIOVTA aipaTtog Kal TTAGopaTog TPETTEl va Bewpouvtal oav duvnTiKd poAucpatikd. O
XEIPIOPOG TOUG TIPETTEN VA YIVETAI HE TNV KATAAANAN TTPOTOXT Kal JE QUOTNPRA TAPNON TWV Kavovwy ag@aAeiag. O
KQVOVEG TTOU apopoUV TNV aTToppIYn Eival auTOi TTOU IOXUOUV VIO TNV aTTOPPIYN VOOIKOUEIOKWY aTTOBAUTWY.

- Ta AGopaTa eAéyxou Kal BaBpovounong TTapackeuadovTal atmd avBpwITvo aiua Kal KaBe HEPOVWHEVO TIAGO A
Trou egTTAékeTal oTn dladikaoia eAéyxetal yia HbsAg, HIV 2 Ab kai HCV-Ab-negative. QoTt6c0, 6Aa Ta TTpoIévTa
avBpwTIvou aipaTtog Ba TPETTEN va avTIPETWTTI{OVTal wg duVNTIKE HOAUTHATIKA UNIKG.

- Mmopeite va Bpeite To SeATio dedopévwy aopdAeiag UAkoU oTnv nAekTpovikn dielBuvon www.technoclone.com.

ITAGEPOTHTA KAI ANOGHKEYZH

H nuepopnvia Agng TTou avagépeTal oTIG ETIKETEG AVAPEPETAl JOVO OTNV ATTOBHKEUON TQPAYICHEVWY QIaAISiWY OTOUG
2..8°C.

Z1aBepdTNTA HETA TNV AVOOUCTAON:

AvtidpaoTripio 18..25°C 2..8°C <-20°C

Duaioloyiko TTAGopa eAéyxou TMENg 4 wpeg 8 Wpeg 1 uAva

Ta @iadidia pmropolyv va KaTayuxBouv uévo pia gopd.
ZTnVv JIGPKEIA TNG TUVTAPNONG, TA TTWHATA TIPETTEN VA Eival BISWHEVA KaAd.

XPNOIUOTIOIRCTE TO avacuoTaBév TTAGOUA O€ TTPOCBIOPICHOUG EVOG TTAPAYOVTa EVTOG 2 WPV, ATTOBNKEUNEVO OE
Beppokpacia dwyaTiou.

AIAAIKAZIA EZEETAZHZ

NPEAYNPEXOEHMA U MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTHU

- IVD, Tonbko Ans AMarHoCTUKM in vitro.

- OtoT Habop npeaHasHayeH Ans UCMONb30BaHUS NEpPCoHarnom, obyyeHHbIM nabGopaTopHelM npoueaypam 1
OBILENPUHATEIM MepaMm MPEeOCTOPOKHOCTA MPW UCMOMb30BAHNS XUMUYECKUX BELLECTB U MOTEeHUMAnbHO
onacHbIX Ans 3[0pOBbS BELLECTB.

- Bce npoayKTel KPOBM NN NMa3Mbl YeroBeka, a Takke 06pasLibl, JOMKHbI PACCMATPUBATLCA Kak NOTEHUMANbHO
VH(EKUMOHHO onacHele. C  HumMK  cresyeT obpallaTeCsl G COGMIOAEHMEM  COOTBETCTBYIOWMX —Mep
NPefjOCTOPOXKHOCTU 1 1 NpaBun GesonacHocTu. MpasBuna yTunmuaaumum Takue xe, Kak Ans rocnuTanbHbIX OTXOA0B.

- KannGpaTopbl 1 KOHTpOMbHAs NMNa3ma M3roTaBnuUBaloTCs U3 KPOBM Yernoseka, v nioGasi oTaenbHas nnasva,
yyacTsylowas B npoueaype, Tectupyetca Ha HbsAg, aHtutena k BUY 1/2 n antutena k Bupycy renatuta C
oTpuuaTensHbIMi. OgHaKo, CO BCeMM NPOAYKTaMM KPOBY YesioBeka crieayeT oGpallaThes kak ¢ NOTeHUManbHoO
MHCEKLMOHHO ONacHLIM MaTepuarnom.

- TMacnopt 6e3onacHOCTM MaTepuanos, BXOASWMX B COCTaB HaGopa, MNpeACTaBleH Ha  caiTe
www.technoclone.com.

CTABUNbHOCTb U XPAHEHUE
CpOK rofJHOCTW, yKa3aHHbI Ha TUKETKE, MPUMEHUM K XPaHEHUIO HEBCKPbITbIX KOHTEMHEPOB Npu + 2...8 °C.

CTabnnbHOCTb OTKPbITLIX / UCMOMNL30BAHHLIX PeareHToB:

Marepuan/PeareHT 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control N 4 vaca 8 vyacos 1 mecsiy

®nakoHbl MOTryT 3aMOPaXMBaTLCS TOMLKO OAMH pas.
Mpu xpaHeHNM KpbILLKK AOMKHBI GbITh NMOTHO 3aKPbLITHI.

Vicnonk3yiTe pacTBOPeHHYIO nnasmy Afs onpeaenieHns 0AHOro aktopa B TEYEHMe 2 YacoB, eCi XpaHuTe npn
KOMHaTHOW Temneparype.

NPOLUEOYPA AHANIU3A

Preparacion del Coagulation Control N
Antes de iniciar la prueba, deberan llevarse a temperatura ambiente todos los componentes necesarios.
Al reconstituir plasmas, mezclar reactivos o tampones evita la formacion de espuma.

- Coagulation Control N: Reconstituir cada vial con 1,0 mL de agua destilada. Deje que el material reconstituido
repose a temperatura ambiente durante 10 minutos antes de usarlo. Gire para mezclar antes de usar.

Para la estandarizacién se recomienda un tiempo de reconstitucion de 30 minutos.

Considere el plasma reconstituido com una muestra de paciente citrada de acuerdo con las instrucciones de los
respectivos tests.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Preparagao de Coagulation Control N
Antes de comegar o teste, todos os componentes necessarios devem estar 4 temperatura ambiente.
Ao reconstituir plasmas, misturar reagentes ou tampdes evite a formagéo de espuma.

- Coagulation Control N: Reconstitua cada frasco de controle com 1,0 mL de 4gua destilada. Deixe o material
reconstituido repousar & temperatura ambiente durante 10 minutos seguido de agitagéo do frasco antes de usar.

Para padronizagéo recomenda-se um tempo de reconstituigéo de 30 min.

Tratar o “Coagulation Control N” como uma amostra de plasma de um doente conforme as instrugdes do fabricante
dos reagentes do respectivo teste.

LIMITAGAO DO TESTE

MposToipacia Tou Puaoioloyikol TTAGopATOG EAEyXOU TTANG
Mpiv EeKIVAOETE TNV €8€Taon, 6Aa Ta atrapaitnTa UAIKG TTpETTEl va BpiokovTal o€ Beppokpacia dwpaTtiou.

Ortav diegayovral avacuoTaoelg TTAGOPATOG, AVAUEIGEIS avTIBPACTNPIWY 1) PUBUIOTIKWY SIGAUNATWY Va aTTOQUYETal N
dnuioupyia agpou.

- @uoioAoyiké mAGopa eAéyxou HENG: AvacuaTiaTe KABe @iaAidio eAéyxou pe 1.0 mL ameotaypévou vepou. AQroTe
TO avaouoTapévo UAIKO va Trapapeivel o Beppokpacia dwpuariou oe 10 AETITG Kal 0Tn OUVEXEIQ OTPOPRIAIOTE TO
@IoAiBIo TTPIV TNV XpAon.

Ma TuTroTTOiNON CUVioTaTAl XPOVOG avacUoTaong 30 AETITWV.

AVTIHETWTTIOTE TO AVOOUOTABEY TTAAOUA WG KITPIKO deiypa aoBEVOUG pE KITPIKG CUPQWVA WE TIG 0dnyieg TNG avTioToIXNg
egéTaong.

MEPIOPIZMOI THXZ EZEETAZHX

MoparotoBka Coagulation Control N

Mepen Hayanom TeCTUPOBaHMNS BCE HEOGXOAUMBIE KOMMOHEHTbI 10MKHbI BbiTh HArpeTbl 10 KOMHATHON TeMNepaTypsI.
Mpu pacTBOpeHWK NNa3mbl, NepemelLnBaiTe peareHTbl Unu Gydepol, n3beras obpaszoBaHUs NeHbI.

- Coagulation Control N: PacTBopute coaepXumoe kaxzgoro c¢nakoHa B 1 Mn AucTunnupoBaHHOW Boabl.Mepes
ncnonb3oBanueM faiite pacteopy Coagulation Control N BbicTosTbCSt 10 MUHYT NpY KOMHATHO TemnepaType.

PekomeHayeTca AnA cTaHaapTM3auum npoliecca pacTBOpeHUs BbiaepxuBaTh Bpems 30 MUHYT.

O6pa6oTaiiTe pPacTBOPEHHYIO MrasMy Kak npobbl NAUWMEHTOB C LMTPATOM, B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSIMU K
COOTBETCTBYIOLUM TECTaM.

OrpaHU4YeHUs1 MeToAa UCCNOAOBaHUA

O1 Tipég TTOU EpPaviovTal GToV TTVaKa ITXKU0UV HOVO YIa TOV UTTOBEIKVUOHEVO apIBUG lot Tou DuaioAoyikou opou eAEyXou
TAENG Kal N PEBOBOG TTPETTEN VO EPapUOZETal aKPIBWG OTIWG TTPOBIaYPAPETAI VI TO AVTIGTOIXO AvVTIBPACTAPIO.

