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Coagulation Control N

PRODUCT DESCRIPTION

INTENDEND 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:

e 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.

e Precision control of all parameters listed in the table.

COMPOSITION

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.

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)
- Pipettes -
WARNING AND PRECAUTIONS

- IVD for in vitro diagnostic use

- All blood and plasma samples and products have to be regarded as potentially infectious
and handled with appropriate care and in compliance with the biosafety regulations in
force and must be disposed of in the same way as hospital waste.

- Each single donor plasma and each lot of Coagulation Control N are tested and found
negative for HbsAg, HIV 1/2 Ab and HCV Ab. However, universal precautions (treating all
human source materials as if potentially infectious) should be exercised.

STABILITY AND STORAGE

The expiry date printed on the labels applies to storage of the unopened bottles at +2...8 °C.
Stability after reconstitution:

Distilled water

4 hours 8 hours 1 month

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

TEST PROCEDURE

PREPARATION AND PERFORMANCE OF THE TEST

- Open the vial carefully and reconstitute the contents in 1 mL of distilled water by carefully
rotating the vial until the product is completely reconstituted (avoid frothing).

- Allow the reconstituted Coagulation Control N to stand for 10 minutes at room temperature
before use 2. Invert to mix before use (avoid foaming).

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

ANALYSES RESULTS
EVALUATION OF THE 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.

STANDARDIZATION AND TRACEABILITY

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.

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.

LITERATURE

Please contact Technoclone or your local distributor.

*=room temperature '

"Use the reconstituted plasma in single factor determinations within 2 hours  stored at room temperature.
2For standardization a reconstitution time of 30 minutes is recommended.

Coagulation Control N

PRODUKTBESCHREIBUNG

ANWENDUNG

Zur Kontrolle der Screening-Teste (TPZ, aPTT, TZ, Fibrinogen) und fiir diverse Einzelfaktoren-

und Inhibitorenbestimmungen im Normalbereich.

Bei Gerinnungsuntersuchungen ist die Prazisionskontrolle, die Erfassung der Schwankungen

von Tag zu Tag durch die statistische Qualitatskontrolle, ein wichtiger Bestandteil der

Laboratoriumsarbeit. Darliber hinaus ist die Uberpriifung der Richtigkeit des Testsystems von

entscheidender Bedeutung.

Das Coagulation Control N kann verwendet werden:

e Als Richtigkeitskontrolle im Normalbereich fiir die Globalteste Thromboplastinzeit
(TPZ/*Quick"), partieller Thromboplastinzeit (aPTT), Thrombinzeit (TZ) und Fibrinogen
nach Clauss sowie fiir alle Einzelfaktorenbestimmungen.

e Als Prazisionskontrolle aller angegebenen Parameter.

ZUSAMMENSETZUNG

Das Coagulation Control N wird aus ausgewéhlten 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.

BEN6T|GTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)
- Pipetten - Destilliertes Wasser

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum

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

- Diese Reagenziencharge und jedes hierzu verwendete Einzelplasma ist HbsAg, HIV 1/2 Ak
and HCV Ak negativ. Alle humanen Blut- bzw. Plasmaprodukte und Proben miissen als
potenziell infektids angesehen werden. Sie sind mit der notwendigen Sorgfalt und
entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Reagenz ist ungedffnet bei +2..8°C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett
angegebenem Datum verwendbar.
Stabilitat nach Rekonstitution:

} _________ RT . } ________ +2.8°C_______

4 Stunden 8 Stunden 1 Monat

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

TESTDURCHFUHRUNG

VORBEREITUNG DES REAGENZES UND TESTVERFAHREN

- Das Flaschchen vorsichtig 6ffnen, den Inhalt mit 1 mL destilliertem Wasser l6sen und
durch vorsichtiges Rotieren des Flaschchens vollstandig rekonstituieren (Schaumbildung
vermeiden).

- Das geléste Kontrollplasma soll vor Verwendung 10 Minuten bei Raumtemperatur stehen 2.
Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen (Schaumbildung vermeiden).

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

ANALYSENERGEBNISSE
BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

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

STANDARDISIERUNG

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

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

EINSCHRANKUNG DER TESTDURCHFUHRUNG

Die Werte der Tabelle gelten nur fir 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 gleich bleibende
Empfindlichkeit der Reagenzien von Charge zu Charge gewahrleistet wird.

LITERATUR

Bitte wenden Sie sich an Technoclone oder an lhren Handler.

*= Raumtemperatur !

spezifischen

1 Fur Einzelfaktorenbestimmungen empfiehlt sich die Verwendung innerhalb von 2 Stunden mit Lagerung bei
Raumtemperatur.
2 Fur Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30 Minuten.
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Coagulation Control N

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

APPLICAZIONE

Per il controllo di test screening (TPZ, aPTT, TZ, fibrinogeno) e per diverse determinazioni di

fattori singoli normale.

Nell'ambito dei controlli di coagulazione la verifica della precisione e il rilevamento delle

oscillazioni da giorno a giorno per mezzo di un controllo statistico di qualita sono attivita

importantissime del lavoro in laboratorio. Inoltre, il controllo della correttezza del sistema di test
rappresenta un significato decisivo.

Il Coagulation Control N pu6 essere applicato:

« per controllare I'esattezza dei test globali del tempo di tromboplastina (TPZ/*Quick*), tempo
di tromboplastina parziale (aPTT), tempo di trombina (TZ) e fibrinogeno secondo Clauss,
nonché per tutte le determinazioni di fattori singoli normale.

« come controllo di precisione di tutti i parametri specificati.

COMPOSIZIONE

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.

MATERIALE RICHIESTO (non compreso nel kit di test)
- pipette - acqua distillata

AVVERTENZE E MISURE PRECAUZIONALI
Applicazione prevista esclusivamente come diagnostico in vitro.

- Tutti i prodotti di sangue ossia plasma e provini devono essere considerati come potenziali
infettivi. Questi devono essere trattati con la massima accuratezza e conformemente alle
norme di sicurezza, nonché smaltiti come rifiuti ospedalieri.

- |l carico delle provette, prodotto con sangue umano, e ogni plasma singolo a tal fine
utilizzato sono HBsAg, HIV 1/2 Ak e HCV Ak negativi. Tutti i prodotti di sangue ovvero
plasma umano e provini devono essere considerati come potenziali infettivi. Questi devono
essere trattati con la massima accuratezza e conformemente alle norme di sicurezza.

