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Coagulation Control N - English 
INTENDED USE 

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 

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 

The REF 5020040 Coagulation Control N contains: 

 Reagent / Content Description 

5 x 1 mL Coagulation Control N Human plasma, lyophilized 
 

The REF 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 for in 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. 
- All human 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 

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 

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 

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 

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. 

 

 

 

Coagulation Control N - Deutsch 
ANWENDUNG 

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

Bei Gerinnungsuntersuchungen ist die Präzisionskontrolle, die Erfassung der Schwankungen von Tag zu Tag durch die 
statistische Qualitätskontrolle, ein wichtiger Bestandteil der Laboratoriumsarbeit. Darüber hinaus ist die Überprüfung 
der Richtigkeit des Testsystems von entscheidender Bedeutung. 

Das Coagulation Control N kann verwendet werden: 

• Als Richtigkeitskontrolle im Normalbereich für die Globalteste Thromboplastinzeit (TPZ/“Quick“), partieller 
Thromboplastinzeit (aPTT), Thrombinzeit (TZ) und Fibrinogen nach Clauss sowie für alle 
Einzelfaktorenbestimmungen. 

• Als Präzisionskontrolle aller angegebenen Parameter. 

ZUSAMMENFASSUNG 

Das Coagulation Control N wird aus ausgewählten Citratplasma - Abnahmen gesunder Spender hergestellt. Die 
Gerinnungsaktivität ist normalverteilt. Somit ist die „durchschnittliche“ Präsenz aller Gerinnungsfaktoren und Inhibitoren 
sichergestellt. Coagulation Control N enthält Stabilisatoren aber keine bakteriziden Zusätze. 

REAGENZIEN 

Das REF 5020040 Coagulation Control N enthält: 

 Reagenz / Inhalt Beschreibung 

5 x 1 mL Coagulation Control N Humanes Plasma, lyophilisiert 
 

Das REF 5020050 Coagulation Control N enthält: 

 Reagenz / Inhalt Beschreibung 

50 x 1 mL Coagulation Control N Humanes Plasma, lyophilisiert 
 

Benötigtes Material (nicht im Kit enthalten) 
- Aqua dest. 
- Präzisionspipetten  
- Labortimer 

 
Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum. 
- Das Testkit ist zur Verwendung durch Laborpersonal bestimmt welches im Umgang mit der Testmethode sowie 

mit allgemeinen Sicherheitsmaßnahmen im Umgang mit Chemikalien und potentiellem biologischen Risiko 
geschult ist. 

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

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

- Ein Sicherheitsdatenblatt kann von www.technoclone.com heruntergeladen werden. 
 
Lagerung und Stabilität 
Die Reagenzien sind ungeöffnet bei +2...8 °C zu lagern und bis zu dem auf den Etiketten angegebenem Datum 
verwendbar. 

Stabilität nach Rekonstitution / nach Öffnen: 

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. 

Während der Lagerung sollte die Schutzkappe fest verschlossen sein. 

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

 

TESTDURCHFÜHRUNG 

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

Beim Rekonstituieren von Plasmen, sowie Mischen von Reagenzien oder Pufferlösungen 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. 

Für Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30 Minuten. 

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

 

TESTEINSCHRÄNKUNGEN 

Die Werte der Tabelle gelten nur für die angegebene Lotnummer des Coagulation Control N und bei genauer Einhaltung 
der für das jeweilige Reagenz vorgeschriebenen Methode.  
Die im Beipacktext des Coagulation Control N aufgeführten Beurteilungsrichtlinien sind unter der Voraussetzung erstellt, 
dass von den jeweiligen Herstellern eine gleichbleibende Empfindlichkeit der Reagenzien von Charge zu Charge 
gewährleistet wird. 

ERGEBNISINTERPRETATION 

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

STANDARDISIERUNG 

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

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

LITERATUR 

Bitte wenden Sie sich an Technoclone (www.technoclone.com) oder an Ihren zuständigen Händler. 

ANMERKUNG 

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

 

 

Coagulation Control N - Français 
UTILISATION PRÉVUE 

Destiné au contrôle des tests de dépistage (TP, aPTT, TT, Fibrinogène) ainsi que pour déterminer les divers facteurs 
individuels pour l'activité normale. 

Lors des expériences de coagulation, le contrôle de précision, c’est à dire la saisie des variations jour après jour par le 
contrôle statistique de qualité, constitue un élément important du travail de laboratoire. En conséquence, le contrôle de 
l’exactitude du système de test revêt une signification décisive. 

Le Coagulation Control N peut être utilisé : 

• Comme contrôle d’exactitude pour l’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 fibrinogène 
(selon la méthode détermination de Clauss) ainsi que toute la détermination de tous les facteurs individuels pour 
l'activité de coagulation normale. 

• Comme contrôle de précision pour tous les paramètres indiqués. 

RESUME 

Le Coagulation Control N a été préparé à 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 

Le coffret REF 5020040 Coagulation Control N contient: 

 Réactif Description 

5 x 1 mL Coagulation Control N Plasma humain, lyophilisé 
 

Le coffret REF 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 
- Chronomètre 

 
Avertissements et Précautions 

- Dispositif médical IVD uniquement pour le diagnostic in vitro. 
- Ce coffret est destiné à être utilisé par du personnel qualifié à suivre les procédures et les précautions d’usage 

dans les laboratoires pour l’utilisation de substances chimiques et biologiques potentiellement contaminantes. 
- Tous les produits élaborés à partir de sang humain et de plasma aussi bien que tous les échantillons doivent 

être considérés comme étant potentiellement infectieux. Ils doivent être manipulés avec une attention 
particulière, et ceci dans la stricte observation des règles de sécurité. Les règles concernant le stockage des 
déchets sont identiques à celles appliqués à l’hôpital. 

- Les calibrateurs et les plasmas de contrôle sont fabriqués à 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 être manipulés comme du matériel potentiellement 
infectieux.. 

- La fiche de sécurité peut être 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 à 
+2…8 °C. 

Stabilité après reconstitution: 

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

Coagulation Control N  4 heures 8 heures 1 mois 
 

Le plasma peut être congelé une seule fois dans son flacon d'origine. 

Le couvercle de protection doit être maintenu solidement fermé pendant le stockage. 

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

 

PROCÉDURE DU TEST 

Preparation des Coagulation Control N 
Avant de commencer les dosages, tous les composants doivent être placés et stabilisés à température ambiante. 

Eviter la formation de mousse lors de la reconstitution des plasmas, des réactifs ou des tampons. 

- Coagulation Control N: Reconstituer chaque contrôle avec 1.0 mL d’eau distillée. Laisser le matériel reconstitué se 
stabiliser à 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 même titre que les 
plasmas des patients. 

 

LIMITATION DU TEST 

Les valeurs mentionnées dans le tableau ne sont valables que pour le lot correspondant. Par ailleurs, la méthode prévue 
pour le test respectif doit être 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 

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

STANDARDISATION 

Les valeurs reportées dans la table sont déterminées à partir d’essais multiples en utilisant un lot spécifique de réactifs, 
et ce, par rapport à 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 à un Standard interne. Les valeurs de ce dernier sont relatives à un pool de plasmas normaux de 100 
donneurs. 

LITTÉRATURE 

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

NOTE ÉDITORIALE 

Ce document est disponible en plusieurs langues. Les traductions ont été effectuées à l'aide du document maître 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 

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

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

• Per controllare l'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 
all’interno dell’attività coagulativa normale. 

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

SOMMARIO 

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

REAGENTI 

REF 5020040 Coagulation Control N contiene: 

 Reagenti Descrizione 

5 x 1 mL Coagulation Control N Plasma umano, liofilizzato 
 

REF 5020050 Coagulation Control N contiene: 

 Reagenti Descrizione 

50 x 1 mL 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 l'uso di prodotti chimici e di sostanze potenzialmente a rischio biologico. 
- Tutti i prodotti derivanti da sangue o plasma così 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. 

- I 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 è disponibile su www.technoclone.com. 
 
Stabilita’e conservazione 
La data di scadenza riportata sull’etichetta è relativa alla conservazione della fiala non aperta a +2…8 °C. 

La stabilità 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 l'utilizzo entro 2 ore con conservazione a temperatura ambiente. 

 

ESECUZIONE DEL 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 

I 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 sensibilità costante tra lotti diversi 
per ogni reagente.  

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI 

I 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 

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

Per i test per i quali uno standard internazionale non è 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 

Questo documento è 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 priorità. 