O1 odnyieg yia TNV agioAdynon mou divovral oe autd To QUAAGDIO éxouv BeoTnaTel pe TNV TTPoUTIdBeon OTI O
KATAOKEUAOTAG Tou KaBe avTidpaoTnpiou eyyudrtal Tn oTabepr] euaiobnaia Twy SIAQOPETIKWY TTapTIdwWV.

EPMHNEIA TON AMOTEAEZMATQN

YKa3aHHble BENMYMHBLI Gbin NONYyYeHbl B Pe3yrbTaTe MHOTOKPATHbIX NOCTAHOBOK NP UCMOML30BAHUM OfHOTO f0Ta
peareHToB C pedepeHCHbIM CTaHAaPTOM, COTBETCTBYIOLLIMM COBPEMEHHbLIM MEXAYHaPOAHBIM CTaHAApTaM, yKasaHHbIM
B Tabnuue.

Ons MeToauk, rae HET MPUHSTBIX MEXAYHapOAHbIX CTaHAApTOB, 3T 3HAYEHUst GbiNK NONyYeHbl Ha HOPManbHON
NyNUPOBaHHOM 3amMopoXeHHOW nnaame ot 100 [OHOPOB, XapaKTepUCTUKM KOTOpOW 6binu onpegeneHsl Mo
MeXayHapoAHOMY pedepeHCHOMY CTaHaapTy.

WHTepnpeTauus pe3ynstaToB

O1Tipég TToU ep@aviovtal aTov TTvaka IoXUoUV HOVO Yia ToV UTTOSEIKVUOHEVO apiBud lot Tou DuaioAoyikol opou eAEyXou
TMENG Kal N PEBOBOG TTPETTEN VO EPAPUOTETAI AKPIBWG OTIWG TTPOBIAYPAPETAI YITt TO AVTIGTOIXO AVTIBPACTIPIO.

TYNONOIHZH

durypbl B Tabnuue npUMeHWMbl TONMbKO K Yyka3aHHOMY Homepy noTta Coagulation Control N u metopy ans
COOTBETCTBYIOLLETO peareHTa.

CTAHOAPTU3ALUMUA

Las cifras de la tabla solo se aplican al numero de lote indicado de Coagulation Control N y el método debe cumplir
estrictamente segun lo prescrito para el reactivo respectivo.

Las pautas de evaluacion proporcionadas en este folleto se han establecido asumiendo que los fabricantes de cada
reactivo garantizan una sensibilidad constante de diferentes lotes.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Os valores na tabela sao validos apenas para o nimero de lote indicado do “Coagulation Control N” e se 0 método
previsto para cada reagente for seguido cuidadosamente.

As instrucgdes para avaliagdo descritas na bula do “Coagulation Control N” foram estabelecidas assumindo que os
fabricantes garantem uma sensibilidade constante dos reagentes para os diferentes lotes.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Los valores detallados en la tabla sélo son validos para el lote correspondiente del Coagultaion Contral N. Ademas,
debe cumplirse estrictamente el método prescrito para la correspondiente prueba.

ESTANDARIZACION

Os valores indicados na tabela sao vélidos apenas para o lote correspondente. Além disso, o método previsto para
cada teste deve ser seguido cuidadosamente.

PADRONIZAGAO

O1 avaQepOueveg TINEG TTPOCBIOPICTNKAY OE TIOAAATIAEG WETPACEIG XPNOIUOTIOIDVTAG Wi OUYKEKPIPEVN TrapTida
avTidpaoTnpiou Kal oe oxéon He éva Eowtepiké MpdTutto Avagopdg TTou UTTopEi va avixveuBei oTa 1oxUovTa Alebvr
MpdéTutra kai TpoodiopiovTal oToV VAKX aTTodEKTOU EUPOUG.

MNa g egetaoeig 6trou Ta AieBvry MpodTutra Sev eival dIaBECIPA, QUTEG OI TIAPAUETPOI €XOUV avTIOTOIXNOEI Ot Eva
Eowtepikd MpdTutro Avagpopdg TTou PTTopei va avixveuBei o€ pia Segapevr kateuypévou uathoyikol TTAdopatog 100
BOTWV.

BIBAIOTPA®IA

YkasaHHble BenuunHbl Gbinu nony4yeHbl B pe3ynbTateé MHOroKpaTHbIX NMOCTAHOBOK NMPWU NUCMOMb30BaHUU OAHOrO roTa
peareHToB C pe¢epeHchlM CTaHOapToOM, COTBETCTBYHOLMM COBPEMEHHbIM MEXAYHAaPOAHbIM CTaHAApTaMm, yKasdaHHbIM
B Tabnuue.

ﬂﬂﬂ MEeTOAMK, rAe HeT NPUHATBIX MeXAyHapoAHbIX CTaHAapTOoB, 3TWU 3HAYeHUs Bbinu nonyYeHbl Ha HOpMaJ‘IbHOﬁ
NyNUPOBaHHOW 3amMOpOXeHHOW nnaame oT 100 [OHOPOB, XapaKTepUCTUKM KOTOpOW 6Gbinn onpegeneHsl no
MexayHapoaHOMY pedepeHCHOMY cTaHaapTy.

JINTEPATYPA

Los valores indicados se determinaron en multiples iteraciones utilizando un lote especifico de reactivo y contra una
referencia de un control interno. Dicho Estandar esta valorado respecto a los Estandares Internacionales actuales
indicados en la ficha técnica.

En los ensayos para los que no estan disponibles Estandares Internacionales, estos parametros se han asignado
usando un Estandar Interno referido a una mezcla de plasmas normales congelado procedente de 100 donantes.

BIBLIOGRAFIA

Os valores notificados foram determinados ao longo de varias analises utilizando um lote especifico de reagente e
comparando com um Padréo interno de acordo com os Padrdes Internacionais actualmente utilizados, identificados na
tabela do intervalo de aceitagdo.

Para os testes em que os Padrdes Internacionais ndo sdo validos, estes parametros foram determinados de acordo
com um Padréo interno, referente a uma “pool” de plasma normal congelado, de 100 dadores.

LITERATURA

MapakaAw €TIKOIVWVACTE e TNV Technoclone 1) Tov TOTIKG oag avTiTpoéowTro.

ZHMEIQZH

MoxanyiicTa, cesxuTeck ¢ Technoclone (www.technoclone.com) unn 3A0 «BroXummak.

3AMEYAHME NO PEOAKLUUN

Le rogamos que se dirija a Technoclone (www.technoclone.com) o a su distribuidor

NOTA EDITORIAL

Por favor entrar em contacto com a Technoclone ou com o seu distribuidor local.
NOTA EDITORIAL

AuTé 10 £yypago eival dlaBéoipo oe diapopeg YAwooeg. O1 HETAPPATEIS yivave pe BAon To KUPIO £yypago TTou gival oTa
ayyAikd. Ze TepiTTwon ap@iBoAiag i amokAioewy, utrepioxUel n SIaTUTIWGON OTO KUPIO £yYPapo OTa ayyYAIKG.

Coagulation Control N - Pycckun
HA3HAYEHUE

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

Coagulation Control N - Portugués
UTILIZAGAO

Este documento esta disponivel em varios idiomas. As tradugdes foram feitas usando o documento original em inglés.
Em caso de duvidas ou discrepancias, a redagdo do documento em inglés deve prevalece.

Coagulation Control N - EAAnvikda
IKOMOZ XPHEIHE

Para utilizar como controlo de preciséo dos testes de rastreio (TP/TTPa/TT, Fibrinogénio) e para determinagéo de
varios factores individuais da actividade de coagulagédo normal. Nas andlises de coagulagéo, o controlo da preciséo,
i.e. o registro da variagao de dia para dia pelo controlo estatistico da qualidade, ¢ um elemento importante do trabalho
laboratorial. Além disso, a verificagdo da exactiddo do sistema de teste é decisiva.

O “Coagulation Control N” pode ser utilizado como:

Controlo de exactidao para os testes globais de rastreio do tempo de tromboplastina (TTP/"Quick”), tempo de
tromboplastina parcial activada (TTPa), tempo de trombina (TT) e fibrinogénio segundo Clauss, bem como para
todas as determinagdes de factores individuais da actividade de coagulagédo normal.

Controlo de preciséo para todos os parametros indicados.

RESUMO

MNa xprion eAéyxou okpiBelag TTPOANTITIKWY e§eTdoewv (PT/PTT/TT/IvoSoydvou) kai TTpoodiopioHoU Slapopwy
TTapaydVTwy TMENG £VIog QUOIOAOYIKAG diadikaaciag TENG .

O éAeyxog akpiBeiag, dnAadn n Kataypa@r Twv amokAicEwY atéd Nuépa oe NEEPQ, eival Pia onpavTiki diadikacia oTig
egeTdoelg ENG. O EAeyX0G TG OKPIBEIOG TOU CUOTAHATOG EEETAONG Eival IBAITEPWS ONUAVTIKOG.