CONSERVAZIONE E STABILITA

La provetta pud essere conservata in stato chiuso ad una temperatura di
essere utilizzata entro la data di scadenza riportata sull'etichetta.
Stabilita dopo ricostituzione:

+2...8°C e deve

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

UTILIZACION

Para el control de técnicas de screening (TP/TTP/Fibrindgeno) y la determinacion de

diferentes factores e inhibidores en la zona normal.

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

para otro mediante el control estadistico de la calidad, constituye una parte importante del

trabajo de laboratorio. Ademas, la comprobacion de la correccién del sistema de prueba es de
vital importancia.

El Coagulation Control N puede utilizarse:

e Como control de correccion para las pruebas globales de tiempo de tromboplatina
(TTP/’Quick”), tiempo parcial de tromboplatina (TPT), tiempo de protrombina (PT) y
fibrindgeno segun Clauss, asi como para las determinaciones de los diferentes factores en
la zona normal.

e Como control de precision de todos los parametros indicados.

COMPOSICION

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

MATERIAL NECESARIO (no incluido en el kit de prueba)
- Pipetas -

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION
Solo para su utilizacion como diagnéstico in vitro.

- Todos los productos de sangre o plasma y pruebas deben considerarse como
potencialmente infecciosos. Deben manipularse con el correspondiente cuidado y de
conformidad con las normas de seguridad, y desecharse como los residuos del hospital.

- Esta carga reactiva y todos los plasmas para ello utilizados son negativos en cuanto a
HbsAg, HIV 1/2 Ak y HCV Ak. Todos los productos humanos de sangre o plasma y
pruebas deben considerarse como potencialmente infecciosos. Deben manipularse con el
correspondiente cuidado y de conformidad con las normas de seguridad.

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD

El reactivo debe almacenarse sin abrir a +2...8° C y puede utilizarse hasta la fecha indicada
en la etiqueta. Estabilidad tras la reconstitucion:

Agua destilada

4 horas 8 horas

Il plasma puo essere congelato soltanto una volta. Durante la conservazione il tappo protettivo
dovrebbe essere chiuso ermeticamente. = temperatura ambiente !

ESECUZIONE DEL TEST

PREPARAZIONE DEL REAGENTE E PROCEDIMENTO DI TEST

- Aprire con cautela il flaconcino, dissolvere il contenuto in 1 mL d'acqua distillata e
procedere con la ricostituzione, ruotando con cautela il flaconcino fino a quando il prodotto
non & completamente sciolto (evitare la formazione di schiuma).

- Il plasma di controllo dissolto, prima dell'uso dovrebbe essere portato a temperatura
ambiente per la durata di 10 minuti 2. Mescolare per inversione prima dell’'uso (evitare la
formazione di schiuma).

- Il Coagulation Control N deve essere trattato secondo le prescrizioni di test del produttore
del reagente, come pure i plasmi per pazienti.

RISULTATI DELLE ANALISI
CALCOLO DEI RISULTATI
| valori specificati nella tabella valgono soltanto per il rispettivo numero di partita. Per il

rispettivo test & comunque da rispettare esattamente I'ulteriore modalita prescritta per il
metodo.

STANDARDIZZAZIONE E TRACCIABILITA

Calibratori e materiali di controllo | valori indicati sono stati assegnati eseguendo repliche
successive con I'impiego di un lotto specifico di reagente verso uno Standard Interno di
Plasma calibrante che & riconducibile agli attuali Standard Internazionali, identificabili nella
tabella degli intervalli di accettabilita.

La titolazione di quei parametri per i quali uno standard internazionale non & disponibile & stata
effettuata utilizzando uno Standard Interno con caratteristiche paragonabili a quelle di un pool
congelato ottenuto da plasmi normali.

RESTRIZIONI DI ESECUZIONE DEL TEST
| valori specificati nella tabella valgono soltanto per il numero di partita indicato del Coagulation
Control N e in un esatto rispetto del metodo prescritto per il rispettivo reagente.

Le direttive di valutazione riportate nel testo allegato al Coagulation Control N sono redatte
nella premessa che i rispettivi produttori garantiscano una sensibilita costante nel tempo dei
reagenti da carico a carico.

BIBLIOGRAFIA
Si prega di contattare la Technoclone oppure il Vostro distributore

1 Per le determinazioni di fattori singoli si raccomanda I'utilizzo entro 2 ore con conservazione a temperatura
ambiente.
2 Per analisi di standardizzazione si raccomanda un tempo di ricostituzione di 30 minuti

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

REALIZACION DE LA PRUEBA

PREPARACION DEL REACTIVO

- Abrir el vial con cuidado y reconstituir el contenido en 1ml de agua destilada, rotar el vial

hasta que el producto quede completamente reconstituido (evitar hacer espuma)

- El plasma de control diluido debe dejarse a temperatura ambiente durante 10 minutos
antes de su utilizacion 2. Invertir el vial para mezclarlo antes de usar (evitar hacer
espuma).

- El Coagulation Control N debe manipularse como los plasmas de pacientes segun las

normas de prueba del fabricante del reactivo.

RESULTADOS DEL ANALISIS
CALCULO DE LOS RESULTADOS

Los valores detallados en la tabla solo son validos para el lote correspondiente. Ademas, debe
cumplirse estrictamente el método prescrito para la correspondiente prueba.

ESTANDARIZACION Y TRAZABILIDAD

Los valores indicados se determinaron en multiples sesiones utilizando un lote especifico de
reactivo y un Estandar Interno de Plasma Calibrador. 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 un “pool” de plasmas
normales congelado procedente de 100 donantes.

LIMITACION DE LA REALIZACION DE LA PRUEBA

Los valores de la tabla sélo son vélidos para el nimero de lote indicado del Coagulation
Control N y bajo estricto cumplimiento del método prescrito para el correspondiente reactivo.
Las directrices de evaluacion detalladas en el texto adjunto al Coagulation Control N se han
elaborado bajo la condicion de que los correspondientes fabricantes garanticen una
sensitividad constante de los reactivos entre carga y carga.

BIBLIOGRAFIA

Le rogamos que se dirija a Technoclone o a su distribuidor.