 

 

Coagulation Control N - Español 
APLICACIÓN 

Para el control de técnicas de evaluación (TP/TTP/Fibrinógeno) y la determinación de diferentes factores de 
coagulación dentro de la actividad de coagulación normal. 

En pruebas de coagulación, el control de precisión, el registro de las variaciones de un día para otro mediante el control 
estadístico de la calidad, constituye una parte importante del trabajo de laboratorio. Además, la comprobación de la 
corrección del sistema de prueba es de vital importancia. 

El Coagulation Control N puede utilizarse para: 

• Como control de corrección para las pruebas de evaluación como, por ejemplo, tromboplatina (TTP/”Quick”), tiempo 
parcial de tromboplatina (TPT), tiempo de protrombina (PT) y fibrinógeno según Clauss, así como para las 
determinaciones de diferentes factores durante la actividad coaguladora normal. 

• Como control de precisión de todos los parámetros indicados. 

RESUMEN 

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

El REF 5020040 Coagulation Control N contiene: 

 Reactivo Descripción 

5 x 1 mL Coagulation Control N Plasma humano, liofilizado 
 

El REF 5020050 Coagulation Control N contiene: 

 Reactivo Descripción 

50 x 1 mL Coagulation Control N Plasma humano, liofilizado 
 

Material necesario (no se suministra con el kit) 
- Agua destilada 
- Pipetas de precisión  
- Tempoizador  

 
Peligros y precauciones 

- Para uso diagnóstico in vitro exclusivamente. 
- Este kit está diseñado para ser utilizado por personal capacitado siguiendo procedimientos y precauciones 

universales de laboratorio para el uso de productos químicos y sustancias potencialmente biopeligrosas. 
- Todos los productos sanguíneos o plasmáticos, así como las muestras se deben considerar potencialmente 

infecciosos. Se deben tratar con las debidas precauciones de conformidad con los reglamentos de seguridad 
biológica vigentes. Los desechos se deberán eliminar como en los hospitals. 

- El Calibrador i el plasma control están 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 ºC. 

Estabilidad después de la reconstitución/de su apertura : 

Estabilidad 18...25 °C 2…8 °C < -20 °C 

Coagulation Control N  4 horas 8 horas 1 mes 
 

El plasma sólo puede congelarse una vez. 

Durante el almacenaje debe cerrarse bien la tapa de seguridad. 

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

 

MÉTODO DE LA PRUEBA 

Preparación del Coagulation Control N 
Antes de iniciar la prueba, deberán llevarse a temperatura ambiente todos los componentes necesarios. 

Al reconstituir plasmas, mezclar reactivos o tampones evita la formación 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 estandarización se recomienda un tiempo de reconstitución 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 

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

Los valores detallados en la tabla sólo son válidos para el lote correspondiente del Coagultaion Contral N. Además, 
debe cumplirse estrictamente el método prescrito para la correspondiente prueba. 

ESTANDARIZACIÓN 

Los valores indicados se determinaron en multiples iteraciones utilizando un lote específico de reactivo y contra una 
referencia de un control interno. Dicho Estándar está valorado respecto a los Estándares Internacionales actuales 
indicados en la ficha técnica.  

En los ensayos para los que no están disponibles Estándares Internacionales, estos parámetros se han asignado 
usando un Estándar Interno referido a una mezcla de plasmas normales congelado procedente de 100 donantes. 

BIBLIOGRAFÍA 

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

NOTA EDITORIAL 

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

 

 

Coagulation Control N - Português 
UTILIZAÇÃO 

Para utilizar como controlo de precisão dos testes de rastreio (TP/TTPa/TT, Fibrinogénio) e para determinação de 
vários factores individuais da actividade de coagulação normal. Nas análises de coagulação, o controlo da precisão, 
i.e. o registro da variação de dia para dia pelo controlo estatístico da qualidade, é um elemento importante do trabalho 
laboratorial. Além disso, a verificação da exactidão do sistema de teste é decisiva. 

O “Coagulation Control N” pode ser utilizado como: 

• Controlo de exactidão 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 determinações de factores individuais da actividade de coagulação normal. 

• Controlo de precisão para todos os parâmetros indicados. 

RESUMO 

O “Coagulation Control N” é preparado a partir de plasma citratados seleccionados doados por dadores saudáveis. A 
actividade de coagulação é distribuída normalmente. Deste modo é assegurada a presença "média" de todos os 
factores e inibidores de coagulação. O “Coagulation Control N” contém estabilizadores mas não contém aditivos 
bactericidas. 

 

 

 

 

 

 

 

REAGENTE 

O REF 5020040 Coagulation Control N contém: 

 Reagente / Conteúdo Descrição 

5 x 1 mL Coagulation Control N plasma humano, liofilizado 
 

O REF 5020050 Coagulation Control N contém: 

 Reagente / Conteúdo Descrição 

50 x 1 mL Coagulation Control N plasma humano, liofilizado 
 

Material necessário (não fornecido com o kit) 
- Água destilada 
- Pipetas de precisão 
- Cronómetro  

 
Avisos e precauções 

- Apenas para utilização no diagnóstico in vitro. 
- Este kit é destinado ao uso por pessoal treinado em procedimentos laboratoriais e em precauções universais 

para o uso de produtos químicos e de substâncias que apresentam potencial risco biológico. 
- Todos os produtos provenientes de sangue humano ou plasma, bem como as amostras devem ser 

considerados potencialmente infecciosos. Devem ser manuseados com especial atenção e com rigorosa 
observância das regras de segurança. Os requisitos para eliminação de desperdícios são os mesmos que os 
aplicados para a eliminação de lixo hospitalar.  

- Os controlos e calibradores são 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 segurança deste produto em www.technoclone.com. 
 

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

Estabilidade após reconstituição/abertura: 

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

Coagulation Control N  4 horas 8 horas 1 mês 
 

O plasma só pode ser congelado uma vez. 

Durante o armazenamento as tampas dos frascos devem estar firmemente fechadas. 

Para a determinação de factores individuais recomenda-se a utilização dentro de 2 horas com armazenamento à 
temperatura ambiente. 

 

PROCEDIMENTO DO TESTE 

Preparação de Coagulation Control N 
Antes de começar o teste, todos os componentes necessários devem estar à temperatura ambiente. 

Ao reconstituir plasmas, misturar reagentes ou tampões evite a formação de espuma. 

- Coagulation Control N: Reconstitua cada frasco de controle com 1,0 mL de água destilada. Deixe o material 
reconstituído repousar à temperatura ambiente durante 10 minutos seguido de agitação do frasco antes de usar. 

Para padronização recomenda-se um tempo de reconstituição de 30 min.  

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

LIMITAÇÃO DO TESTE 

Os valores na tabela são válidos apenas para o número de lote indicado do “Coagulation Control N” e se o método 
previsto para cada reagente for seguido cuidadosamente. 
As instrucções para avaliação descritas na bula do “Coagulation Control N” foram estabelecidas assumindo que os 
fabricantes garantem uma sensibilidade constante dos reagentes para os diferentes lotes. 

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS 

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

PADRONIZAÇÃO 

Os valores notificados foram determinados ao longo de várias análises utilizando um lote específico de reagente e 
comparando com um Padrão interno de acordo com os Padrões Internacionais actualmente utilizados, identificados na 
tabela do intervalo de aceitação.  

Para os testes em que os Padrões Internacionais não são válidos, estes parâmetros foram determinados de acordo 
com um Padrão interno, referente a uma “pool” de plasma normal congelado, de 100 dadores. 

LITERATURA 

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

NOTA EDITORIAL 

Este documento está disponível em vários idiomas. As traduções foram feitas usando o documento original em inglês. 
Em caso de dúvidas ou discrepâncias, a redação do documento em inglês deve prevalece. 

 

 

Coagulation Control N - Ελληνικά 
ΣΚΟΠΟΣ ΧΡΗΣΗΣ 

Για χρήση ελέγχου ακρίβειας προληπτικών εξετάσεων (PT/PTT/TT/Ινοδογόνου) και προσδιορισμού διαφόρων 
παραγόντων πήξης εντός φυσιολογικής διαδικασίας πήξης . 

Ο έλεγχος ακρίβειας, δηλαδή η καταγραφή των αποκλίσεων από ημέρα σε ημέρα, είναι μια σημαντική διαδικασία στις 
εξετάσεις πήξης. Ο έλεγχος της ακρίβειας του συστήματος εξέτασης είναι ιδαιτέρως σημαντικός. 