To @uaioloyiké TTAGopa eAEyXou TIENG UTTOPET va XpnaoidoTroineei yia:

* "EAeyxo akpiBeiag dAwv Twv TTPoANTITIKWYV egeTdoewv, dnAadr xpévog TpoBpouBivng (prothrombin time PT), pepikdg
Xxpoévog BpopPotrAaativng (partial thromboplastin time PTT), xpévo 8popBivng (thrombin time TT), vwdoyévo
(Clauss), kai didpopoug TrapdyovTeg TMENG EVTES TNG @UTIoAoyIKAg dladikaaiag TTAENG.

* "EAeyxo akpiBeiag yia OAEG TIG TTAPAPETPOUG TTOU AVAPEPOVTAI OTOV TTIVOKA.

MNEPIAHWYH

[ins “cnonb3oBaHWsi B KayecTBe KOHTPONMBLHOrO Marepuana CKpWHWHroBbIX TecToB (PT/APTT/TT/chbuGpuHoreH) u
onpeaeneHs pasnnyHbIX hakTopoB KOarynsiiti Npu HOPMasbHOM KOarynsiLIMOHHON aKTUBHOCTH.

KoHTponb BOCMpoM3BOAMMOCTY, T.e. OmpeferieHne Bapuauun U30 [OHS B [1eHb, ABNAETCA BaXHOW MpoLeaypon B
KOaryrnonoriiecknx Tectax; npoBepka TOYHOCTM TECT-CUCTEMBI ABNSAETCA 0COBEHHO BaXHON.

Coagulation Control N MoxeT 6bITb UCMONb3OBaH ANs:

* KoHTponsi TOYHOCTM BCEX CKPUHUHIOBLIX TECTOB, T.e. NpoTpoM6GuHOBOro BpemeHn (PT), YacTuyHoro
TpomGonnacTuHosoro spemern (aPTT), TpomBuHoBoro Bpemenn (TT), onpeaenenns dubpuHoreHa (no Knayccy) u
Pa3NNYHbIX KOAryNsLMOHHBIX (haKTOPOB NP HOPMATbHON KOArymsiLMOHHOM aKTUBHOCTM.

+ KoHTpOrb BOCMPOM3BOANMOCTM BCEX NapaMeTpoB, YkasaHHbIX B TaGnmLie.

BBEOEHUE

Coagulation Control N npurotoBneH u3 UMTPaTHOW NNasmbl 340POBbIX [JOHOPOB.  MOMyYEHHbIN KOHTPOMb
XapaKTepu3yeTcsi HOPMasbHOI KOAryrsLMOHHOM aKTUBHOCTLIO, & TakKe CPEAHUM OKMAAEMbIM YPOBHEM MHTMGUTOPOB
n ¢aktopoB ceepTbiBaHus. Coagulation Control N copgepxut cTabunuaaTopel, HO He BKMioYaeT GakTepuumaHbie
nobasku.

PEATEHTbI

O “Coagulation Control N” é preparado a partir de plasma citratados seleccionados doados por dadores saudaveis. A
actividade de coagulagdo é distribuida normalmente. Deste modo é assegurada a presenga "média” de todos os
factores e inibidores de coagulagdo. O “Coagulation Control N” contém estabilizadores mas ndo contém aditivos
bactericidas.

To @uaioloyiké TTAGoHa eAéyxou TMENG TTapaockeuadeTal atmd eTAEYUEVEG SWPEEG KITPIKOU TTAGOUATOG UYEIDV SOTWV.
H 1Tk Siadikacia yivetal Quolooyikd. Katé ouvémeia Siac@ahifetal n «péon» Tapousia GAwY Twv TTapayovTiwy
TAENG Kal TwV avaoToAéwv. To @ualoloyikd TTAGopa eAEyXou TTAENG TTEPIEXEI OTABEPOTTOINTEG OAAG OXI TTPOTBETA
BakTnpiokTéva.

ANTIAPAZTHPIA

5020040 £Aeyxog MAgNg N Trepiéxer:

AvtidpaoTripio / Mepiexopevo Mepiypaen

5x1mL ®uoioloyiko TTAGopa eAEyxou TENG AvBpwIvo TIAGoHA, Auo@IAoTIOINPEVO

5020050 éAeyxog MAgng N Trepiéxer:

AvnidpaoTripio / NepiexoeEvo Meprypagn

50 x 1 mL Dduaoioloyiké TTAGoua eAéyxou TMENg AvBpuwymivo TTAdopa, AuogidoTroinuévo

020040 Coagulation Control N cogepxwT:

Pearent/ CocTas Onucanve

5x1mL Coagulation Control N Yenoseueckas nnasma; nuocun.

Ha6op 020050 Coagulation Control N cogepxut:

Pearent / CocTas Onwcanne

50 x 1 mL Coagulation Control N Yenoseyeckas nnasma; nocun.

HEOBXOAUMbIE MATEPUAIbI (He BxoasaT B cocTaB Habopa)

- IuctunnupoBaHHas Boja
- KanubposaHHble nuneTku
- TNa6opaTopHbiii Taimep

3TOT AOKYMEHT AOCTYNEH Ha HECKOMbKMX A3bikax. Mepesoabl 6binn caenaHs! ¢ NCnonb3oBaHNeM OCHOBHOTO AOKYMEHTa
Ha aHrMnICKoM si3bike. B cryqae COMHEHWiA Unn pacxoXaeHuii, opMynnpoBKa B OCHOBHOM AOKYMEHTE Ha aHTIIACKOM
A3bIKE MEeT NPeNMYLLIECTBEHHYIO CUITy.

/ Hersteller / / fabricante / ot / Charge / lotto / lote / lote / ot / sats / serie /

fabricante / fabricant / Tillverkaren / Fabrikanten / h ’ : ,
: Parti / napria / naptvaa Homep / $arze / niot / Sarze
Produsent / Karaokeuaorrg / Mpoussoauten / 1 Seria
n g

I vyrobee /

In vitro diagnostic use / in vitro Diagnostikum /
diagnostico in vitro / diagnostico en vitro /
di conservazion e 1209 . o
o s i in vitro / diagnostic in vitro / for in vitro
e diagnostik / in vitro diagnostik / in vitro diagnostisk
de stockage / / ! : ¢
o ; , bruk / pnon SiayvwoTikiigm evio owhrva / 3a uH
° ° ) i) BUTPO AuarHocTUKa / pro in vitro diagnostiku /

At 1Ccronk3oBaTk AN AMArHOCTUKA in vutro /
teplota skladovani / Temnepatypa xpaHeHus: /

teplota skladovani / Temperatura lagerovanja diagnosticky prostfedek in viro /in vitro
dijagnostika

Expiry date / Verfallsdatum / data di scadenza / Catalogue number / Katalognummer / numero di

fecha de caducidad / data de validade / date catalogo / numéro de catalogo / nimero de
dexpiration / utgangsdatum / udlebsdato / R E F referéncia / réf. de catalogue / katalognummer /

Storage temperature / Lagertemperatur /

Utlepsdato / Huepopnvia AfgNG / cpok Ha roaHocT / 1 apiBuog
datum expirace/ cpok roarocTw / datum exspirace / Howmep / 6 Cislo / ¥t Homep /
Rok trajanja katalogové &islo / Kataloski broj

Consult i ons for use / i Global Trade Item Number / Globale

beachten / consultare le istruzioni per I'uso /
consulte las instrucciones de uso / consultar o
manual de instruges / instruction d'utilisation / se
2 i 9 ing / Folg
bruksanvisningen / cupBoUAEUBEiTE TI 0BNYieS yia
™ Xprion / NpoveTeTe HCTPYKUMSTa 3a paGoTa / TOproBbiii HoMep eAuHMLbI / Celosvétove
potfeba fidit se instrukcemi / nepen katalogové &islo / Medjunarodni trgovacki broj
UCNONb30BaHMEM UMTaliTe UHCTPYKLMIO / Sledujte artikla
névod k pouZiti / Procitaj upustvo pre upotrebe
Biological risk / Biologisches Risiko / Rischio
biologico / Riesgo biolégico / Risco biolégico /
Risque biologiques / Biologisk risk / Biologisk risiko
1 Biologisk risiko / BioAoyik6g kivBuvog /
Buonoruer puck / Buonoruaeckwii puck /
Biologické riziko / bioloska rizik

Artikelnummer / Global Trade Item Number /
numéro mundial de articulo comercial / Global
Trade Item Number / code article international /
Kuwbikog Mpoidviog Aievosg Epmopiou /

06wy Thproscku Homep Ha npoaykT / FnoGankHiii

Sl

CE-mark / CE-Kennzeichnung / marchio CE /
marca de CE / Simbolo da CE / marquage CE /
CE-mérkning / CE-maerket / CE-merke / CE-
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5020040 Coagulation Control N 5 x 1 mL SRB

HRV

5020050 Coagulation Control N 50 x 1 mL BGR

CZE

Cex

POL

3015245B Rev.018 03/07/2026

Coagulation Control N - Serbian
PRIMENA

Coagulation Control N - Croatian
NAMJENA

CBbCTAB

SLOZENI

Koristi se za proveru ta¢nosti skrining testova (PT/aPTT/TT/fibrinogen) i odredivanje razli¢itih faktora koagulacije kada
je aktivnost koagulacije normalna.

Kontrola preciznosti, koja zavisi od dnevnih varijacija, je vazna procedura za testove koagulacije; narocito je vazno
proveravanje tadnosti testa.