*= temperatura ambiente

Para determinaciones de factores individuales se recomienda la utilizacién en el plazo de 2 horas con
almacenaje a temperatura ambiente.
2 Para pruebas de estandarizacion se recomienda un tiempo de reconstitucion de 30 minutos.
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Coagulation Control N

DESCRICAO DO PRODUTO

UTILIZAGAO PRETENDIDA

Para utilizar como controlo de precisdo dos testes de rastreio (TP/TTPa/TT, Fibrinogénio) e

para determinagdo de varios factores individuais da actividade de coagulagdo normal.Nas

andlises de coagulagéo, o controlo da precisdo, i.e. o registro da variagdo 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:

e Controlo de exactiddo 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 coagulagdo normal.

e Controlo de precisdo para todos os parametros indicados.

COMPOSIGAO

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 coagulation. O
“Coagulation Control N” contém estabilizadores mas ndo contém aditivos bactericidas.

MATERIAL NECESSARIO (nso fornecido com o kit
- Pipetas Agua destilada

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

- Apenas para utilizagdo no diagndstico in vitro.

- Todas as amostras de sangue ou plasma e produtos devem ser considerados como
potencialmente infecciosos e manuseados com o cuidado adequado e em cumprimento
com as normas de bioseguranga em vigor e tém que ser eliminados da mesma forma que
o lixo hospitalar.

- Este lote de reagente e cada plasma individual utilizado para este lote sdo Ag HBs, Ac HIV
1/2 e Ac HCV negativos.Todos os produtos sanguineos e plasma humanodevem ser
considerados como potencialmente infecciosos. No entanto, devem ser manuseados com
os cuidados necessarios e conforme as normas de seguranga.

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

O reagente fechado deve ser armazenado entre +2 e 8 °C, podendo ser utilizado até a data de
validade impressa nos rétulos. Estabilidade apds a reconstituigao:

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

PROCEDIMENTO DO TESTE

PREPARAGAO DO REAGENTE E REALIZAGAO DO TESTE

Abrir o frasco com cuidado e reconstituir o contetido com 1 mL de agua destilada rodando

cuidadosamente o frasco até o produto estar completamente reconstituido. (evitar a formagao

de espuma).

Deixar o plasma de controlo dissolvido repousar durante 10 minutos & temperatura ambiente

antes de utilizar 2. Misture por invers&o antes de usar ( evite a formag&o de espuma).

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

RESULTADOS DAS ANALISES
CALCULO DOS RESULTADOS

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

PADRONIZAGAO E RASTREAMENTO

Os valores notificados foram determinados ao longo de varias andlises utilizando um lote
especifico de reagente e comparando com um Padrdo interno de acordo com os Padrées
Internacionais actualmente utilizados, identificados na tabela do intervalo de aceitagéo.

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

LIMITAGOES DO TESTE

Os valores na tabela sdo validos apenas para o numero 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.

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

1Para a determinacao de factores individuais recomenda-se a utilizagdo dentro de 2 horas com armazenamento
a temperatura ambiente.
2Para padronizagé@o recomenda-se um tempo de reconstitui¢édo de 30 min.
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DESCRIPTION DU PRODUIT

APPLICATION

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 contréle de précision, c'est a dire la saisie des

variations jour aprés jour par le contrdle statistique de qualité, constitue un élément important

du travail de laboratoire. En conséquence, le contrdle de I'exactitude du systéme de test revét
une signification décisive.

Le Coagulation Control N peut étre utilisé :

e Comme controle d'exactitude pour les tests globaux du temps de thromboplastine
(TP/“Quick"), le temps de céphaline activateur (TCA), le temps de thrombine (TT) et
fibrinogéne selon Clauss ainsi que toute la détermination de tous les facteurs individuels
pour |'activité de coagulation normale.

e Comme contrdle de précision pour tous les paramétres indiqués.

COMPOSITION

Le Coagulation Control N a été préparé a partir de dons de plasmas citratés de donneurs
sains. L’activité coagulante est normalement distribuée. La présence de ce fait "moyenne" de
tous les facteurs et inhibiteurs de coagulation sont fixée. Le coagulation Control N contient des
stabilisateurs mais pas d'adjuvants bactéricides.

MATERIEL NECESSAIRES (non fourni avec le kit )
- Pipettes -

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- Uniquement pour une application en diagnostic in vitro

- L'ensemble des produits et échantillons sanguins doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. En conséquence, il convient de les manipuler avec le soin
nécessaire dans le respect des consignes de sécurité et de les éliminer comme des
déchets hospitaliers.

- Ce lot de réactif et chaque plasma individuel utilisé a cet effet sont HbsAg, HIV 1/2 Ak et
HCV Ak négatifs. Tous les produits sanguins et plasmas humains doivent étre considérés
comme potentiellement infectieux. il convient de les manipuler avec le soin nécessaire
dans le respect des consignes de sécurité.

STOCKAGE ET STABILITE

Le réactif doit étre stocké fermé a +2...8 °C. Il est utilisable jusqu’'a la date mentionnée sur
I'étiquette. Stabilité aprés reconstitution :

Eau distillée

4 heures 8 heures

Le plasma ne doit pas étre congelé. Le couvercle de protection doit étre maintenu solidement
fermé pendant le stockage. *= température ambiante '

EXECUTION DES TESTS

PREPARATION DU REACTIF ET PROCEDE DE TEST

Ouvrir le flacon avec précaution, dissoudre le contenu avec 1 mL d’eau distillée et procéder a

la reconstitution en remuant prudemment le flacon jusqu'a ce que le produit soit complétement

reconstitué (éviter la formation de mousse).

Le plasma de contrdle dissout doit étre placé a température ambiante 10 minutes avant son

utilisation 2. Homogénéiser en retournant le flacon plusieurs fois avant usage, en

évitant la formation de mousse.

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

INTERPRETATION DES RESULTATS
CALCUL DES RESULTATS

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

STANDARDISATION ET TRACABILITE

Les valeurs reportées dans les notices sont déterminées a partir d’essais multiples en utilisant
des lots spécifiques de réactifs, et ce, par rapport @ un Standard interne. Ce dernier est
étalonné en regard du standard international actuel, et validé a I'aide de la table de valeurs
limites usuelles correspondante.

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

LIMITATION DU TEST

Les valeurs du tableau ne sont valables que pour le numéro de lot indiqué du Coagulation
Control N et dans le cadre d’'un respect précis de la méthode prévue pour le réactif respectif.
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.