Το φυσιολογικό πλάσμα ελέγχου πήξης μπορεί να χρησιμοποιηθεί για: 

• Έλεγχο ακρίβειας όλων των προληπτικών εξετάσεων, δηλαδή χρόνος προθρομβίνης (prothrombin time PT), μερικός 
χρόνος θρομβοπλαστίνης (partial thromboplastin time PTT), χρόνο θρομβίνης (thrombin time TT), ινωδογόνο 
(Clauss), και διάφορους παράγοντες πήξης εντός της φυσιολογικής διαδικασίας πήξης. 

• Έλεγχο ακριβείας για όλες τις παραμέτρους που αναφέρονται στον πίνακα. 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ 

Το φυσιολογικό πλάσμα ελέγχου πήξης παρασκευάζεται από επιλεγμένες δωρεές κιτρικού πλάσματος υγειών δοτών. 
H πηκτική διαδικασία γίνεται φυσιολογικά. Κατά συνέπεια διασφαλίζεται η «μέση» παρουσία όλων των παραγόντων 
πήξης και των αναστολέων. Το φυσιολογικό πλάσμα ελέγχου πήξης περιέχει σταθεροποιητές αλλά όχι πρόσθετα 
βακτηριοκτόνα. 

ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ 

Το REF 5020040 έλεγχος Πήξης N περιέχει: 

 Aντιδραστήριο / Περιεχόμενο Περιγραφή 

5 x 1 mL Φυσιολογικό πλάσμα ελέγχου πήξης Ανθρώπινο πλάσμα, λυοφιλοποιημένο
 

Το REF 5020050 έλεγχος Πήξης N περιέχει: 

 Αντιδραστήριο / Περιεχόμενο Περιγραφή 

50 x 1 mL Φυσιολογικό πλάσμα ελέγχου πήξης Aνθρώπινο πλάσμα, λυοφιλοποιημένο 
 

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΟ ΥΛΙΚΟ (δε παρέχεται με το kit) 
- Απεσταγμένο νερό 
- Πιπέττες 
- Εργαστηριακό χρονόμετρο 

 
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 

- IVD για in vitro διαγνωστική χρήση. 
- Tο κιτ προορίζεται για χρήση από προσωπικό εκπαιδευμένο σε εργαστηριακές διαδικασίες και καθολικές 

προφυλάξεις για την χρήση χημικών και δυνητικά επικίνδυνων βιολογικών ουσιών. 
- Όλα τα δείγματα και προϊόντα αίματος και πλάσματος πρέπει να θεωρούνται σαν δυνητικά μολυσματικά. Ο 

χειρισμός τους πρέπει να γίνεται με την κατάλληλη προσοχή και με αυστηρή τήρηση των κανόνων ασφαλείας. Οι 
κανόνες που αφορούν την απόρριψη είναι αυτοί που ισχύουν για την απόρριψη νοσικομειακών αποβλύτων.  

- Τα πλάσματα ελέγχου και βαθμονόμησης παρασκευάζονται από ανθρώπινο αίμα και κάθε μεμονωμένο πλάσμα 
που εμπλέκεται στη διαδικασία ελέγχεται για  ΗbsAg, HIV ½ Ab και HCV-Ab-negative. Ωστόσο, όλα τα προιόντα 
ανθρώπινου αίματος θα πρέπει να αντιμετωπίζονται ως δυνητικά μολυσματικά υλικά. 

- Mπορείτε να βρείτε το δελτίο δεδομένων ασφάλειας υλικού στην ηλεκτρονική διεύθυνση www.technoclone.com. 
 

ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ ΚΑΙ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ 
Η ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στις ετικέτες αναφέρεται μόνο στην αποθήκευση σφραγισμένων φιαλιδίων στους 
2…8 °C.  

Σταθερότητα μετά την ανασύσταση: 

Αντιδραστήριο 18...25 °C 2…8 °C < -20 °C 

Φυσιολογικό πλάσμα ελέγχου πήξης 4 ώρες 8 ώρες 1 μήνα 
 

Τα φιαλίδια μπορούν να καταψυχθούν μόνο μία φορά. 

Στην διάρκεια της συντήρησης, τα πώματα πρέπει να είναι βιδωμένα καλά. 

Χρησιμοποιήστε το ανασυσταθέν πλάσμα σε προσδιορισμούς ενός παράγοντα εντός 2 ωρών, αποθηκευμένο σε 
θερμοκρασία δωματίου. 
 

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΕΞΕΤΑΣΗΣ 

Προετοιμασία του Φυσιολογικού πλάσματος ελέγχου πήξης 
Πριν ξεκινήσετε την εξέταση, όλα τα απαραίτητα υλικά πρέπει να βρίσκονται σε θερμοκρασία δωματίου. 

Όταν διεξάγονται ανασυστάσεις πλάσματος, αναμείξεις αντιδραστηρίων ή ρυθμιστικών διαλυμάτων να αποφύγεται η 
δημιουργία αφρού. 

- Φυσιολογικό πλάσμα ελέγχου πήξης: Ανασυστήστε κάθε φιαλίδιο ελέγχου με 1.0 mL απεσταγμένου νερού. Aφήστε 
το ανασυσταμένο υλικό να παραμείνει σε θερμοκρασία δωματίου σε 10 λεπτά και στη συνέχεια στροβιλίστε το 
φιαλίδιο πριν την χρήση. 

Για τυποποίηση συνίσταται χρόνος ανασύστασης 30 λεπτών.  

Αντιμετωπίστε το ανασυσταθέν πλάσμα ως κιτρικό δείγμα ασθενούς με κιτρικό σύμφωνα με τις οδηγίες της αντίστοιχης 
εξέτασης. 
 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΤΗΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ 

Οι τιμές που εμφανίζονται στον πίνακα ισχύουν μόνο για τον υποδεικνυόμενο αριθμό lot του Φυσιολογικού ορού ελέγχου 
πήξης και η μέθοδος πρέπει να εφαρμόζεται ακριβώς όπως προδιαγράφεται για το αντίστοιχο αντιδραστήριο. 
Οι οδηγίες για την αξιολόγηση που δίνονται σε αυτό το φυλλάδιο έχουν θεσπιστεί με την προϋπόθεση ότι ο 
κατασκευαστής του κάθε αντιδραστηρίου εγγυάται τη σταθερή ευαισθησία των διαφορετικών παρτίδων. 

ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ 

Οι τιμές που εμφανίζονται στον πίνακα ισχύουν μόνο για τον υποδεικνυόμενο αριθμό lot του Φυσιολογικού ορού ελέγχου 
πήξης και η μέθοδος πρέπει να εφαρμόζεται ακριβώς όπως προδιαγράφεται για το αντίστοιχο αντιδραστήριο. 

ΤΥΠΟΠΟΙΗΣΗ 

Οι αναφερόμενες τιμές προσδιορίστηκαν σε πολλαπλές μετρήσεις χρησιμοποιώντας μία συγκεκριμένη παρτίδα 
αντιδραστηρίου και σε σχέση με ένα Εσωτερικό Πρότυπο Αναφοράς που μπορεί να ανιχνευθεί στα ισχύοντα Διεθνή 
Πρότυπα και προσδιορίζονται στον πίνακα αποδεκτού εύρους. 

Για τις εξετάσεις όπου τα Διεθνή Πρότυπα δεν είναι διαθέσιμα, αυτές οι παράμετροι έχουν αντιστοιχηθεί σε ένα 
Εσωτερικό Πρότυπο Αναφοράς που μπορεί να ανιχνευθεί σε μία δεξαμενή κατεψυγμένου φυσιλογικού πλάσματος 100 
δοτών. 

ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ 

Παρακαλώ επικοινωνήστε με την Technoclone ή τον τοπικό σας αντιπρόσωπο. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ 

Αυτό το έγγραφο είναι διαθέσιμο σε διάφορες γλώσσες. Οι μετάφρασεις γίνανε με βάση το κύριο έγγραφο που είναι στα 
αγγλικά. Σε περίπτωση αμφιβολίας ή αποκλίσεων, υπερισχύει η διατύπωση στο κύριο έγγραφο στα αγγλικά. 

 

 

Coagulation Control N - Русский 
НАЗНАЧЕНИЕ 

Для использования в качестве контрольного материала скрининговых тестов (PT/APTT/TT/фибриноген) и 
определения различных факторов коагуляции при нормальной коагуляционной активности. 

Контроль воспроизводимости, т.е. определение вариации изо дня в день, является важной процедурой в 
коагулологических тестах; проверка точности тест-системы является особенно важной. 

Coagulation Control N может быть использован для: 

• Контроля точности всех скрининговых тестов, т.е. протромбинового времени (РТ), частичного 
тромбопластинового времени (аРТТ), тромбинового времени (ТТ), определения фибриногена (по Клауссу) и 
различных коагуляционных факторов при нормальной коагуляционной активности. 