Coagulation control N moZe da se koristi za:

Kontrolu tacnosti svih skrining testova, kao $to su protrombinsko vreme (PT), parcijalno tromboplastinsko vreme
(PTT), trombinsko vreme (TT), odredivanje fibrinogena (Clauss) i razli¢itih koagulacionih faktora u opsegu normalnih
vrednosti.

Kontrola preciznosti svih parametara navedenih u prilozenoj tabeli.

NAMENA

Koristi se za kontrolu toénosti testova probira (PT/aPTT/TT/fibrinogen) i odredivanje razli¢itih faktora koagulacije s
normalnom aktivnosti koagulacije.

Kontrola preciznosti, kao $to je biljeZenje dnevnih varijacija, vaZan je postupak u testovima koagulacije; osobito je vazno
provjeravanje tognosti testa.

Kontrola koagulacije N moZe se koristiti za:

kontrolu to€nosti svih testova probira, kao $to su protrombinsko vrijeme (PT), parcijalno tromboplastinsko vrijeme
(PTT), trombinsko vrijeme (TT), odredivanje fibrinogena (Clauss) i razli¢itih faktora koagulacije unutar normalnog
raspona

kontrolu preciznosti svih parametara navedenih u tablici.

SAZETAK

Coagulation Control N ce npoussexaa OT YoBellka UWTpaTHa nnasma oT noabpaHu 3apasu AoHopu. MMonyveHaTta
aKTMBHOCT Ha CbCUpBaHe e ycpeaHeHa W paBHOMEPHO pa3npeaerneHa. Taka ce ocUrypsiBaT CPeAHU CTOWHOCTU Ha
akTopm 1 uHxubutopu. Coagulation Control N cbabpa KOHCepBaHTU, HO He CbAbpxa 6akTepuLMaHU areHTu.

Kontrola koagulacije N pripremljena je od odabranih citratnih plazmi zdravih donora. Aktivnost koagulacije normalno je
distribuirana. Time je osigurana ,prosje¢na* prisutnost svih faktora koagulacije i inhibitora. Kontrola koagulacije N sadrzi
stabilizatore, no ne i baktericidne aditive.

REAGENSI

Coagulation control N se dobija iz odabranih citratnih plazmi zdravih donora. Koagulacije krvi je normaina. Time je
osigurano prosecno prisustvo svih faktora koagulacije i inhibitora. Coagulation Control N sadrzi stabilizatore, ali ne i
baktericidne aditive.

REAGENS

5020040 Coagulation Control N sadrzi:

Reagens / sastav Opis

5x1mL Coagulation Control N Humana plazma, liofilizovana

5020050 Coagulation Control N sadrzi:

Reagens / sastav Opis

50 x 1 mL Coagulation Control N Humana plazma, liofilizovana

POTREBAN MATERIJAL (koji se ne dostavlja u pakovanju)

- Destilovana voda
- Pipete
- Stoperica

UPOZORENJA | MERE OPREZA

- IVD za in vitro upotrebu.

- Ovaj material je namenjen za rutinski rad u laboratoriji sa obucenim osobliem i njime se rukuje kao sa
hemikalijama i potencijalno infektivnim otpadom.

- Humana krv ili krvni produkti kao $to je plazma se moraju tretirati kao potencijalno infektivni. Sa njima se mora
rukovati paZljivo | na osnovu sigurnosnih protokola. Pravila koja se odnose na odlaganje su ista kao i za odlaganje
bolni¢kog otpada.

- Kalibratori | kontrole su napravljene od humane krvi | svaki pojedinacni uzorak testiran | dokazano HbsAg, HIV
% Ab | HCV-Ab-negativan. Uprkos tome, sa svim humanim uzorcima treba rukovati sa oprezom kao da su
potencijalno infektivni.

- Bezbedonosni list ovog artikla se moze preuzeti sa sajta: www.technoclone.com.

STABILNOST | CUVANJE
Datum isteka roka od$tampan na nalepnici se odnosi na ¢uvanje neotvorene bogcice na 2...8 °C.

Stabilnost nakon rastvaranja, sa oéuvanom aktivno$éu koagulacije:

Reagens 18..25°C 2.8°C <-20°C

Coagulation Control N 4 sata 8 sati 1 mesec

Bogice mogu samo jednom da se zamrzavaju.
Tokom skladi$tenja, Cepovi treba &vrsto zatvoriti.

Koristite rastvorenu plazmu, uvanu na sobnoj temperaturi, za pojedinacna odredivanja u roku od dva sata.

PROCEDURA PRIPREME

5020040 Kontrola koagulacije N sadrzi:

Reagens / Sadrzaj Opis

5x1mL Kontrola koagulacije N Humana plazma, liofilizirana

020050 Kontrola koagulacije N sadrzi:

Reagens / Sadrzaj Opis

50 x 1 mL Kontrola koagulacije N Humana plazma, liofilizirana

POTREBAN MATERIJAL (koji se ne isporucuje s kompletom)

- Destilirana voda
- Pipete
- Laboratorijski mjera¢ vremena

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

- IVD za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

- Ovaj komplet namijenjen je osoblju obu¢enom za laboratorijske postupke i univerzalne mjere opreza pri upotrebi
kemikalija i potencijalno bioloki opasnih tvari.

- Svi pripravci i uzorci humane krvi ili plazme moraju se smatrati potencijalno infektivnim. Njima se mora rukovati
s odgovaraju¢om paznjom i uz strogo pridrzavanje sigurnosnih propisa. Pravila koja se odnose na zbrinjavanje
ista su kao i ona koja se primjenjuju za zbrinjavanje bolnickog otpada.

- Kalibratori i kontrolne plazme izradeni su od ljudske krvi, a svaka pojedina¢na plazma uklju¢ena u postupak
negativna je na testu na HbsAg, HIV 1/2 Ab i HCV-Ab. Medutim, sa svim pripravcima humane krvi treba postupati
kao s potencijalno infektivnim materijalom.

- Sigurnosno-tehnicki list materijala za ovaj proizvod moZe se preuzeti sa stranice www.technoclone.com.

STABILNOST | SKLADISTENJE
Rok valjanosti otisnut na naljepnicama odnosi se samo na ¢uvanje neotvorenih spremnika na temperaturi 2...8 °C.

Stabilnost nakon rekonstitucije, bez gubitka aktivnosti:

Reagens 18..25°C 2.8°C <-20°C

Kontrola koagulacije N 4 sata 8 sati 1 mjesec

Bogice se mogu zamrznuti samo jednom.
Tijekom skladistenja Gepovi trebaju biti Evrsto zatvoreni.

Kod pojedinacnih odredivanja koristite rekonstituiranu plazmu pohranjenu na sobnoj temperaturi u roku od dva sata.

POSTUPAK TESTA

Peaktueu
The 5020040 Coagulation Control N cbabpxa:
Peaktne/CbabpxaHue Onwucaxve
5x1mL Coagulation Control N Yoseluka nnasma, nuocusnpaHa

The 5020050 Coagulation Control N cbabpxa:

Peaktne/CbabpxaHue OnucaHue

50x 1 mL Coagulation Control N Yoseluka nnasma, nuocusmpaHa

JonbnHuTeneH Heo6xoanMM MaTepuan (He ce CbbpXaT B ONakoBkaTa)

- [ectunupaHa Boaa
- Twnetn
- Taiimep

NPEANA3HU MEPKN

- IVD — camo 3a UH BUTPO AnarHocTuka.

- To3u KOMNMEKT e NpefiHa3HayeH 3a yrotpeGa oT nepcoHarn, oGy4eH B NabopaTopHI NPOLelypy 1 YHUBEPCamHU
npeanasHu Mepku 3a ynotpeba Ha XMMUKasn 1 NoTeHUManHo GUONOTMYHO ONacHM BeLecTsa.

- Bouuku npoaykTu n npobu OT 4oBellka kpbB MMM Nnasma TpsGea Aa ce TpeTpaT KaTo MoTeHUManHo
vHekTupawy. C Tax TpsiGea aa ce paboTn BHAMATENHO ChC CTPUKTHO CNa3BaHe Ha npaBunata 3a 6e3onacHocT.
MpoueaypaTa no M3XBBLPMSHE Ha OTNAABLMTE € CblyaTa KaTo NPU U3XBBLPISHE Ha GOMHUYHM OTNAgBLN.

- KanuBpatopuTe 1 KOHTpONHaTa Nasma ca OT YoBellKa kpbB 1 BCsKa MHAMBMAYanHa Nnasva e uacnessaqa 3a
HbsAg, HIV 1/2 Ab n HCV-Ab. Bbnpeku ToBa e Heob6xoaumo Aa ce B3eMaT npeanasH MEpKU, NpenopbunTenHu
npu paGoTa C KPbB W Mnasva, KakTo M [ja Cce B3emaT BCUUKW CTaHAapTHM npeanasHu Mepku 3a paboTa ¢
6MONOrMYHM NPOAYKTY.

- MoxeTe fja OTKpUETE MHCTPYKLMS 3a GesonacHocT npu paboTa ¢ NpoaykTa Ha www.technoclone.com.

Cr T U CBXpP
CpOK‘bT Ha roagHOCT Ha onakoBKaTa ce OTHacCs 3a HeOTBOPEHU WULWeHUa, CbXpaHaBaHn Ha +2...8 °C.

CrabunHocT cnep pasTeapsHe:

Peaktus 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control N 4 yaca 8 vyaca 1 mecey

LUvweraTa moraT Aa ce 3ampb3aBaT camo BeAHbX!
Kanaukute Tpsi6Ba fa ca fo6pe 3aTBOPEHM NpU CbXPaHeHNeTo.