BIBLIOGRAPHIE
Veuillez vous adresser SVP a la société Technoclone ou directement a votre revendeur

11l est recommandé pour les déterminations de facteurs individuels d’utiliser le produit dans les deux heures avec
un stockage a température ambiante.
2 Une durée de reconstitution de 30 minutes est recommandée pour des expériences de standardisation
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Coagulation Control N

PRODUKTBESKRIVNING
AVSEDD ANVANDNING

For anvandning som en noggrannhetskontroll av screening tester (PT, aPTT, TT, Fibrinogen)

och bestdmning av olika koagulationsfaktorer inom normal stélla i rad.

Precisionskontroll d.v.s. registrering av dag till dag férandringen, ar en viktig process under

koagulationstestning; kontrollen av testsystemets noggrannhet ar speciellt viktig.

Coagulation Control N kan anvandas for:

o Noggrannhetskontroll av alla screening tester d.v.s. protrombintiden (PT), partiell
tromboplastintid  (aPTT), trombintid (TT), fibrinogenbestdmning (Clauss), och av olika
koagulationsfaktorer inom normal stélla i rad.

e Precisionskontroll av alla parametrar &r angiven i tabellen.

KOMPOSITION

Coagulation Control N ar tillverkad fran citrerad plasma fran utvalda friska donatorer.
Koagulationsaktiviteten ar normalférdelad. Darvid den “average” fange om alla koaguleringen
faktorerna och hammande ar sakrat. Coagulation Control N innehaller stabilisatorer men inga
baktericidtillsatser.

FOLJANDE MATERIAL KRAVS (medfsljer inte kitet)

- Pipetter - Destillerat vatten

VARNINGAR OCH SAKERHETSFORESKRIFTER

- IVD fér in vitro diagnostisk anvandning

- Alla blod och plasma prov och produkter skall betraktas som potentiellt smittbarande och
hanteras enligt lampliga forsiktighetsforeskrifter och i enlighet med gallande bestammelser
for biologisk sékerhet. Avfallshantering sker enligt sjukhusets bestammelser.

- Den hér reagensen och varje enskild plasma som anvénds for den har ar HbsAg, HIV 1/2
Ak och HCV Ak negativ. Alla manniskoblod och plasma prov och produkter skall betraktas
som potentiellt smittsamma och hanteras med korrekt noggrannhet och i enlighet med
géllande sakerhetsforeskrifter.

STABILITET OCH LAGRING

Det utgangsdatum som tryckts pa etiketterna galler for lagring av odppnade flaskor vid
+2...8°C.

Stabilitet efter rekonstruktion:

4 timmar

8 timmar 1 manad

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

TESTPROCEDUR
PREPARERING OCH UTFORANDE AV TESTET

- Oppna flaskorna férsiktigt och rekonstruera innehallet i 1 mL destillerat vatten genom att
rotera flaskorna forsiktigt tills produkten ar helt rekonstituerad (undvik skumbildning).

- Lat den rekonstruerade Coagulation Control N sta i 10 minuter i rumstemperatur fére
anvandning 2. Blanda innan anvandning (undvik skumbildning).

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

ANALYSRESULTAT

BERAKNING AV RESULTAT

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

STANDARDISERING OCH SPARBARHET

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

For tester dar inga internationella standarder finns att tillga har parametrarna faststéllda mot en

internationell referensstandard som ar sparbar till en fryst plasma pool av mer &n 100
donatorer.

BEGRANSNING FOR TEST

Vérdena i tabellen galler enbart for det angivna satsnumret av Coagulation Control N och
metoden maste noggrant félja vad foreskrivet for respektive reagens.

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

LITTERATUR

Vanligen kontakta Technoclone eller din lokala aterférsaljare

*= rumstemperatur

" Anvand rekonstruerad plasma for singlefaktorbestdmningar inom 2 timmar lagrad i rumstemperatur.
2 For standardisering rekommenderas en rekonstruktionstid pa 30 min.
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PRODUKTBESKRIVELSE

ANVENDELSE

Til  kontrol af screening-tests (TPT,

enkeltfaktorbestemmelser inde normal omfang.

Ved koaguleringsundersggelser er pracisionskontrollen, 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 globaltest thromboplastintid (TPT/‘Quick®), partiel
thromboplastintid (aPTT), thrombintid (TT) og Fibrinogen efter Clauss samt for alle
enkeltfaktorbestemmelserne inde normal omfang.

e Som preecisionskontrol for alle anferte parametre.

SAMMENSATNING

Coagulation Control N erlavet af citratplasma fra udvalgte raske donorer. Koagulerende er
normalt fordelt. Derved den “average” nezerveer alles koagulation faktorer og heemmende er
sikret. Coagulation Control N indeholder stabilisatorer men ingen baktericide tilsaetninger.

NO@DVENDIGT MATERIALE (ikke indeholdt i testkit)

aPTT, TT, Fibrinogen) og til diverse

- Pipetter - Destilleret vand

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

- Kun til anvendelse som in vitro diagnostik

- Alle blod- hhv. plasmaprodukterne og preverne skal betragtes som potentiel infektiose og
skal behandles med den ngdvendige omhu og i overensstemmelse med
sikkerhedsforskrifterne; produkterne skal bortskaffes p4 samme made som hospitalsaffald.

- Denne reagensserie og hvert dertil anvendte enkelt plasma er HbsAg, HIV 1/2 Ak og HCV
Ak negativ. Alle humane blod- hhv. plasmaprodukterne og prgverne skal betragtes som
potentiel infektigse og skal behandles med den nedvendige omhu og i overensstemmelse
med sikkerhedsforskrifterne.

OPBEVARING OG STABILITET

Reagenset opbevares uabnet ved +2...8°C og kan anvendes til den pa etiketten anfgrte dato.
Stabilitet efter rekonstitution:

4 timer 8 timer 1 maned

Plasmaet ma kun nedfryses én gang.
Under opbevaringen skal laget veere fast paskruet.

TEST PROCEDURE
FORBEREDELSE AF REAGENS OG TESTMETODE

*= rumtemperatur !

- Flasken abnes forsigtigt, indholdet oplgses i 1 mL destilleret vand og rekonstitueres ved
forsigtig rotation af flasken indtil produktet er fuldsteendigt oplest (undga skumdannelse).

- Det oplgste kontrolplasma skal inden anvendelse sta ved rumtemperatur i 10 minutter 2.
Vend for at blande fgr brug (undga skumdannelse).

- Coagulation Control N behandles efter testforskriften fra reagensproducenten som patient
plasma.