• Контроль воспроизводимости всех параметров, указанных в таблице. 

ВВЕДЕНИЕ 

Coagulation Control N приготовлен из цитратной плазмы здоровых доноров.  Полученный контроль 
характеризуется нормальной коагуляционной активностью, а также средним ожидаемым уровнем ингибиторов 
и факторов свертывания. Coagulation Control N содержит стабилизаторы, но не включает бактерицидные 
добавки. 

РЕАГЕНТЫ 

Набор REF 5020040 Coagulation Control N содержит: 

 Реагент / Состав Описание 

5 x 1 mL Coagulation Control N Человеческая плазма; лиофил. 
 

Набор REF 5020050 Coagulation Control N содержит: 

 Реагент / Состав Описание 

50 x 1 mL Coagulation Control N Человеческая плазма; лиофил. 
 

НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ (не входят в состав набора) 
- Дистиллированная вода 
- Калиброванные пипетки 
- Лабораторный таймер 

 
 
 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
- IVD, только для диагностики in vitro. 
- Этот набор предназначен для использования персоналом, обученным лабораторным процедурам и 

общепринятым мерам предосторожности при использования химических веществ и потенциально 
опасных для здоровья веществ. 

- Все продукты крови или плазмы человека, а также образцы, должны рассматриваться как потенциально 
инфекционно опасные. С ними следует обращаться с соблюдением соответствующих мер 
предосторожности и и правил безопасности. Правила утилизации такие же, как для госпитальных отходов. 

- Калибраторы и контрольная плазма изготавливаются из крови человека, и любая отдельная плазма, 
участвующая в процедуре, тестируется на HbsAg, антитела к ВИЧ 1/2 и антитела к вирусу гепатита С 
отрицательными. Однако, со всеми продуктами крови человека следует обращаться как с потенциально 
инфекционно опасным материалом. 

- Паспорт безопасности материалов, входящих в состав набора, представлен на сайте 
www.technoclone.com. 
 

 
СТАБИЛЬНОСТЬ И ХРАНЕНИЕ 
Срок годности, указанный на этикетке, применим к хранению невскрытых контейнеров при + 2…8 °C. 

Стабильность открытых / использованных реагентов: 

Материал/Реагент 18...25 °C 2…8 °C < -20 °C 

Coagulation Control N  4 часа 8 часов 1 месяц 
 

Флаконы могут замораживаться только один раз. 

При хранении крышки должны быть плотно закрыты. 

Используйте растворенную плазму для определения одного фактора в течение 2 часов, если храните при 
комнатной температуре. 

 

ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 

Подготовка Coagulation Control N 
Перед началом тестирования все необходимые компоненты должны быть нагреты до комнатной температуры. 
При растворении плазмы, перемешивайте реагенты или буферы, избегая образования пены. 

- Coagulation Control N: Растворите содержимое каждого флакона в 1 мл дистиллированной воды.Перед 
использованием дайте раствору Coagulation Control N выстояться 10 минут при комнатной температуре. 

Рекомендуется для стандартизации процесса растворения выдерживать время 30 минут.  

Обработайте растворенную плазму как пробы пациентов с цитратом, в соответствии с инструкциями к 
соответствующим тестам. 
 

Ограничения метода исслодования 

Указанные величины были получены в результате многократных постановок при использовании одного лота 
реагентов с референсным стандартом, cответствующим современным международным стандартам, указанным 
в таблице. 
Для методик, где нет принятых международных стандартов, эти значения были получены на нормальной 
пулированной замороженной плазме от 100 доноров, характеристики которой были определены по 
международному референсному стандарту. 

Интерпретация результатов 

Фигуры в таблице применимы только к указанному номеру лота Coagulation Control N и методу для 
соответствующего реагента. 

СТАНДАРТИЗАЦИЯ 

Указанные величины были получены в результате многократных постановок при использовании одного лота 
реагентов с референсным стандартом, cответствующим современным международным стандартам, указанным 
в таблице. 

Для методик, где нет принятых международных стандартов, эти значения были получены на нормальной 
пулированной замороженной плазме от 100 доноров, характеристики которой были определены по 
международному референсному стандарту. 

ЛИТЕРАТУРА 

Пожалуйста, свяжитесь с Technoclone (www.technoclone.com) или ЗАО «БиоХиммак». 

ЗАМЕЧАНИЕ ПО РЕДАКЦИИ 

Этот документ доступен на нескольких языках. Переводы были сделаны с использованием основного документа 
на английском языке. В случае сомнений или расхождений, формулировка в основном документе на английском 
языке имеет преимущественную силу. 

 

 

 

Manufacturer / Hersteller / fabbricante / fabricante / 
fabricante / fabricant /  Tillverkaren / Fabrikanten / 
Produsent / Κατασκευαστής / Производител / 
Производитель / výrobce / Proizvođač 

lot / Charge / lotto / lote / lote / lot / sats / serie / 
Parti / ηαρτία / партида номер / šarže / лот / šarže 
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Coagulation Control N - Serbian 
PRIMENA 

Koristi se za proveru tačnosti skrining testova (PT/aPTT/TT/fibrinogen) i određivanje različitih faktora koagulacije kada 
je aktivnost koagulacije normalna. 

Kontrola preciznosti, koja zavisi od dnevnih varijacija, je važna procedura za testove koagulacije; naročito je važno 
proveravanje tačnosti testa. 

Coagulation control N može da se koristi za: 

• Kontrolu tačnosti svih skrining testova, kao što su protrombinsko vreme (PT), parcijalno tromboplastinsko vreme 
(PTT), trombinsko vreme (TT), određivanje fibrinogena (Clauss) i različitih koagulacionih faktora u opsegu normalnih 
vrednosti. 

• Kontrola preciznosti svih parametara navedenih u priloženoj tabeli. 

 

NAMENA 

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

REAGENS 

REF 5020040 Coagulation Control N sadrži: 

 Reagens / sastav Opis 

5 x 1 mL Coagulation Control N Humana plazma, liofilizovana 
 

REF 5020050 Coagulation Control N sadrži: 

 Reagens / sastav Opis 

50 x 1 mL Coagulation Control N Humana plazma, liofilizovana 
 

POTREBAN MATERIJAL (koji se ne dostavlja u pakovanju) 
- Destilovana voda 
- Pipete 
- Štoperica 

 
UPOZORENJA I MERE OPREZA 
- IVD za in vitro upotrebu. 
- Ovaj material je namenjen za rutinski rad u laboratoriji sa obučenim osobljem i njime se rukuje kao sa 

hemikalijama i potencijalno infektivnim otpadom.  
- Humana krv ili krvni produkti kao što je plazma se moraju tretirati kao potencijalno infektivni. Sa njima se mora 

rukovati pažljivo I na osnovu sigurnosnih protokola. Pravila koja se odnose na odlaganje su ista kao i za odlaganje 
bolničkog otpada. 

- Kalibratori I kontrole su napravljene od humane krvi I svaki pojedinačni uzorak testiran I dokazano HbsAg, HIV 
½ Ab I HCV-Ab-negativan. Uprkos tome, sa svim humanim uzorcima treba rukovati sa oprezom kao da su 
potencijalno infektivni.  

- Bezbedonosni list ovog artikla se može preuzeti sa sajta: www.technoclone.com. 
 
STABILNOST I ČUVANJE 
Datum isteka roka odštampan na nalepnici se odnosi na čuvanje neotvorene bočice na 2...8 °C. 

Stabilnost nakon rastvaranja, sa očuvanom aktivnošću koagulacije: 

Reagens 18...25 °C 2…8 °C < -20 °C 

Coagulation Control N  4 sata 8 sati 1 mesec 
 

Bočice mogu samo jednom da se zamrzavaju. 

Tokom skladištenja, čepovi treba čvrsto zatvoriti.  

Koristite rastvorenu plazmu, čuvanu na sobnoj temperaturi, za pojedinačna određivanja u roku od dva sata. 

 

PROCEDURA PRIPREME 

Priprema Coagulation Control N 
Pre početka rada, sve reagense izvaditi na sobnu temperature I ostaviti ih da malo odstoje. 

Kada se plazma rastvori, promešati reagense i izbegavajte stvaranje pene u puferima. 

- Coagulation Control N: Rastvoriti svaku bočicu kontrole sa 1,0mL destilovane vode. Ostaviti rastvoren materijl da 
odstoji 10 minuta na sobnoj temperature I povremeno blago promešati bočicu pre korišćenja.  