M3nonasaiiTe pa3TBopeHaTa nna3ma npu onpeaensiHe Ha eauHUYHU hakTopy B pamKuTe Ha 2 Yaca, CbXpaHsiBaHa Ha
CTaiiHa Temnepartypa.

U3BBLPLUBAHE HA TECTA

5020040 Coagulation Control N obsahuje:

Reagencie / Obsah Popis

5x1mL Coagulation Control N Lidska plazma, lyofylizovana

5020050 Coagulation Control N obsahuije:

Reagencie / Obsah Popis

50 x 1 mL Coagulation Control N Lidska plazma, lyofylizovana

Potiebny material (neni souc¢asti dodaného kitu)

- Destilovana voda
- Pipeta
- Laboratorni stopky

Varovani a bezpeénostni opatieni

- IVD pro in vitro pouiti.

- Tato souprava je uréena pro pouZziti personalem vySkolenym v laboratornich metodach a v§eobecnych opatienich
pro pouZziti chemikalii a potencialné nebezpecnych latek.

- Veskeré produkty z lidské krve nebo plazmy, podobné jako vzorky, musi byt povazovany za potencialné infekéni.
Musi byt s nimi zachazeno s pfislusnou péci a pfi pfisném zachovani bezpecénostnich opatfeni. Pravidla tykajici
se likvidace jsou stejna jako pravidla zachazeni s nemocniénim odpadem.

- Kalibratory a kontrolni plazmy jsou vyrobeny z lidské krve a kazda jednotliva plazma zahrnuta do vyroby je
testovana na HbsAg, HIV 1/2 Ab a HCV-Ab, s negativnim vysledkem. Pfesto, se v§emi produkty z lidské krve by
mélo byt zachazeno jako s potencialné infekénim materidlem.

- Bezpecnostni listy pro tento produkt jsou dostupné na www.technoclone.com.

Stabilita a skladovani
Datum expirace je uvedeno na obalu. Podminky skladovani: neoteviené lahvicky uchovavat pfi +2...+8 °C.
Stabilita po rekonstituci:

Reagencie 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control N 4 hodiny 8 hodin 1 mésic

Lahvi¢ka muzZe byt zamraZena pouze jednou a musi byt dobfe uzaviena.

Pro stanoveni koagulaénich faktori pouZijte plazmu skladovanou pfi pokojové teploté do 2 hodin od rekonstituce.

PROVEDENI TESTU

MoarotoBka Ha Coagulation Control N
I'Ipe/:m 3ano4ysaHe Ha DE6OTE c TecTa, TeMnepMpaFlTe BCUYKM KOMMOHEHTMN Ha CTaiHa Temnepartypa.
Mpw pa3TBapsiHe Ha Nnasma, cMecBaHe Ha peakTueK unn Gycepu, nabsreaiTe obpasyBaHeTo Ha NusiHa.

- Coagulation Control N: Pa3tBopeTe Bcsika koHTpona B 1.0 mL aectunupaHa Boaa. OcTaBeTe pa3TBOpeHNs
matepuan fja IpecTou Ha cTaiiHa TemnepaTypa 3a 10 MUHYTM, KaTo ro BbPTUTE BHUMATENHO 6e3 a ro TpbekaTe.

CTaHaapTHO ce npenopbysa 30 MUHYTU BpeMe Ha pa3TeapsiHe.

TpeTupaiite paspeaeHaTa nnasma kato nalmeHTcka npoba ¢ UNTPaT, CbINiacHO MHCTPYKUMNTE Ha KOHKPETHUAT TeCT.

OrPAHUYEHUA NMPU TECTA

Priprava Coagulation Control N
Pred zahajenim testu nechte vdechny poZadované slozky vytemperovat pfi pokojové teploté.
Pfi rekonstituci plazem, reagencii a pufri se vyhnéte pénéni.

- Coagulation Control N: Rozpustte kazdou lahvi¢ku kontroly pomoci 1.0 mL destilované vody. Nechte stat
rozpustény material pfi pokojové teploté po dobu 10 minut a pfed pouZitim lahvi¢ku zamichejte.

Pro standardizaci se doporucuje provést vysetfeni do 30 minut.

Coagulation Control N by méla byt testovana podle pokyn( danych vyrobcem, stejné jako vzorky pacientské plazmy.

OMEZENI TESTU

Hodnoty uvedené v tabulce se vztahuiji pouze pro uvedené Cislo $arze koagulaéni kontroly. Zpiisob pouZiti pfislusné
reagencie se musi pfesné fidit doporu¢enym navodem. Pravidla pro vyhodnoceni, zminéna v tomto pfibalovém letaku,
byla stanovena za pfedpokladu, Ze je vyrobcem zarugena konstantni citlivost vSech reagencii riznych Sarzi.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Priprema Coagulation Control N
Pre pocetka rada, sve reagense izvaditi na sobnu temperature | ostaviti ih da malo odstoje.
Kada se plazma rastvori, promesati reagense i izbegavajte stvaranje pene u puferima.

- Coagulation Control N: Rastvoriti svaku bo¢icu kontrole sa 1,0mL destilovane vode. Ostaviti rastvoren materijl da
odstoji 10 minuta na sobnoj temperature | povremeno blago promesati bogicu pre korid¢enja.

Standardizovano, optimalno vreme za rekonstrukciju je 30 minuta.

Rekonstruisanu plazmu koristiti kao citratnu plazmu pacijenta | pratiti procedure izvodenja testa.

OGRANICENJA TESTA

Priprema kontrole koagulacije N
Prije pocetka testa sve potrebne komponente moraju posti¢i sobnu temperature.
Prilikom rekonstituiranja plazme, mijeanja reagensa ili pufera izbjegavajte stvaranje pjene.

- Kontrola koagulacije N: Rekonstituirajte svaku bocicu kontrole s 1,0 mL destilirane vode. Ostavite rekonstituirani
materijal da odstoji na sobnoj temperaturi 10 minuta, a nakon toga promijesajte bocicu prije upotrebe.

Za standardizaciju se preporucuje vrijeme rekonstitucije od 30 minuta.

S rekonstituiranom plazmom postupaite kao s citratnim uzorkom pacijenta prema uputama odgovarajuéeg testa.

OGRANICENJE TESTA

[lannnte B Tabnuuarta ce oTHacaT camo 3a gafeHata naptuaa Coagulation Control N v cboTBETHUSI METOA Npu
CTPUKTHO Cnia3saHe Ha npolieslypata Ha Tectal

MpefnucaHmsTa U COMHOCTUTE flafieH B Ta3u NUCTOBKA Ca BanuAHM NMpWU MOMOKEHWe, Ye MPON3BOAUTENSAT Ha
peakTUBUTE rapaHTMpa efHaKsa YyCTBUTENHOCT 3a Pa3NNYHINTE NPOU3BOACTBEHN NapTUAN.

PA3UYUTAHE HA PE3YNITATU

V tabulce uvedené hodnoty se vztahuji pouze k odpovidajici $arzi. Pro kazdy test musi byt pfesné dodrZzena predepsana
metoda.

STANDARDIZACE

CroiHocTuTe B Tabnuuata 3a BanuaHu camo 3a 3a AaaeHata naptuaa Ha Coagulation Control N u e Heobxoaumo fa
Ce crieqiBa CTPUKTHO MeTOAa Ha paGoTa 3a AafieHVsi TECT U PeaKTuB.

CTAHOAPTU3ALINA

Deklarované hodnoty byly stanoveny na zakladé mnohocetnych vysetfeni s pouzitim vybrané SarZe reagencie a
definovany proti vnitfnimu referenénimu standardu, ktery ma navaznost na sou¢asny mezinarodni standard, uvedeny
v tabulce.

Pro testy, kde mezinarodni standardy nejsou k dispozici, byly tyto parametry definovany proti referenénimu standardu,
ktery ma navaznost na zmrazZeny preparat smési normalnich plazem ziskanych od 100 darcu.

LITERATURA

Brojke u tablici primjenjive su samo za naznacenu oznaku serije kontrole koagulacije N te je potrebno strogo se
pridrzavati metode koja je propisana za odgovarajuci reagens.

Smiernice za procjenu navedene u ovoj uputi utvrdene su pod pretpostavkom da proizvodaci svakog reagensa jamée
konstantnu osjetljivost razlicitih serija.

TUMACENJE REZULTATA

Cu06LieHNTe CTOMHOCTM Ca ONpeaeneHm Ype3 MHOXECTBO aHanuau, U3Nonasaiki CnnuMdmuyHa NnapTuaa oT peaktuea
n cpeuly BbTpeweH Pedepenten CTaHaapT, KOWTO € Mpocreaum A0 AedCTBalUMTE MEXAYHapOAHW CTaHaapTw,
onpepeneHn B Tabnuuata 3a npuemnMBuTe rpaHnLn.

3a TecToBETE, NPU KOUTO HFIMA HANUYHU MEX/YHAPOAHM CTaHAAPTH, Te3n NapameTpy ca nonyyeHn cpelly BuTpelueH
PedbepeHTeH CTaHaapT, KOWTO € NpocneanM A0 3aMpb3eHa HopMarnHa nnasma ot nyn, nonydex ot 100 gaputenu.

JINTEPATYPA

Kontaktujte firmu Technoclone (www.technoclone.com) nebo lokalniho distributora.