ANALYSERESULTATER
BEREGNING AF RESULTATERNE

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

STANDARDISERING OG SPORBARHED

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

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

BEGRANSNING | GENNEMFORELSE AF TEST

Veerdierne i tabellen geelder kun for det anfgrte 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 anferte vurderingsretningslinjer er lavet under
forudsaetning af, at producenterne garanterer reagensernes uforandrede sensitivitet fra serie til
serie.

LITERATUR

Venligst kontakt Technoclone eller Deres distributar.

1Ved enkeltfaktorbestemmelser anbefales anvendelsen indenfor 2 timer ved opbevaring ved rumtemperatur
2 Ved standardiseringsundersggelser anbefales en rekonstitutionstid pa 30 minutter.
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Coagulation Control N

PRODUKTBESKRIVELSE

BRUK

Til kontroll av screeningstester (TPZ, aPTT, TZ, Fibrinogen) og til bestemmelse av

enkeltfaktorer innenfor normal coagulation aktivitet.

Ved koagulasjonskontroll er presisjonskontrollen, dvs. registreringen av svingninger fra dag til

dag ved hjelp av den isti kvalitetskontrollen, en viktig del av laboratoriearbeidet. Utover

dette er kontrollen av testsystemets ngyaktighet av avgjerende betydning.

Coagulation Control N kan brukes:

e Som 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.

e Som presisjonskontroll ved alle anfgrte parameter.

SAMMENSETNING
Coagulation Control N erlaget av citrat plasma fra utvalgte friske donorer. Koagulant er
normalfordelt. Derved beregner det “gjennomsnittet av” tilstedeveerelse av all coagulation
faktorer og hemmer sikrer. Coagulation Control N inneholder stabilisatorer, men ingen
baktericide additiver.

NG@DVENDIG MATERIALE (ikke inkludert i testsettet)
- Pipetter -

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

- Ma kun brukes som in vitro diagnostikum

- Alle blod- hhv. plasmaprodukter og prgver er & betrakte som potensielt infeksigse. De ma
behandles med ngdvendig forsiktighet og i henhold til sikkerhetsforskriftene, og de skal
deponeres som sykehusavfall.

- Reagensbatchene, fremstilt av humant blod, og hver enkelt plasma som har veert brukt i
denne batchen, er HbsAg, HIV 1/2 Ak og HCV Ak negativ. Alle humane blod- hhv.
plasmaprodukter og prgver er a betrakte som potensielt infeksigse. De ma behandles med
nedvendig forsiktighet og i henhold til sikkerhetsforskriftene.

OPPBEVARING OG STABILITET

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

Destillert vann

MEPIFPA®H MPOIONTOZ

NMPOZAOKQMENH XPHZH

MNa xprion ehéyxou akpiBeiag Twv Sokipaoiwv eAéyxou tmgng (PT/PTT/TT/Ivodoydvou) Kai

TTPOOBIOPITHOU TWV JIAPEPWY TTAPAYOVTWY THENG.

O éAeyxog akpifeiag, dnAadr n kataypa@r] Twv ammokAicewv amd nuépa ot nuépa, eival

onpavrikn diadikaoia oTig dokipacieg TTAENG.

To Control MAgng N utopei va xpnoigotroindei yia:

o 'Eleyxog akpifeiag OAwv Twv dokipaociwy dnAadr| xpévog TpobpouRivng (prothrombin time
PT), pepikég xpoévog BpopBotrAacTivng (partial thromboplastin time PTT), xpdvo BpopBivng
(thrombin time TT), ivodoyoévo (Clauss), kai dIGQopoug TTAPAYOVTEG TTAENG, YA TINEG PEoQ
TNV QUTIOAOYIKI TTEPIOXT).

« Control akpIBeiag yia OAEG TIG TTAPAPETPOUG TTOU AVAPEPOVTAI OTOV TTVAKA.

ZYNOEZH

To Control MAgNg N Trapaokeuddetal amd emAeyuéva TTAGOPOTA KITPIKOU UYEIWV SoTwv. H

TNKTIKA  SpaoTikdTNTa dlaoTreipeTal QualoloyikG. Kard ouvémeia egao@alifetal n péon

Trapoudia dAwv avacToAéwv kal Trapayoviwv TmMgng. To Control MAgng N mepiéxer

oTaBepoTroinTéG ahA& Ox1 BaKTNPIOOTATIKG TTPOCHETA.

ATMAITOYMENA YAIKA  (Mou dev mapéxovTai pe To krt)

- Mimérreg - AmooTayuévo vepo

NPOEIAOMOI'HZEIZ KAI MIPO®YAAZEIZ

- Ta IVD (in vitro dlayvwaTikn xprion)

- OAa Ta deiygata Kal TTPoidvTa aipatog Kal TTAAopaTog TTPETTEl va Bewpolvtal gav duvnTiKa
HOAUCHATIKG Kal VO PETAXEIPIOVTal PE TNV OTTAPAITNTN QPPOVTIdA KOl GUPQWVA HE TOUG
10X00VTEG KAVOVEG AOPAAEIAG VW TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI OAV VOCOKOHEIAKA aTrOBANTa.

- KaBe d61ng TAdopaTog xwpioTd kai k&Be lot Control MAgng N, dokipddovtal Kai €xouv
Bpebei apvnrikd yia HbsAg, HIV 1/2 Ab kai HCV Ab. lMapdéAa autd Ba Trpémel va
AapBavovTal 6AEG o1 aVWTEPW AVAPEPOUEVEG TTPOPUAAEEIG.

ZYNTHPHZH KAI ZTAGEPOTHTA

H nuepopnvia ARgng eivar Tuttwuévn ot KAEBe ETIKETA Kol agopd Tnv ammobrkeuon pn
avolypévwy @ialidiwv otoug +2.ue..8 °C. X1aBepdTnTa PeTd TNV avacloTaon:

etiketten. _ _ Ogpuokpacia dwparioy __ | ___ +2pe8°C | _______:2C________
Stabilitet etter rekonstitusjon: 4 wpeg! 8 wpeg 1 prjva
e RTr . { ________ +2.8°C_______ 1 _________ 20°C_ ‘| Ta giaAiia uTTopolv va KaTayuxBolV HOvO Wia Gopd.

4 timer 8 timer 1 maned TNV SIGPKEIR TG CUVTAPNONG, TA TIWUATA TIPETTE! VA £ival KOAG KAEIOHEVA.