Standardizovano, optimalno vreme za rekonstrukciju je 30 minuta. 

Rekonstruisanu plazmu koristiti kao citratnu plazmu pacijenta I pratiti procedure izvođenja testa.  
 

OGRANIČENJA TESTA 

Vrednosti navedene u tabeli važe samo za konkretni lot kontrole koagulacije N i metode strikno pridržavajući se propisa 
za odgovarajuće reagense. 
Vodič za procenu dat u ovom lifletu ustanovljen je pretpostavljajući da je konstantna osetljivost različitih serija 
zagarantovana od strane proizvođača svakog reagensa. 

INTERFERENCIJE 

Vrednosti iz tabele se odnose na odgovarajući kataloški broj Coagulation Control N i treba se striktno pridržavati metode 
koja je preporučena za svaki pojedinačni reagens. 

STANDARDIZACIJA 

Prijavljene vrednosti su odredjivane kroz ponavljana testiranja, korišćenjem reagensa određenog 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 

Molim vas kontaktirajte Technoclono ili vašeg lokalnog distributera. 

NAPOMENA 

Ovo uputstvo je dostupno na više različitih jezika. Prevodi su rađeni na osnovu uputstvadatog na engleskom jeziku. U 
slučaju neslaganja ili nejasnosti, voditi se originalnim uputstvom na engleskom jeziku.  

 

 

 

 

Coagulation Control N - Croatian 
NAMJENA 

Koristi se za kontrolu točnosti testova probira (PT/aPTT/TT/fibrinogen) i određivanje različitih faktora koagulacije s 
normalnom aktivnosti koagulacije. 

Kontrola preciznosti, kao što je bilježenje dnevnih varijacija, važan je postupak u testovima koagulacije; osobito je važno 
provjeravanje točnosti testa. 

Kontrola koagulacije N može se koristiti za: 

• kontrolu točnosti svih testova probira, kao što su protrombinsko vrijeme (PT), parcijalno tromboplastinsko vrijeme 
(PTT), trombinsko vrijeme (TT), određivanje fibrinogena (Clauss) i različitih faktora koagulacije unutar normalnog 
raspona 

• kontrolu preciznosti svih parametara navedenih u tablici. 

 

SAŽETAK 

Kontrola koagulacije N pripremljena je od odabranih citratnih plazmi zdravih donora. Aktivnost koagulacije normalno je 
distribuirana. Time je osigurana „prosječna“ prisutnost svih faktora koagulacije i inhibitora. Kontrola koagulacije N sadrži 
stabilizatore, no ne i baktericidne aditive. 

REAGENSI 

REF 5020040 Kontrola koagulacije N sadrži: 

 Reagens / Sadržaj Opis 

5 x 1 mL Kontrola koagulacije N Humana plazma, liofilizirana 
 

The REF 5020050 Kontrola koagulacije N sadrži: 

 Reagens / Sadržaj Opis 

50 x 1 mL Kontrola koagulacije N Humana plazma, liofilizirana 
 

POTREBAN MATERIJAL (koji se ne isporučuje s kompletom) 
- Destilirana voda 
- Pipete 
- Laboratorijski mjerač vremena 

 
UPOZORENJA I MJERE OPREZA 
- IVD za in vitro dijagnostičku upotrebu. 
- Ovaj komplet namijenjen je osoblju obučenom za laboratorijske postupke i univerzalne mjere opreza pri upotrebi 

kemikalija i potencijalno biološki opasnih tvari. 
- Svi pripravci i uzorci humane krvi ili plazme moraju se smatrati potencijalno infektivnim. Njima se mora rukovati 

s odgovarajućom pažnjom i uz strogo pridržavanje sigurnosnih propisa. Pravila koja se odnose na zbrinjavanje  
ista su kao i ona koja se primjenjuju za zbrinjavanje bolničkog otpada. 

- Kalibratori i kontrolne plazme izrađeni su od ljudske krvi, a svaka pojedinačna plazma uključena u postupak 
negativna je na testu na HbsAg, HIV 1/2 Ab i HCV-Ab. Međutim, sa svim pripravcima humane krvi treba postupati 
kao s potencijalno infektivnim materijalom. 

- Sigurnosno-tehnički list materijala za ovaj proizvod može se preuzeti sa stranice www.technoclone.com. 
 
STABILNOST I SKLADIŠTENJE 
Rok valjanosti otisnut na naljepnicama odnosi se samo na čuvanje 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 
 

Bočice se mogu zamrznuti samo jednom. 

Tijekom skladištenja čepovi trebaju biti čvrsto zatvoreni.  

Kod pojedinačnih određivanja koristite rekonstituiranu plazmu pohranjenu na sobnoj temperaturi u roku od dva sata. 

 

POSTUPAK TESTA 

Priprema kontrole koagulacije N 
Prije početka testa sve potrebne komponente moraju postići sobnu temperature. 

Prilikom rekonstituiranja plazme, miješanja reagensa ili pufera izbjegavajte stvaranje pjene. 

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

Za standardizaciju se preporučuje vrijeme rekonstitucije od 30 minuta.  

S rekonstituiranom plazmom postupajte kao s citratnim uzorkom pacijenta prema uputama odgovarajućeg testa. 
 

OGRANIČENJE TESTA 

Brojke u tablici primjenjive su samo za naznačenu oznaku serije kontrole koagulacije N te je potrebno strogo se 
pridržavati metode koja je propisana za odgovarajući reagens. 
Smjernice za procjenu navedene u ovoj uputi utvrđene su pod pretpostavkom da proizvođači svakog reagensa jamče 
konstantnu osjetljivost različitih serija. 

TUMAČENJE REZULTATA 

Brojke u tablici primjenjive su samo za naznačenu oznaku serije kontrole koagulacije N te je potrebno strogo se 
pridržavati metode koja je propisana za odgovarajući reagens. 

STANDARDIZACIJA 

Prijavljene vrijednosti određene su ponavljanim testiranjima korištenjem reagensa određene serije i prema internom 
referentnom standardu koji je sljediv do trenutnih međunarodnih standarda navedenih u tablici raspona prihvatljivosti. 

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

LITERATURA 

Obratite se društvu Technoclone ili svom lokalnom distributeru. 

NAPOMENA 

Ovaj dokument dostupan je na nekoliko jezika. Prijevodi su izrađeni koristeći glavni dokument na engleskom jeziku. U 
slučaju nedoumica ili neslaganja prednost će imati tekst u glavnom dokumentu na engleskom jeziku. 

 

 

Coagulation Control N - Bulgarian 
Предназначение 

Използва се за контрол на скринингови тестове(PT/aPTT/TT/Fibrinogen) и определяне на различни 
коагулационни фактори с нормално ниво на активност. 

Прецизният контрол, напр.отчитането на отклоненията в рамките на различни дни е от голямо значение за 
коагулационната диагностика, както и отчитането на точността и прецизността на тестовете и използваната 
апаратура.  

Coagulation Control N може да се използва за: 

• Точен контрол на всички скринингови тестове, например протромбиново време (PT), активирано парциално 
тромбопластиново време (aPTT), тромбиново време (TT), фибриноген (Clauss), и различни фоктори на 
коагулация, с нормално ниво на активност. 

• Точен контрол на всички описани в таблицата параметри. 

СЪСТАВ 

Coagulation Control N се произвежда от човешка цитратна плазма от подбрани здрави донори. Получената 
активност на съсирване е усреднена и равномерно разпределена. Така се осигуряват средни стойности на 
фактори и инхибитори. Coagulation Control N съдържа консерванти, но не съдържа бактерицидни агенти. 

Реактиви 

The REF 5020040 Coagulation Control N съдържа: 

 Реактив/Съдържание Oписание 

5 x 1 mL  Coagulation Control N Човешка плазма, лиофизирана 
 

The REF 5020050 Coagulation Control N съдържа: 

 Реактив/Съдържание Описание 

50 x 1 mL Coagulation Control N Човешка плазма, лиофизирана 
 

Допълнителен необходим материал (не се съдържат в опаковката) 
- Дестилирана вода  
- Пипети 
- Таймер 

 
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ 
- IVD – само за ин витро диагностика. 
- Този комплект е предназначен за употреба от персонал, обучен в лабораторни процедури и универсални 

предпазни мерки за употреба на химикали и потенциално биологично опасни вещества. 
- Всички продукти и проби от човешка кръв или плазма трябва да се третират като потенциално 

инфектиращи. С тях трябва да се работи внимателно със стриктно спазване на правилата за безопасност. 
Процедурата по изхвърляне на отпадъците е същата като при изхвърляне на болнични отпадъци. 