REDAKCNi POZNAMKA

Brojke u tablici primjenjive su samo za naznacenu oznaku serije kontrole koagulacije N te je potrebno strogo se
pridrzavati metode koja je propisana za odgovarajuci reagens.

STANDARDIZACIJA

3a uHdbopmaums ce obbpHeTe KbM W3KNIOYMTENHWS npeacTaButen Ha Technoclone — EnuT Meaukan OO[,
1421Codus, 6yn. "ApceHancku” Ne65, eT.1,0cbuc 1, Ten: +359 2 866 90 70, Ten/chakc: +359 2 865 29 99, mobuneH:
+359 886 888 942, e-mail: info@elitmedical.com.

3ABEJIEXKU

Tento dokument je dostupny v nékolika jazycich. Pfeklady byly provedeny na zakladé predlohy v anglictiné. V pfipadé
pochyb nebo nejasnosti ma prednost formulace uvedena v predloze v anglictiné.

Coagulation Control N - Svenska
ANVANDNING

Vrednosti navedene u tabeli vaze samo za konkretni lot kontrole koagulacije N i metode strikno pridrzavajuéi se propisa
za odgovarajuce reagense.

Vodi¢ za procenu dat u ovom lifletu ustanovljen je pretpostavljajuci da je konstantna osetljivost razligitih serija
zagarantovana od strane proizvodaca svakog reagensa.

INTERFERENCIJE

Prijavijene vrijednosti odredene su ponavijanim testiranjima koridtenjem reagensa odredene serije i prema internom
referentnom standardu koji je sljediv do trenutnih medunarodnih standarda navedenih u tablici raspona prihvatljivosti.

Za testove za koje medunarodni standard nije dostupan, ovi parametri odreduju se prema internom referentnom
standardu koji je sljediv do zamrznutog normalnog poola (mjeSavine) plazme od 100 donora.

LITERATURA

Vrednosti iz tabele se odnose na odgovarajuci kataloki broj Coagulation Control N i treba se striktno pridrzavati metode
koja je preporuéena za svaki pojedinacni reagens.

STANDARDIZACIJA

Obratite se drustvu Technoclone ili svom lokalnom distributeru.
NAPOMENA

[lOKyMEHTBT € HannyeH Ha HAKOMKO eauka. MpeBoabT e Ha 6a3a Ha opuUrMHaneH AOKYMEHT Ha aHrnuiicku. B cnyyaii Ha
CbMHEHNSA NN HECLOTBETCTBIUA, TEKCTLT B OCHOBHUS JOKYMEHT Ha aHrNUACKN e3nK UMa NpeanmMcTeo.

Coagulation Control N - Cesky
ZAMYSLENE POUZITI

Till kontroll av screening tester (PT, aPTT, TT, Fibrinogen) och till enkelfaktoranalys inom normal koagulationsaktivitet.

Precisionskontroll, d.v.s. registrering av dag till dag férandringer, ar en viktig process under koagulationstestning.
Dessutom ar kontroll av testsystemets noggrannhet avgérande.

Coagulation Control N kan anvéndas fér:

+ Noggrannhetskontroll av alla screening tester till exempel protrombintid (PT), partiell tromboplastintid (aPTT),
trombintid (TT), fibrinogenbestdmning (Clauss), och av enkelfaktoranalys inom normal koagulationsaktivitet.

+ Precisionskontroll av alla parametrar ar angiven i tabellen.

SAMMANFATTNING

Prijavljene vrednosti su odredjivane kroz ponavljana testiranja, kori§¢enjem reagensa odredenog lota i prema Internom
Referentnom Standardu, koji je sledljiv iz trenutnog Internacionalnog Standarda, a koji je naveden u tabeli prihvatljivih
opsega testa.

Za testove gde Internacionalni Standard nije dostupan, ovi parametri se odredjuju prema Internom Referentnom
Standardu koji je dobijen iz pula plazmi 100 normalnih donora.

LITERATURA

Ovaj dokument dostupan je na nekoliko jezika. Prijevodi su izradeni koriste¢i glavni dokument na engleskom jeziku. U
slu¢aju nedoumica ili neslaganja prednost ¢e imati tekst u glavhom dokumentu na engleskom jeziku.

Coagulation Control N - Bulgarian

I'Ipe.nHa:;HaquMe

IVD pro kontrolu pfesnosti screeningovych testd (PT, APTT, Fib, TT a koagula¢nich faktor(l) v normalnim rozmezi.
Sledovani odchylek vysledkl kazdodennich kontrol je duleZity proces pfi kontrole kvality koagulaénich metod.

Coagulation Control N mize byt pouZita pro:

Kontrola spravnosti vSech screeningovych testu, t.j. protrombinového ¢asu (PT), parciiniho tromboplastinového
Gasu (aPTT), trombinového ¢asu (TT), stanoveni fibrinogenu (Clauss), a riznych koagulaénich faktort s koagula¢ni
aktivitou v norméalnim rozmezi.

Kontorla pfesnosti v§ech parametrii uvedenych v tabulce.

SOUHRN

Coagulation Control N &r tillverkad fran citrerad plasma fran utvalda friska donatorer. Koagulationsaktiviteten ar
normalférdelad. Detta sékerstaller den "genomsnittliga” férekomsten av alla koagulationsfaktorer och hdmmare.
Coagulation Control N innehaller stabilisatorer men inga baktericidtillsatser.

REAGENSER

Molim vas kontaktirajte Technoclono ili vaseg lokalnog distributera.
NAPOMENA

Ovo uputstvo je dostupno na viSe razli¢itih jezika. Prevodi su radeni na osnovu uputstvadatog na engleskom jeziku. U
sluéaju neslaganja ili nejasnosti, voditi se originalnim uputstvom na engleskom jeziku.

Temp. : TF0474.01 Date of printing : 260707

W3non3ea ce 3a KOHTPON Ha ckpuHuHroBun TecToBe(PT/aPTT/TT/Fibrinogen) u onpeaensHe Ha pasnuyHK
KOarynauvoHHmu hakTopy ¢ HOPManHO HMBO Ha aKTUBHOCT.

MPeLM3HNAT KOHTPOS, HamMp.OTYMTAHETO Ha OTKMOHEHWSTa B PaMKUTE Ha Pa3nuyYHU [AHW € OT FoNsIMO 3HaueHue 3a
KOarynaumoHHaTa AMarHoCcTUka, KakTo U OTYATAHEeTO Ha TOYHOCTTA M MPEeLM3HOCTTa Ha TECTOBETE M W3nonasaHaTa
anaparypa.

Coagulation Control N moxe aa ce usnonasa 3a:

+ ToueH KOHTPON Ha BCUYKN CKPUHUHIOBM TECTOBE, HaNpuMep NpoTPOMGUHOBO Bpeme (PT), akTUBMpaHO Napuymanto
Tpom6onnactuHoBo Bpeme (aPTT), TpomGuHoBo Bpeme (TT), cubpuHoreH (Clauss), n pasnuuHu chokTopu Ha
Koarynauus, ¢ HOpMarsnHo HUBO Ha aKTUBHOCT.

* ToYeH KOHTPON Ha BCUYKM ONMCaHN B Tabnuuata napameTpu.

Coagulation Control N je pfipravena z vybranych citratovych plazem zdravych darch. RozloZeni koagulaéni aktivity je
normalni. Primérnda pfitomnost vSech koagulacnich faktort a inhibitord je zaru¢ena. Coagulation Control N obsahuje
stabilizatory, ale neobsahuje baktericidni pfisady.

5020040 Coagulation Control N innehaller:

Reagens / Innehal Beskrivning

5x1mL Coagulation Control N Human Plasma; frystorkad

5020050 Coagulation Control N innehaller:

Reagens / Innehal Beskrivning

50x 1 mL Coagulation Control N Human Plasma; frystorkad

FOLJANDE MATERIAL KRAVS (medféljer inte kitet)
- Destillerat vatten
- Pipetter
- Stopur



Varning och forsiktighetsatgarder

- IVD endast for in vitro diagnostik.

- Detta kit &r avsett for anvanning av personal med utbildning inom laboratorie procedurer och universelle
sékerhetsforhallande betraffande anvandning av kemikalier och potentiella bioskadliga substancer ska féljas.

- Allt humant blod eller plasmaprodukter sa val som prover maste anses som potentiellt infektiosa. De maste
handteras med passande omhu och med alvarlig tanke pa sakerhets forskrifter. Forskrifter betraffande
bortskaffning &r de samma som géller for bortskaffning av hospitals avfall.

- Calibrator and control plasman ar framstéllt av humant blod och alla individuella plasmor anvént i proceduren ar
testade HbsAg, HIV 1/2 Ab och HCV-Ab-negativa. Trots detta bor alla humana blodprodukter handteras som
potentiellt infektidst material.

- Hamta et Material Safety Data Sheet for denna produkt fran www.technoclone.com

Stabilitet och lagring
Utgangsdatumet tryckt pa etiketterna galler for forvaring av oéppnade flaskor vid 2 ... 8 °C.

Stabilitet 6ppnad/ i bruk:

Reagens 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control N 4 timmar 8 timmar 1 manad

Plasman far endast frysas en gang.
Vid lagring skall locken skruvas at ordentligt.

Anvand rekonstruerad plasma for enkeltfaktoranalyser inom 2 timmar lagrad i rumstemperatur.