Plasmaen ma kun fryses ned en gang.
Under oppbevaring ma beskyttelseskappen veere skrudd tett igjen.

TESTPROSEDYRE

FORBEREDELSE AV REAGENSEN OG TESTPROSEDYRE

- Apne flasken forsiktig, las opp innholdet i 1 mL destillert vann og rekonstituer ved & rotere
flasken forsiktig inntil produktet er fullstendig rekonstituert (unnga skumdanning).

- La det Igste kontrollplasmaet sta 10 minutter i romtemperatur fgr bruk?. Invertere & blande
for bruk (unnga skumming).

- Behandle Coagulation Control N som pasientplasmaene i henhold til reagensprodusentens
testforskrifter.

ANALYSERESULTATER

BEREGNING AV RESULTATENE

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

STANDARDISERING OG SPORBARHET

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

For tester der ingen internasjonale standarder tilgjengelig, ble disse parametrene satt opp mot
et internasjonalt referansestandard som kan spores til en frossen plasma pool av mer enn 100
givere.

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

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.

LITTERATUR

Ta kontakt med Technoclone eller lokal forhandler.

*= romtemperatur !

"For bestemmelse av enkeltfaktorer anbefales bruk innen 2 timer med oppbevaring ved romtemperatur.
2 For standardiseringsundersgkelser anbefales en rekonstitusjonstid pa 30 min.

AIAAIKAZIA AOKIMAZIAZ

NMPOETOIMAZIA KAI EKTEAEZH THZ AOKIMAZIAZ

AvoigTe TTPOTEKTIKA TO @IOAIDIO KaI KAVTE avaoUoTaan GTO TEPIEXONEVO e 1 mI atTrooTaypévou
vEPOU, avadeuovTag TTPOTEKTIKG TO PIaAiSIo Ewg 6TOU TO TTPOIOV avacUOTABEl TTARPWG
(atro@UyeTe TNV SnuIoupyia agpou).

Agriote To avaouaTapévo Control MAgng N yia 10 AeTrTa o€ Beppokpaaia TrepIBAAOVTOG TTPiv TO
XPNOIUOTIOINCETEZ, AVOKIVAOTE AVTIOTPEPOVTAG VIO VA ETIITEUXDET avapIgn TTpIv T Xprion

(atro@UyeTe dnuioupyia agppou)
ZTnv dokiyaoia BewprAoTe To avacuoTapévo TTAGopa oav TTAGopa acBevoug Pe KITPIKA, Kal
akoAouBraTe Tig 0dnyieg TG dokipaaciag (test).

AMOTEAEZMATA ANAAYZEQN

EKTIMHZH TQN ANOTEAEZMATQN

O1 Tipég TTOU eP@avifovTal oToV TTivaKa €XOUV EQAPUOYH POVO yIa TOV GUYKEKPIPEVO apiBuod lot
Tou Control MAgNg N kai n péBodog TTPETTEN va eQapuoeTal akPIBWG OTIWG TTEPIYPAPETAI YIO TO
€KAGOTOTE AVTIOPACTAPIO.

TYNOMOIHZH KAI IXNHAAZIMOTHTA

O1 avo@epOpeveg TIPEG TTPOCDIOPIOTNKAV ME TTOAAATTAEG WETPRAOEIG XPNOIUOTIOIWVTAG Mit
OUYKEKPINEVN TTapTida avTidpacTnpiou kai évavTi evog EcwTepikol Mpotdtrou Avagopdg Trou
gival ixvnAdoiygo pe Ta 1oxvovta Aiebvry MpoéTtuta Kal Tpoadiopiovtal aTov Trivaka atmodekTol
€UpOUG.

MNa Tig €geTdoelg Tou Sev utTdpxouv dlabéoiya AieBvry MpdTUTIa, auToi OI TTAPAUETPOI £XOUV
avateBei  évavti evog EowrtepikoU Mpotutmrou Avagopdg Tou eival IXVNAGoIuo ot éva
KATEWUYHEVO piypa guaioloyikoU TTAGopatog atrd 100 d6TeG.

MEPIOPIZMOI TQN AOKIMAZIQN

O1 TIPéG TTOU EPPAVICOVTAI OTOV TTIVAKA £XOUV EPAPHOYT HOVO YIa TOV OUYKEKPIPEVO apiBué lot
Tou Control MAgNg N kai n péBodog TTPETTEN va QapuOeTal aKPIBWG OTIWG TTEPIYPAPETAI YIO TO
£KAOTOTE AVTIOPACTAPIO.

Or1 odnyieg yia afiohdynon Kal ol TIPEG TTOU ep@avifovial oe autd To QUAAGDIO €xouv
utroAoyioTei, TTPoUTTOBETOVTOG OTI O KATOOKEUOOTAG TOU KABe avmidpacTnpiou eyyudral Tnv
oTaBEPOTNTA TOU PETAGU TWV SIAPOPETIKWV TTAPTIdWY TTAPAYWYAG.

BIBAIOTPA®IA

MapakaAw eAdTe o€ emagr] ye Tnv Technoclone i Tov ZuveTaipiopd Twv MikpoBioAdywv

1Tia TTpoodIopIoPOUG ATTAWY TTaPayOVTWY TIAENG, XPNOIUOTIOIRCTE TO TIAGOUA Péoa OF 2 WPES, Ot BepUoKpaTia
TepIBAAAOVTOG, PETG TNV avacUoTaor Tou.

2 EGv XpnoigoTroinoei yia BaBPovOUNan GUCKEUWY TOTE TIPETTEI VA XPNOIKOTIOINBEI péoa aTa eTTopeva 30 AeTTTa
até TV avacuaoTaon.
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OMUCAHME

NPEAHA3HAYEHUE

M3non3Ba ce 3a KOHTPON Ha CKpUHWHroBw TecToBe(PT/aPTT/TT/Fibrinogen) u onpeaensiHe Ha

pPasnUYHN KoarynaumoHH (hakTopu ¢ HOPMarHO HUBO Ha aKTUBHOCT.

MPEeLMUSHUAT KOHTPOM, HaMp.OTYNTAHETO Ha OTKMOHEHWUSITA B PaMKUTE Ha PasfiuyHu OHU e oT

rofsMO 3Ha4YeHWe 3a KoarynauuoHHaTa AMarHOCTUKA, KakTo M OTYMTAHEeTO Ha TOYHOCTTa U

npeunsHoOCTTa Ha TECTOBETe U M3ron3eaHaTa anaparypa.