- Калибраторите и контролната плазма са от човешка кръв и всяка индивидуална плазма е изследвана за 
HbsAg, HIV 1/2 Ab и HCV-Ab. Въпреки това е необходимо да се вземат предпазни мерки, препоръчителни 
при работа с кръв и плазма, както и да се вземат всички стандартни предпазни мерки за работа с 
биологични продукти. 

- Можете да откриете инструкция за безопасност при работа с продукта на www.technoclone.com. 
 
Стабилност и съхранение 
Срокът на годност на опаковката се отнася за неотворени шишенца, съхранявани на +2…8 °C. 

Стабилност след разтваряне: 

Реактив 18...25 °C 2…8 °C < -20 °C 

Coagulation Control N  4 часа 8 часа 1 месец 
 

Шишетата могат да се замръзяват само веднъж! 

Капачките трябва да са добре затворени при съхранението. 

Използвайте разтворената плазма при определяне на единични фактори в рамките на 2 часа, съхранявана на 
стайна температура. 

 

ИЗВЪРШВАНЕ НА ТЕСТА 

Подготовка на  Coagulation Control N 
Преди започване на работа с теста, темперирайте всички компоненти на стайна температура. 

При разтваряне на плазма, смесване на реактиви или буфери, избягвайте образуването на пияна. 

- Coagulation Control N: Разтворете всяка контрола в 1.0 mL дестилирана вода. Оставете разтворения 
материал да престои на стайна температура за 10 минути, като го въртите внимателно без да го тръскате. 

Стандартно се препоръчва 30 минути време на разтваряне. 

Третирайте разредената плазма като пациентска проба с цитрат, съгласно инструкциите на конкретният тест. 
 

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРИ ТЕСТА  

Данните в таблицата се отнасят само за дадената партида Coagulation Control N и съответния метод при 
стриктно спазване на процедурата на теста!  
Предписанията и сойностите дадени в тази листовка са валидни при положение, че производителят на 
реактивите гарантира еднаква чуствителност за различните производствени партиди. 

РАЗЧИТАНЕ НА РЕЗУЛТАТИ 

Стойностите в таблицата за валидни само за за дадената партида на Coagulation Control N и е необходимо да 
се следва стриктно метода на работа за дадения тест и реактив. 

СТАНДАРТИЗАЦИЯ 

Съобщените стойности са определени чрез множество анализи, използвайки спицифична партида от реактива 
и срещу Вътрешен Референтен Стандарт, който е проследим до действащите международни стандарти, 
определени в таблицата за приемливите граници. 

За тестовете, при които няма налични международни стандарти, тези параметри са получени срещу Вътрешен 
Референтен Стандарт, който е проследим до замръзена нормална плазма от пул, получен от 100 дарители. 

ЛИТЕРАТУРА 

За информация се обърнете към изключителния представител на Technoclone – ЕлиТ Медикал ООД, 
1421София, бул. "Арсеналски" №65, ет.1,офис 1, тел: +359 2 866 90 70, тел/факс: +359 2 865 29 99, мобилен: 
+359 886 888 942, e-mail: info@elitmedical.com. 

ЗАБЕЛЕЖКИ 

Документът е наличен на няколко езика. Преводът е на база на оригинален документ на английски. В случай на 
съмнения или несъответствия, текстът в основния документ на английски език има предимство. 

 

 

Coagulation Control N - Česky 
ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ 

IVD pro kontrolu přesnosti screeningových testů (PT, APTT, Fib, TT a koagulačních faktorů) v normálním rozmezí. 
Sledování odchylek výsledků každodenních kontrol je důležitý proces při kontrole kvality koagulačních metod. 

Coagulation Control N může být použita pro: 

• Kontrola správnosti všech screeningových testů, t.j. protrombinového času (PT), parciálního tromboplastinového 
času (aPTT), trombinového času (TT), stanovení fibrinogenu (Clauss), a různých koagulačních faktorů s koagulační 
aktivitou v normálním rozmezí. 

• Kontorla přesnosti všech parametrů uvedených v tabulce. 

SOUHRN 

Coagulation Control N je připravena z vybraných citrátových plazem zdravých dárců. Rozložení koagulační aktivity je 
normální. Průměrná přítomnost všech koagulačních faktorů a inhibitorů je zaručena. Coagulation Control N obsahuje 
stabilizátory, ale neobsahuje baktericidní přísady. 

 

 

 

 

 

SLOŽENÍ 

REF 5020040 Coagulation Control N obsahuje: 

 Reagencie / Obsah Popis 

5 x 1 mL Coagulation Control N Lidská plazma, lyofylizovaná 
 

REF 5020050 Coagulation Control N obsahuje: 

 Reagencie / Obsah Popis 

50 x 1 mL Coagulation Control N Lidská plazma, lyofylizovaná 
 

Potřebný materiál (není součástí dodaného kitu) 
- Destilovaná voda  
- Pipeta 
- Laboratorní stopky 

 
Varování a bezpečnostní opatření 
- IVD pro in vitro použití. 
- Tato souprava je určena pro použití personálem vyškoleným v laboratorních metodách a všeobecných opatřeních 

pro použití chemikálií a potenciálně nebezpečných látek. 
- Veškeré produkty z lidské krve nebo plazmy, podobně jako vzorky, musí být považovány za potenciálně infekční. 

Musí být s nimi zacházeno s příslušnou péčí a při přísném zachování bezpečnostních opatření. Pravidla týkající 
se likvidace jsou stejná jako pravidla zacházení s nemocničním odpadem. 

- Kalibrátory a kontrolní plazmy jsou vyrobeny z lidské krve a každá jednotlivá plazma zahrnuta do výroby je 
testována na HbsAg, HIV 1/2 Ab a HCV-Ab, s negativním výsledkem. Přesto, se všemi produkty z lidské krve by 
mělo být zacházeno jako s potenciálně infekčním materiálem. 

- Bezpečnostní listy pro tento produkt jsou dostupné na www.technoclone.com. 
 
Stabilita a skladování 
Datum expirace je uvedeno na obalu. Podmínky skladování: neotevřené lahvičky uchovávat při +2…+8 °C. 

Stabilita po rekonstituci: 

Reagencie 18...25 °C 2…8 °C < -20 °C 

Coagulation Control N  4 hodiny 8 hodin 1 měsíc 
 

Lahvička může být zamražena pouze jednou a musí být dobře uzavřena. 

Pro stanovení koagulačních faktorů použijte plazmu skladovanou při pokojové teplotě do 2 hodin od rekonstituce. 

 

PROVEDENÍ TESTU 

Příprava Coagulation Control N 
Před zahájením testu nechte všechny požadované složky vytemperovat při pokojové teplotě. 

Při rekonstituci plazem, reagencií a pufrů se vyhněte pěnění. 

- Coagulation Control N: Rozpusťte každou lahvičku kontroly pomocí 1.0 mL destilované vody. Nechte stát 
rozpuštěný materiál při pokojové teplotě po dobu 10 minut a před použitím lahvičku zamíchejte. 

Pro standardizaci se doporučuje provést vyšetření do 30 minut.  

Coagulation Control N by měla být testována podle pokynů daných výrobcem, stejně jako vzorky pacientské plazmy. 
 

OMEZENÍ TESTU 

Hodnoty uvedené v tabulce se vztahují pouze pro uvedené číslo šarže koagulační kontroly. Způsob použití příslušné 
reagencie se musí přesně řídit doporučeným návodem. Pravidla pro vyhodnocení, zmíněná v tomto příbalovém letáku, 
byla stanovena za předpokladu, že je výrobcem zaručena konstantní citlivost všech reagencií různých šarží. 

INTERPRETACE VÝSLEDKŮ 

V tabulce uvedené hodnoty se vztahují pouze k odpovídající šarži. Pro každý test musí být přesně dodržena předepsaná 
metoda. 

STANDARDIZACE 

Deklarované hodnoty byly stanoveny na základě mnohočetných vyšetření s použitím vybrané šarže reagencie a 
definovány proti vnitřnímu referenčnímu standardu, který má návaznost na současný mezinárodní standard, uvedený 
v tabulce. 

Pro testy, kde mezinárodní standardy nejsou k dispozici, byly tyto parametry definovány proti referenčnímu standardu, 
který má návaznost na zmražený preparát směsi normálních plazem získaných od 100 dárců. 

LITERATURA 

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

REDAKČNÍ POZNÁMKA 

Tento dokument je dostupný v několika jazycích. Překlady byly provedeny na základě předlohy v angličtině. V případě 
pochyb nebo nejasností má přednost formulace uvedená v předloze v angličtině. 