TESTPROCEDUR

Stabilitet og opbevaring

Udlgbsdatoer trykt pa etiketterne geelder kun for opbevaring af de uabnede containere ved +2 ... 8 °C.

Abent, i brug:
Reagens +18...25°C +2..8°C <-20°C
Coagulation Control N 4 timer 8 timer 1 maned

Plasmaen mé kun nedfryses én gang.
Under opbevaringen skal laget veere fast paskruet.

Anvend rekonstitueret plasma for enkeltfaktorbestemmelser inden for 2 timer ved opbevaring i rumtemperatur.

TEST PROCEDURE

TESTPROSEDYRE

OGRANICZENIA TESTU

Klargjering av Coagulation Control N
Alle ngdvendige komponenter ma romtempereres for testen startes.
Unngéa skumdannelse under rekonstituering av plasmaer og blanding av reagenser eller buffere.

- Coagulation Control N: Rekonstituer hvert kontrollhetteglass med 1,0 mL destillert vann. La det rekonstituerte
materialet st& i romtemperatur i 10 minutter og virvle deretter hetteglasset fer bruk.

For standardiseringsundersgkelser anbefales en rekonstitusjonstid pa 30 min.

Behandle Coagulation Control N som pasientplasmaer i henhold til reagensprodusentens testforskrifter.

TESTBEGRENSNINGER

Wartosci w tabeli majg zastosowanie wytacznie do wskazanego numeru partii Coagulation Control N, a metoda musi
by¢ $cisle przestrzegana zgodnie z zaleceniami dla danego odczynnika.

Wytyczne dotyczace oceny podane w niniejszej ulotce zostaly ustalone przy zatozeniu, ze producenci kazdego
odczynnika gwarantujg statg czuto$¢ réznych partii.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Wartosci w tabeli majg zastosowanie wytgcznie do wskazanego numeru partii Coagulation Control N, a metoda musi
by¢ $cisle przestrzegana zgodnie z zaleceniami dla danego odczynnika.

STANDARYZACJA

Forberedelse av Coagulation Control N
Innan analysen pabdrjas maste alla nédvandiga komponenter uppna rumstemperatur.

Undvik skumbildning vid rekonstituering av plasmor och vid blandning av reagenser eller buffeter.

Coagulation Control N: Rekonstitutera varje glas med 1.0 mL destillerat vatten. Lat det rekonstituterade materialet
sta vid rumstemperatur i 10 minutter fore anvandning. Véanda glaset fére anvandning for att blanda (undvik
skumbildning).

For standardiseringsanalyser rekommenderas en rekonstruktionstid pa 30 min.

Hantera den rekonstruerade plasman som ett citrerat patientprov i dverensstammelse med anvisningarna for respektive
test.

BEGRANSNING FOR TEST

Forberedelse af Coagulation Control N
For testen startes, skal alle ngdvendige komponenter opna rumtemperatur.
Undgé skumdannelse ved rekonstituering af plasmaer og ved blanding af reagenser eller buffere.

- Coagulation Control N: Rekonstituer hvert glas med 1.0 mL destilleret vand. Lad det rekonstituerede materiale sta
sta ved rumtemperatur i 10 minutter for brug. Vend glasset fer brug for at blande (undga skumdannelse).

Ved standardiseringsundersggelser anbefales en rekonstitutionstid pa 30 minutter.

Behandl det rekonstituerede plasma som en citratbehandlet patientprgve i henhold til instruktionerne i den respektive
test.

BEGR/ENSNING | GENNEMF@RELSE AF TEST

Verdiene i tabellen gjelder kun for angitt lotnummer for Coagulation Control N, og foreskrevet metode for de enkelte
reagenser ma overholdes noyaktig.

De retningslinjer for evaluering som er oppfert i denne bruksanvisningen, er opprettet under den forutsetning at de
enkelte reagensprodusentene garanterer en jevn sensitivitet fra batch til batch.

TOLKNING AV RESULTATER

Verdiene i tabellen gjelder kun for angitt lot. Foreskrevet metode for de enkelte reagenser ma overholdes ngyaktig.

STANDARDISERING

Podane wartosci zostaty okreslone w wielu seriach przy uzyciu okreslonej partii odczynnika i w odniesieniu do
wewnetrznego wzorca odniesienia, ktéry jest identyfikowalny z aktualnymi normami migdzynarodowymi, okreslonymi w
tabeli zakresu akceptacii.

W przypadku testéw, dla ktérych Migdzynarodowe Standardy nie sg dostgpne, parametry te zostaly przypisane do
Wewnetrznego Standardu Referencyjnego, ktéry jest identyfikowalny dla zamrozonej puli normalnego osocza 100
dawcow.

LITERATURA

Veerdierne i tabellen geelder kun for det anfarte serie-nr. af Coagulation Control N og ved ngje overholdelse af den for
det pageeldende reagens foreskrevne metode.

De pa pjecen for Coagulation Control N anfgrte vurderingsretningslinjer er lavet under forudszetning af, at producenterne
garanterer reagensernes uforandrede sensitivitet fra serie til serie.

TOLKNING AF RESULTATER

De rapporterte verdiene ble bestemt etter flere kjgringer med et bestemt reagensparti og sammenlignet mot en internt
referansestandard som kan spores til dagens internasjonale standarder, som er tilgjengelig i tabellen med akseptnivaet.

For tester der ingen internasjonale standarder er tilgjengelig, ble disse parametrene satt opp mot en internasjonal
referansestandard som kan spores til en frossen plasmapool av mer enn 100 givere.

LITTERATUR

Prosimy o kontakt z Technoclone (www.technoclone.com) lub lokalnym dystrybutorem.

UWAGA EDYTORSKA

Ta kontakt med Technoclone (www.technoclone.com) eller din lokale distributer.

MERKNAD FRA UTGIVEREN

De i tabellen anferte veerdier geelder kun for den tilsvarende serie. Endvidere skal den for den pagzeldende test
foreskrevne metode overholdes ngje.

STANDARDISERING

Vardena i tabellen géller enbart foér det angivna satsnumret av Coagulation Control N och metoden maste noggrant félja
vad féreskrivet for respektive reagens.

Varderingsriktlinjerna angivna i detta hafte har upprattats under forutsattning att en konstant kanslighet av olika satser
ar garanterad av tillverkaren for varje reagens.

TOLKNING AV RESULTAT

De rapporterede veerdier blev bestemt efter flere kersler med et specifikt reagenslot og sammenlignet med en intern
referencestandard, der kan spores til de nuveerende internationale standarder, som er tilgeengelige i tabellen med
accept niveauer.

Ved test, hvor ingen internationale standarder er til radighed, blev disse parametre sat mod en international
referencestandard, der kan spores til en frossen plasma pulje pa mere end 100 donorer.

LITTERATUR

Dette dokumentet er tilgjengelig pa flere sprak. Oversettelsene har tatt utgangspunkt i det engelske originaldokumentet.
Hvis det oppstér tvil eller uoverensstemmelser, skal ordlyden i det engelske originaldokumentet gjelde.

Coagulation Control N - Polski
PRZEZNACZENIE

Vardena i tabellen géller enbart fér det angivna satsnumret av Coagulation Control N och metoden maste noggrant félja
vad féreskrivet for respektive reagens.

STANDARDISERING

Venligst kontakt Technoclone (www.technoclone.com) eller den lokal distributer.
REDAKTORBEMARKNING

De redovisade vardena bestdmdes efter flera kérningar med en specifik reagens lot och jamférdes mot en intern
referensstandard som ar sparbar mot nuvarande internationella standarder, som finns att tillga i tabell med
acceptansnivaer.

For tester dar inga internationella standarder ar tillgénglig har parametrarna faststallts mot en internationell
referensstandard som &r sparbar till en fryst plasma pool av mer an 100 donatorer.

LITTERATUR

Dette dokument findes pa flere spog. Oversaettelserne er udfert fra den oprindelige dokumenttekst pa engelsk. Ved
eventuel tvivl eller afvigelser, er det formuleringen i det oprindelige dokument pa engelsk, som er gaeldende.

Coagulation Control N — Norsk
BRUK

Do stosowania jako kontrola doktadnosci testow przesiewowych (PT/aPTT/TT/Fibrynogen) i oznaczania réznych
czynnikéw krzepnigcia w ramach normalnej aktywnosci krzepnigcia.

Precyzyjna kontrola, tj. rejestrowanie zmiennosci z dnia na dzien, jest wazng procedurg w testach krzepliwosci;
sprawdzanie doktadno$ci systemu testowego jest szczegélnie wazne.

Coagulation Control N moze by¢ uzywana do:

- Kontrola doktadnosci wszystkich testow przesiewowych, tj. czasu protrombinowego (PT), czasu czegsciowej
tromboplastyny (aPTT), czasu trombinowego (TT), oznaczania fibrynogenu (Clauss) oraz réznych czynnikéw
krzepniecia w normalnej aktywnosci krzepnigcia.

- Precyzyjna kontrola wszystkich parametréw wymienionych w tabeli.
PODSUMOWANIE

Kontakta vénligen Technoclone (www.technoclone.com) eller lokala distributéren.
REDAKTORENS ANMARKNING

Detta dokument finns pa flera olika sprak. Overséttningerna &r baserade pa det ursprungliga dokumentet pa engelska.
Vid tvivel eller avvikelser, géller endast formuleringen i urspunglika dokumentet pa engelska.