Coagulation Control N moxe fa ce nsnonaea 3a:

e TO4YeH KOHTPOS Ha BCUYKM CKPUHWHIOBM TECTOBE, Hanp. npoTpombuHoBo Bpeme (PT),
napuwanHo Tpomb6onnactuHoBo Bpeme (aPTT), TpomGuHoBo Bpeme (TT), dubpuHoreH
(Clauss), v pa3nun4Hu hOKTOpY Ha Koarynaums, ¢ HOpManHoO HUBO Ha aKTUBHOCT.

e TOYeH KOHTPOI Ha BCUYKM ONUCaHW B Tabnuuata napameTpu.

CbCTAB

Coagulation Control N ce npousBexaa OT YoBeLLKa UMTpaTHa Nnas3ma oT noAdpaHu 3apasu
noHopw. MonyyeHaTa aKTMBHOCT Ha CbCUMpBaHe € ycpeAHeHa M HOpMarnHo pasnpejeneHa.
Taka ce ocurypsiBaT cpefHV CTOMHOCTU Ha dpaktopu u uHxmbutopu. Coagulation Control N
CbbpXa KOHCEPBAHTU, HO HE CbabpXa GakTepULMaHN areHTu.

OOMBIIHUTENHU HEOBXOAUMU MATEPWUAIMW (He ce cuabpxart B onakoskata)
- Munetn -
NPEANA3HU MEPKU

- IVD — camo 3a WH BMTPO ANarHocTuka

- Bcuukn npobu oT kpbB M nnasma M peaktuBuTe TpsibBa Aa ce TpeTupar, kaTo
noTeHunanHo uHdekTupalu. Te TpsiGBa Aa ce U3MNon3BaT ¢ HEOGXOAMMOTO BHUMAHUE U
Ccbo6pa3HoO AeiCcTBalLMTE UHCTPYKLMK 3a paBoTa ¢ TakvBa BellecTBa, Aa ce cbbupart u
N3XBBPIIAT, KAaTo BonHu4HUTE OTHE[J,'bLI,I/I!

- Bcekn poHop Ha nnasma u Bceku not ot Coagulation Control N ca TectBaHu u ca
HeraTusHY 3a HbsAg, HIV 1/2 Ab n HCV Ab. Bbnpeku ToBa e HeobxoanumMo fa ce Baemat
npeanasHu Mepku, NpenopbYnNTEeNTHU Npu paﬁoTa C KPpBbB U Nna3ma, Kakto n Aa ce B3emat
BCUYKM CTaHOAPTHU Npeana3Hn Mepku 3a pa60Ta ¢ BuonornyHn NpoAYKTU.

CTABUNTHOCT U CbXPAHEHUE

CpoKbT Ha roAHOCT Ha OMakoBKaTa Ce OTHACs 3a HEOTBOPEHW LUMLLEHLIA, CbXpaHsiBaHU Ha

[ectunupana Boga

+2...8 °C. CtabunHocT crnep pasTBapsiHe:
N U P +2.8°C__ - -20°C________
4 yaca 8 yaca 1 mecel

LnweTaTa MoraT Aa ce 3aMpb3siBaT CamMo BeAHbX!
Kanaukute TpsibBa fa ca A06pe 3aTBOPEHN MPY CbXPaHEHUETO.

N3BBPLUBAHE HA TECTA

NOAroToOBKA U U3BBLPLUBAHE HA TECTA

- OTBOpeTe BHMMaTEsIHO WULLEeHUEeTO N pa3pegeTte CbaepxaHueto C 1mn AectunupaHa
BOAa, KaTto ro Bbpute BHUMATENHO Ge3 Aa ro TpbCcKaTte [OoKaTO NpoAyKTa ce pasTBopu
HanbnHO (M30srBaiiTe pasneHBaHe).

- OcrtaBeTe pastBopeHata Coagulation Control N Ha cTaiiHa TemnepaTypa 3a okono 10 MUH.
npeau ynotpe6a2. O6bpHeTe 3a Aa pa3mecuTe nNo-gobpe (M3bsArsaiiTe pasneHsaHe)
TpeTVIpaI?ITE paspefeHaTta nnasma Kato nauneHTCKa npoGa C uuTpaTt, CbrnacHo
WHCTPYKLUMNTE HA KOHKPETHUAT TeCT.

PE3YNITATU OT AHAJTU3A
OLIEHKA HA PE3YNTATUTE

CronHocTuTe B Tabnuuata 3a BanuaHM camo 3a 3a JadeHaTta naptuaa Ha Coagulation Control
Nwue HeOﬁXO,ClVIMO Aa ce crneagsa CTPUKTHO MeToAa Ha paﬁoTa 3a JafeHnsa TeCT N peakTuB.

CTAHOAPTU3ALUMA U NPOCNEOUMOCT

CbobLUeHNTe CTOMHOCTM Ca OMpEeAenieH 4Ype3 MHOXECTBO aHanwuau, W3nonasankui
cnuuuduyHa napTuaa oT peaktuea W cpelly BbTpeweH PedepeHteH CTaHaapT, KoiiTo e
npocreaMM Ao AedcTBalLMTE MexAyHapoAHu CTaHaapTw, onpeaeneHu B Tabnuuata 3a
NPUEMIUBUATE rpaHULL.

3a TecToBETE, MPU KOUTO HSMa HaNMW4YHW MeXAYHapoOHU CTaHAapTW, Tesu napameTpu ca
nonyyexn cpelly BbTpeweH PedepeHteH CraHaapT, KOMTO e mpocneaum Ao 3ampb3eHa
HopMmanHa nnasma ot nyn, nonyyeH ot 100 gaputenu.

OrPAHUYEHUA NMPU TECTA

[anuuTte B Tabnuuarta ce oTHAcsAT camo 3a fdafeHata naptupa Coagulation Control N u
CbOTBETHUSA MeTOA Npu CTPUKTHO cna3BaHe Ha npoueaypaTa Ha Tectal!

MpepnucannaTa 1 COMHOCTUTE AajeHU B Ta3n NUCTOBKA Ca BanuAHW MpW MOMOXeHue, Ye
NPOVU3BOAUTENAT Ha peakTUBUTE rapaHTUpa efHauBa YyCTBUTENHOCT 3a pasnuyHuTe
npoun3BoACTBEHN napTuan!