 

 

Coagulation Control N - Svenska 
ANVÄNDNING 

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

Precisionskontroll, d.v.s. registrering av dag till dag förändringer, är en viktig process under koagulationstestning. 
Dessutom är kontroll av testsystemets noggrannhet avgörande.  

Coagulation Control N kan användas för: 

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

• Precisionskontroll av alla parametrar är angiven i tabellen. 

SAMMANFATTNING 

Coagulation Control N är tillverkad från citrerad plasma från utvalda friska donatorer. Koagulationsaktiviteten är 
normalfördelad. Detta säkerställer den "genomsnittliga" förekomsten av alla koagulationsfaktorer och hämmare. 
Coagulation Control N innehåller stabilisatorer men inga baktericidtillsatser. 

REAGENSER 

REF 5020040 Coagulation Control N innehåller: 

 Reagens / Innehål Beskrivning 

5 x 1 mL Coagulation Control N Human Plasma; frystorkad 
 

REF 5020050 Coagulation Control N innehåller: 

 Reagens / Innehål Beskrivning 

50 x 1 mL Coagulation Control N Human Plasma; frystorkad 
 

FÖLJANDE MATERIAL KRÄVS (medföljer inte kitet) 
- Destillerat vatten 
- Pipetter 
- Stopur 

 

 5020040 Coagulation Control N 5 x 1 mL SRB 
HRV 
BGR 
CZE 
SWE 
DNK 
NOR 
POL 

 5020050 Coagulation Control N 50 x 1 mL  
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Varning och försiktighetsåtgärder 
- IVD endast för in vitro diagnostik. 
- Detta kit är avsett för använning av personal med utbildning inom laboratorie procedurer och universelle 

säkerhetsförhållande beträffande användning av kemikalier och potentiella bioskadliga substancer ska följas. 
- Allt humant blod eller plasmaprodukter så väl som prover måste anses som potentiellt infektiösa. De måste 

handteras med passande omhu och med alvarlig tanke på säkerhets förskrifter. Förskrifter beträffande 
bortskaffning är de samma som gäller för bortskaffning av hospitals avfall. 

- Calibrator and control plasman är framställt av humant blod och alla individuella plasmor använt i proceduren är 
testade HbsAg, HIV 1/2 Ab och HCV-Ab-negativa. Trots detta bör alla humana blodprodukter handteras som 
potentiellt infektiöst material. 

- Hämta et Material Safety Data Sheet för denna produkt från www.technoclone.com 
 
Stabilitet och lagring 
Utgångsdatumet tryckt på etiketterna gäller för förvaring av oöppnade flaskor vid 2 ... 8 °C. 

Stabilitet öppnad/ i bruk: 

Reagens 18 ... 25 °C 2 ... 8 °C < -20 °C 

Coagulation Control N  4 timmar 8 timmar 1 månad 
 

Plasman får endast frysas en gång. 

Vid lagring skall locken skruvas åt ordentligt. 

Använd rekonstruerad plasma för enkeltfaktoranalyser inom 2 timmar lagrad i rumstemperatur. 

 

TESTPROCEDUR 

Förberedelse av Coagulation Control N 
Innan analysen påbörjas måste alla nödvändiga komponenter uppnå 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. Låt det rekonstituterade materialet 
stå vid rumstemperatur i 10 minutter före användning. Vända glaset före användning för att blanda (undvik 
skumbildning). 

För standardiseringsanalyser rekommenderas en rekonstruktionstid på 30 min. 

Hantera den rekonstruerade plasman som ett citrerat patientprov i överensstämmelse med anvisningarna för respektive 
test. 
 

BEGRÄNSNING FÖR TEST 

Värdena i tabellen gäller enbart för det angivna satsnumret av Coagulation Control N och metoden måste noggrant följa 
vad föreskrivet för respektive reagens. 
Värderingsriktlinjerna angivna i detta häfte har upprättats under förutsättning att en konstant känslighet av olika satser 
är garanterad av tillverkaren för varje reagens. 

TOLKNING AV RESULTAT 

Värdena i tabellen gäller enbart för det angivna satsnumret av Coagulation Control N och metoden måste noggrant följa 
vad föreskrivet för respektive reagens. 

STANDARDISERING 

De redovisade värdena bestämdes efter flera körningar med en specifik reagens lot och jämfördes mot en intern 
referensstandard som är spårbar mot nuvarande internationella standarder, som finns att tillgå i tabell med 
acceptansnivåer. 

För tester där inga internationella standarder är tillgänglig har parametrarna fastställts mot en internationell 
referensstandard som är spårbar till en fryst plasma pool av mer än 100 donatorer. 

LITTERATUR 

Kontakta vänligen Technoclone (www.technoclone.com) eller lokala distributören. 

REDAKTÖRENS ANMÄRKNING 

Detta dokument finns på flera olika språk. Översättningerna är baserade på det ursprungliga dokumentet på engelska. 
Vid tvivel eller avvikelser, gäller endast formuleringen i urspunglika dokumentet på engelska. 

 

 

Coagulation Control N - Dansk 
ANVENDELSE 

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

Ved koagulationssundersøgelser er præcisionskontrollen, dvs. registrering af svingninger fra dag til dag ved statistisk 
kvalitetskontrol, en vigtig del af laboratoriearbejdet.  Derudover har kontrollen af testsystemets nøjagtighed afgørende 
betydning.  

Coagulation Control N kan anvendes:  

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

• Som præcisionskontrol for alle anførte parametre. 

RESUMÉ 

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

REAGENSER 

REF 5020040 Coagulation Control N indeholder: 

 Reagens / Indhold Beskrivelse 

5 x 1 mL Coagulation Control N Human plasma, frysetørret 
 

REF 5020050 Coagulation Control N indeholder: 

 Reagens / Indhold Beskrivelse 

50 x 1 mL Coagulation Control N Human plasma, frysetørret 
 

Nødvendigt 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 følges. 
- Alle humane blod eller plasma produkter så vel som prøver skal anses som potentielt infektiøse. De skal 

behandles med nødvendig 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 håndteres som potentielt 
infektiøst materiale. 

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

Stabilitet og opbevaring 
Udløbsdatoer trykt på etiketterne gælder kun for opbevaring af de uåbnede containere ved +2 ... 8 °C. 

Åbent, i brug: 
Reagens +18 ... 25 °C +2 ... 8 °C < -20 °C 

Coagulation Control N  4 timer 8 timer 1 måned 
 

Plasmaen må kun nedfryses én gang. 

Under opbevaringen skal låget være fast påskruet. 

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

 

TEST PROCEDURE 

Forberedelse af Coagulation Control N 
Før testen startes, skal alle nødvendige komponenter opnå rumtemperatur. 

Undgå 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 stå 
stå ved rumtemperatur i 10 minutter før brug. Vend glasset før brug for at blande (undgå skumdannelse). 

Ved standardiseringsundersøgelser anbefales en rekonstitutionstid på 30 minutter. 

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

BEGRÆNSNING I GENNEMFØRELSE AF TEST 

Værdierne i tabellen gælder kun for det anførte serie-nr. af Coagulation Control N og ved nøje overholdelse af den for 
det pågældende reagens foreskrevne metode.  
De på pjecen for Coagulation Control N anførte vurderingsretningslinjer er lavet under forudsætning af, at producenterne 
garanterer reagensernes uforandrede sensitivitet fra serie til serie. 

TOLKNING AF RESULTATER 

De i tabellen anførte værdier gælder kun for den tilsvarende serie. Endvidere skal den for den pågældende test 
foreskrevne metode overholdes nøje. 

STANDARDISERING 

De rapporterede værdier blev bestemt efter flere kørsler med et specifikt reagenslot og sammenlignet med en intern 
referencestandard, der kan spores til de nuværende internationale standarder, som er tilgængelige i tabellen med 
accept niveauer.  

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

LITTERATUR 

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

REDAKTØRBEMÆRKNING 

Dette dokument findes på flere spog. Oversættelserne er udført fra den oprindelige dokumenttekst på engelsk. Ved 
eventuel tvivl eller afvigelser, er det formuleringen i det oprindelige dokument på engelsk, som er gældende. 

 

 

Coagulation Control N – Norsk 
BRUK 

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 
nøyaktighet av avgjørende betydning. 

Coagulation Control N kan brukes til: 

• Nøyaktighetskontroll 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 anførte parametere. 