Coagulation Control N - Dansk
ANVENDELSE

Til kontrol af screening tests (TPT, aPTT, TT, Fibrinogen) og til enkeltfaktorbestemmelser inden for normal
koagulationsaktivitet.

Ved koagulationssundersagelser er praecisionskontrollen, dvs. registrering af svingninger fra dag til dag ved statistisk
kvalitetskontrol, en vigtig del af laboratoriearbejdet. Derudover har kontrollen af testsystemets ngjagtighed afgerende
betydning.

Coagulation Control N kan anvendes:

« Som ngjagtighedskontrol for globaltests thromboplastintid (TPT/“Quick"), partiel thromboplastintid (aPTT),
thrombintid (TT) og fibrinogen (Clauss) samt enkeltfaktorbestemmelser inden for den normale koagulationsaktivitet.

« Som preecisionskontrol for alle anfarte parametre.

RESUME

Til kontroll av screeningtester (TPZ, aPTT, TZ, Fibrinogen) og til bestemmelse av enkeltfaktorer innenfor normal
koagulasjonsaktivitet.

Ved koagulasjonskontroll er presisjonskontrollen, dvs. registreringen av svingninger fra dag til dag ved hjelp av den
statistiske kvalitetskontrollen, en viktig del av laboratoriearbeidet. Utover dette er kontrollen av testsystemets
noyaktighet av avgjerende betydning.

Coagulation Control N kan brukes til:

Ngyaktighetskontroll ved screeningtestene tromboplastintid (TPZ/‘Quick”), partiell tromboplastintid (aPTT),
trombintid (TZ) og fibrinogen etter Clauss, i tillegg til alle bestemmelser av enkeltfaktorer innenfor normal
koagulasjonsaktivitet.

Presisjonskontroll ved alle anfarte parametere.
SAMMENDRAG

Coagulation Control N jest przygotowywana z wyselekcjonowanego, cytrynianowanego osocza pobranego od zdrowych
dawcow. Aktywnos¢ krzepniecia ma rozktad normalny. W ten sposéb zapewniona jest "$rednia” obecno$¢ wszystkich
czynnikdw krzepnigcia i inhibitoréw. Coagulation Control N zawiera stabilizatory, ale nie zawiera dodatkéw
bakteriobdjczych.

ODCZYNNIKI

Coagulation Control N er laget av citratplasma fra utvalgte friske donorer. Koagulant er normalfordelt. Dermed kan
“gjennomsnittet av” tilstedeveerelse av alle koagulasjonfaktorer og hemmere beregnes. Coagulation Control N
inneholder stabilisatorer, men ingen baktericide additiver.

REAGENSER

Coagulation Control N er lavet af citratplasma fra udvalgte raske donorer. Koagulationssaktiviteten er normalt fordelt.
Derved er den "gennemsnitlige" tilstedevaerelse af alle koagulationsfaktorer og inhibitorer sikret. Coagulation Control N
indeholder stabilisatorer men ingen baktericide tilsaetninger.

REAGENSER

020040 Coagulation Control N indeholder:

Reagens / Indhold Beskrivelse

5x1mL Coagulation Control N Human plasma, frysetorret

020050 Coagulation Control N indeholder:

Reagens / Indhold Beskrivelse

Human plasma, frysetarret

50 x 1 mL Coagulation Control N

Nodvendigt materiale (ikke indeholdt i testkit)

- Destilleret vand
- Pipetter
- Stopur

Advarsler og forholdsregler

- Kun til anvendelse som in vitro diagnostik.

- Dette kit er beregnet til at anvendes af personale uddannet til laboratorie procedurer og universelle
forsigtighedsregler for anvendelse af kemikalier og potentielt biologisk farlige substanser skal fglges.

- Alle humane blod eller plasma produkter s& vel som prever skal anses som potentielt infektigse. De skal
behandles med ngdvendig omhu og med streng overholdelse af sikkerhedsregulationer. Reglerne for
bortskaffelse af affald er de samme som anvendes ved bortskaffelse af hospitalsaffald.

- Kalibratorer og kontroller er fremstillet af humant blod og hver individuel plasma anvendt i produktionen er testet
HbsAg, HIV 1/2 Ab og HCV-Ab-negative. Alle human blod produkter skal imidlertid handteres som potentielt
infektiost materiale.

- Hent et Material Safety Data Sheet for dette produkt pa www.technoclone.com.

5020040 Coagulation Control N inneholder:

Reagens / Innhold Beskrivelse

5x1mL Coagulation Control N Humant plasma, lyofilisert

5020050 Coagulation Control N inneholder:

Reagens / Innhold Beskrivelse

50 x 1 mL Coagulation Control N Humant plasma, lyofilisert

Nadvendige materialer (ikke inkludert i settet)

- Destillert vann
- Pipetter
- Tidtaker til laboratoriebruk

Advarsler og forholdsregler

- Ma kun brukes som in vitro diagnostikum.

- Settet skal brukes av personer som har fatt oppleering i laboratorieprosedyrer og generelle forholdsregler for bruk
av kjemikalier og stoffer med potensiell biologisk risiko.

- Alle blod- og plasmaprodukter fra mennesker ma anses som potensielt smittefarlige. De ma& behandles med
beherig varsomhet, og alle sikkerhetsregler ma felges neye. Reglene for kassering er de samme som for
kassering av sykehusavfall.

- Kalibratorer og kontrollplasmaer er laget av humant blod, og alle plasmabestanddeler som inngar i prosedyren,
har testet negativt for HbsAg, HIV 1/2 Ab og HCV-Ab. Alle blodprodukter fra mennesker ma imidlertid behandles
som potensielt smittefarlig materiale.

- Sikkerhetsdatabladet for dette produktet er tilgjengelig pa www.technoclone.com.

Oppbevaring og stabilitet
Reagensene skal oppbevares ved +2...8 °C og er holdbare til den dato som er stemplet pa etiketten.

Stabilitet etter rekonstituering uten tap av aktivitet:

Reagens 18..25°C 2.8°C <-20°C

Coagulation Control N 4 timer 8 timer 1 maned

Plasmaet ma kun fryses ned én gang.
Under oppbevaring ma beskyttelseshetten vaere skrudd tett igjen.

For bestemmelse av enkeltfaktorer anbefales bruk innen 2 timer med oppbevaring ved romtemperatur.

5020040 Coagulation Control N zawiera:

Odczynnik / Zawarto$¢ Opis

5x1mL Coagulation Control N Osocze ludzkie, liofilizowane

5020050 Coagulation Control N zawiera:

Odczynnik / Zawartos¢ Opis

50x1mL Coagulation Control N Osocze ludzkie, liofilizowane

Wymagane materiaty (niedotagczone do zestawu)

- Woda destylowana
- Pipety precyzyjne
- Minutnik

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- IVD do diagnostyki in vitro.

- Ten zestaw jest przeznaczony do uzytku przez personel przeszkolony w zakresie procedur laboratoryjnych i
uniwersalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych stosowania chemikaliow i substancji potencjalnie
niebezpiecznych biologicznie.

- Wszystkie produkty z ludzkiej krwi lub osocza, a takze probki nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne. Nalezy
obchodzi¢ sie z nimi z odpowiednig ostroznoscig i przy $cistym przestrzeganiu przepiséw bezpieczenstwa.
Zasady dotyczace utylizacji sg takie same, jak w przypadku utylizacji odpadéw szpitalnych.

- Kalibratory i plazmy kontrolne sg wytwarzane z ludzkiej krwi, a kazde pojedyncze osocze biorgce udziat w
procedurze jest testowane na obecno$é HbsAg, HIV 1/2 Ab i HCV-Ab-negatywne. Jednak wszystkie produkty z
krwi ludzkiej powinny by¢ traktowane jako materiat potencjalnie zakazny.

- Karte charakterystyki tego produktu mozna pobra¢ ze strony www.technoclone.com.

Stabilnos¢ i przechowywanie

Data waznosci wydrukowana na etykietach ma zastosowanie wytgcznie do przechowywania nieotwartych pojemnikéw
w temperaturze+ 2...8 °C.

Stabilno$¢ podczas otwierania/uzytkowania:

Odczynnik 18..25°C 2.8°C <-20°C

Coagulation Control N 4 godziny 8 godzin 1 miesigc

Fiolki mozna zamrozi¢ tylko raz.
Podczas przechowywania, nasadki powinny by¢ mocno dokrecone.

Uzywac¢ zrekonstytuowanego osocza do oznaczen pojedynczego czynnika w ciggu 2 godzin, przechowywanego w
temperaturze pokojowe;j.

PROCEDURA TESTOWA

Przygotowanie Coagulation Control N
Przed rozpoczeciem testu wszystkie wymagane komponenty nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;j.
Podczas rekonstytucji plazmy, mieszania odczynnikéw lub buforéw nalezy unika¢ pienienia.

- Coagulation Control N: Rozpusci¢ kazdg fiolke kontrolng w 1.0 mL wody destylowanej. Pozostawi¢
zrekonstytuowany materiat w temperaturze pokojowej na 10 minut, a nastgpnie zawirowac fiolke przed uzyciem.

Do standaryzacji zalecany jest czas rekonstytucji wynoszacy 30 minut.

Traktowa¢ zrekonstytuowane osocze jako cytrynianowang prébke pobrang od pacjenta zgodnie z instrukcjami
dotyczgcymi danego testu.

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.
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