SAMMENDRAG 

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

REAGENSER 

REF 5020040 Coagulation Control N inneholder: 

 Reagens / Innhold Beskrivelse 

5 x 1 mL Coagulation Control N Humant plasma, lyofilisert 
 

REF 5020050 Coagulation Control N inneholder: 

 Reagens / Innhold Beskrivelse 

50 x 1 mL Coagulation Control N Humant plasma, lyofilisert 
 

Nødvendige materialer (ikke inkludert i settet) 
- Destillert vann 
- Pipetter 
- Tidtaker til laboratoriebruk 

 
Advarsler og forholdsregler 
- Må kun brukes som in vitro diagnostikum. 
- Settet skal brukes av personer som har fått opplæring i laboratorieprosedyrer og generelle forholdsregler for bruk 

av kjemikalier og stoffer med potensiell biologisk risiko. 
- Alle blod- og plasmaprodukter fra mennesker må anses som potensielt smittefarlige. De må behandles med 

behørig varsomhet, og alle sikkerhetsregler må følges nøye. Reglene for kassering er de samme som for 
kassering av sykehusavfall. 

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

- Sikkerhetsdatabladet for dette produktet er tilgjengelig på www.technoclone.com. 
 
Oppbevaring og stabilitet 
Reagensene skal oppbevares ved +2...8 °C og er holdbare til den dato som er stemplet på 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 måned 
 

Plasmaet må kun fryses ned én gang. 

Under oppbevaring må beskyttelseshetten være skrudd tett igjen. 

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

 

TESTPROSEDYRE 

Klargjøring av Coagulation Control N 
Alle nødvendige komponenter må romtempereres før testen startes. 

Unngå 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 stå i romtemperatur i 10 minutter og virvle deretter hetteglasset før bruk. 

For standardiseringsundersøkelser anbefales en rekonstitusjonstid på 30 min.  

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

TESTBEGRENSNINGER 

Verdiene i tabellen gjelder kun for angitt lotnummer for Coagulation Control N, og foreskrevet metode for de enkelte 
reagenser må overholdes nøyaktig. 
De retningslinjer for evaluering som er oppført 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 må overholdes nøyaktig. 

STANDARDISERING 

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

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 

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

MERKNAD FRA UTGIVEREN 

Dette dokumentet er tilgjengelig på flere språk. Oversettelsene har tatt utgangspunkt i det engelske originaldokumentet. 
Hvis det oppstår tvil eller uoverensstemmelser, skal ordlyden i det engelske originaldokumentet gjelde. 

 

 

Coagulation Control N - Polski 
PRZEZNACZENIE 

Do stosowania jako kontrola dokładności testów przesiewowych (PT/aPTT/TT/Fibrynogen) i oznaczania różnych 
czynników krzepnięcia w ramach normalnej aktywności krzepnięcia. 

Precyzyjna kontrola, tj. rejestrowanie zmienności z dnia na dzień, jest ważną procedurą w testach krzepliwości; 
sprawdzanie dokładności systemu testowego jest szczególnie ważne. 

Coagulation Control N może być używana do: 

- Kontrola dokładności wszystkich testów przesiewowych, tj. czasu protrombinowego (PT), czasu częściowej 
tromboplastyny (aPTT), czasu trombinowego (TT), oznaczania fibrynogenu (Clauss) oraz różnych czynników 
krzepnięcia w normalnej aktywności krzepnięcia. 

- Precyzyjna kontrola wszystkich parametrów wymienionych w tabeli. 

PODSUMOWANIE 

Coagulation Control N jest przygotowywana z wyselekcjonowanego, cytrynianowanego osocza pobranego od zdrowych 
dawców. Aktywność krzepnięcia ma rozkład normalny. W ten sposób zapewniona jest "średnia" obecność wszystkich 
czynników krzepnięcia i inhibitorów. Coagulation Control N zawiera stabilizatory, ale nie zawiera dodatków 
bakteriobójczych. 

ODCZYNNIKI 

Zestaw REF 5020040 Coagulation Control N zawiera: 

 Odczynnik / Zawartość Opis 

5 x 1 mL Coagulation Control N Osocze ludzkie, liofilizowane 
 

Zestaw REF 5020050 Coagulation Control N zawiera: 

 Odczynnik / Zawartość Opis 

50 x 1 mL Coagulation Control N Osocze ludzkie, liofilizowane 
 

Wymagane materiały (niedołączone do zestawu) 
- Woda destylowana  
- Pipety precyzyjne 
- Minutnik  

 
Ostrzeżenia i środki ostrożności 
- IVD do diagnostyki in vitro. 
- Ten zestaw jest przeznaczony do użytku przez personel przeszkolony w zakresie procedur laboratoryjnych i 

uniwersalnych środków ostrożności dotyczących stosowania chemikaliów i substancji potencjalnie 
niebezpiecznych biologicznie. 

- Wszystkie produkty z ludzkiej krwi lub osocza, a także próbki należy traktować jako potencjalnie zakaźne. Należy 
obchodzić się z nimi z odpowiednią ostrożnością i przy ścisłym przestrzeganiu przepisów bezpieczeństwa. 
Zasady dotyczące utylizacji są takie same, jak w przypadku utylizacji odpadów szpitalnych. 

- Kalibratory i plazmy kontrolne są wytwarzane z ludzkiej krwi, a każde pojedyncze osocze biorące udział w 
procedurze jest testowane na obecność HbsAg, HIV 1/2 Ab i HCV-Ab-negatywne. Jednak wszystkie produkty z 
krwi ludzkiej powinny być traktowane jako materiał potencjalnie zakaźny. 

- Kartę charakterystyki tego produktu można pobrać ze strony www.technoclone.com. 
 
Stabilność i przechowywanie 
Data ważności wydrukowana na etykietach ma zastosowanie wyłącznie do przechowywania nieotwartych pojemników 
w temperaturze+ 2...8 °C. 

Stabilność podczas otwierania/użytkowania: 

Odczynnik 18...25 °C 2...8 °C < -20 °C 

Coagulation Control N  4 godziny 8 godzin 1 miesiąc 
 

Fiolki można zamrozić tylko raz.  

Podczas przechowywania, nasadki powinny być mocno dokręcone. 

Używać zrekonstytuowanego osocza do oznaczeń pojedynczego czynnika w ciągu 2 godzin, przechowywanego w 
temperaturze pokojowej. 

 

PROCEDURA TESTOWA 

Przygotowanie Coagulation Control N 
Przed rozpoczęciem testu wszystkie wymagane komponenty należy doprowadzić do temperatury pokojowej. 

Podczas rekonstytucji plazmy, mieszania odczynników lub buforów należy unikać pienienia. 

- Coagulation Control N: Rozpuścić każdą fiolkę kontrolną w 1.0 mL wody destylowanej. Pozostawić 
zrekonstytuowany materiał w temperaturze pokojowej na 10 minut, a następnie zawirować fiolkę przed użyciem. 

Do standaryzacji zalecany jest czas rekonstytucji wynoszący 30 minut.  

Traktować zrekonstytuowane osocze jako cytrynianowaną próbkę pobraną od pacjenta zgodnie z instrukcjami 
dotyczącymi danego testu. 
 

OGRANICZENIA TESTU 

Wartości w tabeli mają zastosowanie wyłącznie do wskazanego numeru partii Coagulation Control N, a metoda musi 
być ściśle przestrzegana zgodnie z zaleceniami dla danego odczynnika.  
Wytyczne dotyczące oceny podane w niniejszej ulotce zostały ustalone przy założeniu, że producenci każdego 
odczynnika gwarantują stałą czułość różnych partii. 

INTERPRETACJA WYNIKÓW 

Wartości w tabeli mają zastosowanie wyłącznie do wskazanego numeru partii Coagulation Control N, a metoda musi 
być ściśle przestrzegana zgodnie z zaleceniami dla danego odczynnika. 

STANDARYZACJA 

Podane wartości zostały określone w wielu seriach przy użyciu określonej partii odczynnika i w odniesieniu do 
wewnętrznego wzorca odniesienia, który jest identyfikowalny z aktualnymi normami międzynarodowymi, określonymi w 
tabeli zakresu akceptacji.  

W przypadku testów, dla których Międzynarodowe Standardy nie są dostępne, parametry te zostały przypisane do 
Wewnętrznego Standardu Referencyjnego, który jest identyfikowalny dla zamrożonej puli normalnego osocza 100 
dawców. 

LITERATURA 

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

UWAGA EDYTORSKA  

Niniejszy dokument jest dostępny w kilku językach. Tłumaczenia zostały wykonane na podstawie dokumentu głównego 
w języku angielskim. W przypadku wątpliwości lub rozbieżności pierwszeństwo ma brzmienie dokumentu głównego w 
języku angielskim. 
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