JINTEPATYPA

3a nHdopmauums ce 06bpHETE KbM U3KIKYUTENHUS NpeacTaBuTen Ha Technoclone —

EnuT Meaukan OO[, 1421Codcbus, yn. "Oumntbp Xamkukoues" Ne23, eT.2, Ten: +359 2 866

90 70, Ten/dhakc: +359 2 865 29 99, mobuneH: +359 886 888 942,

e-mail: info@elitmedical.com

' U3nona3gaiiTe pastBopeHaTa nnasma npu onpeaensHe Ha €AuHUYHM hakTopy B pamkuTe Ha 2 Yaca,
CbXpaHsiBaHa Ha CTaliHa TemnepaTypa

23a cTaHpapTM3vpaHe ce npenopbysa Aa ce uadaka 30 MUHYTU crieq) pasTBapsiHeTo.

*=cTanHa Temneparypa’

POPIS PRODUKTU

ZAMYSLENE POUZITI

IVD pro kontrolu presnosti screeningovych testt (PT,APTT,Fib,TT a koagulaénich faktorti v
normalnim rozmezi. Sledovani odchylek vysledkl kazdodennich kontrol je dulezity proces pfi
kontrole kvality koagulaénich metod.

Coagulation Control N mlize byt pouzita pro:

kontrolu presnosti vSech screeningovych testd a rGznych koagulacnich faktor( v normalnim
rozmezi jejich aktivity,uvedenych pfilozené tabulce.
SLOZENI

Coagulation Control N je pfipravena z vybranych citratovych plazem zdravych darcu.
RozloZeni koagulacni aktivity je normalni. Primérna pfitomnost vSech koagulacnich faktor(
a inhibitord je zaruena. Coagulation Control N obsahuje stabilizatory, ale neobsahuje
baktericidni pfisady.

POTREBNY MATERIAL (neni soucasti dodaného kitu)
- Pipeta -

UPOZORNENiI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

- IVD pro in vitro pouziti

- V8echny produkty musi byt povazovany za potencialné infekéni a je tfeba s nimi zachazet
dle doporuceni pro bezpecnost prace v laboratofi pro minimalizaci rizika pfipadného
prenosu infekce.
Jednotlivi darci jsou testovani na pfitomnost HbsAg,HIV 1/2Ab HCV Ab.

STABILITA A SKLADOVANi

Datum expirace je uvedeno na obalu.
Podminky skladovani: neoteviené lahvi¢ky uchovavat pfi +2 — +8 °C

Stabilita po rekonstituci:

Destilovana voda

_____ pokojova teplota
4 hodiny

________ +2.8°C______ | _______20°C _______
8 hodin 1 mésic

LahviGka muZe byt zamrazena pouze jednou a musi byt dobie uzaviena.

PROVEDENI TESTU

PROVEDENI

- Opatrné otevrete lahvi¢ku a rozpustte obsah v 1 ml destilované vody opatrnym
krouzenim lahvi¢ky, nez se produkt tpIné rozpusti (vyhnéte se pénéni).

Coagulation Control N mlze byt rekonstituovana rozdilnym objemem destilované vody pfi
pouziti urcité metody stanoveni prothrombinového ¢asu ( viz.poznamky v tabulce).

- Pred pouzitim nechte rozpusténou plazmu Coagulation Control N stat po dobu 10
minut pfi pokojové teploté. Pfed pouzitim zamichejte pfevracenim (vyhnéte se pénéni).

- Coagulation Control N by méla byt testovana podle pokynu danych vyrobcem, stejné jako
vzorky pacientské plasmy. Plazma ma byt vySetfena do 2 hodin po rekonstituci. Pro
standardizaci je doporu¢eny ¢as 30 minut po rekonstituci. Vyvarovat se bakterialni
kontaminace!

ANALYZA VYSLEDKU

KALKULACE VYSLEDKU

V tabulce uvedené hodnoty se vztahuji pouze k odpovidajici Sarzi.
Pro kazdy test musi byt pfesné dodrzena pfedepsana metoda.

STANDARDIZACE A NAVAZNOST

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 standard, ktery ma navaznost na zmrazeny preparat smési normalnich plazem
ziskanych od 100 darcu.

VYHODNOCENI

Hodnoty uvedené v tabulce se vztahuji pouze pro uvedené ¢islo Sarze Koagulaéni kontroly N.
ZpUsob pouziti pfislusné reagencie se musi presné fidit doporu¢enym navodem. Pravidla pro
vyhodnoceni zminéna v tomto pfibalovém letaku byla ustanovena za predpokladu, Ze je
vyrobcem zarucena konstantni citlivost vSech reagencii riznych Sarzi.

LITERATURA
Kontaktujte firmu Technoclone nebo lokalniho distributora.

1Pro stanoveni koagulaénich faktort pouZijte rekonstituovanou plazmu skladovanou pfi pokojové teploté béhem 2
hodin.
2 Pro standardizaci se doporucuje provést vysetfeni do 30 minut.
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OMUCAHMUE NPOAOYKTA

HA3HAYEHUE

[ns  uMcnomnb3oBaHMs B KayecTBe KOHTPOMbHOrO MaTepuana CKPUHMHIOBbLIX TeCTOB

(PT/APTT/TT/dunbpuHOreH) u onpeaeneHust pasnuuHbiX  (DaKTOpPOB  Koarynauuu npu

HOpManbHOM KOarynsLUMOHHOW aKTUBHOCTH.

KoHTporb BOCMpPOM3BOAMMOCTM, T.€. OMpeferieHe Bapuauuu U30 [HS B [eHb, SIBNSieTCs

BaXKHOW MpOLIEAYPO B KOAryrionoryeckux TecTax; NpoBepka TOYHOCTU TeCT-CUCTeMbl

ABNSAETCA 0COGEHHO BaXKHON.

Coagulation Control N moxeT 6bITb UCMONb30BaH ANs:

e KOHTpoOns TOYHOCTW BCEX CKPUHWHIOBBLIX TECTOB, T.e. MpoTpomGuHoBoro BpemeHu (PT),
YacTuyHoro TpombonnacTuHoBoro Bpemenun (aPTT), TpombuHoBoro BpemerHu (TT),
onpegenenus cubpuHoreHa (no Knayccy) W pasnnyHbIX KOarynsilMOHHbIX (hakTopoB npu
HOpMarbHOM KoarynsiLMoOHHON akTUBHOCTU

o KOHTponb BOCMPOW3BOAMMOCTM BCEX NapaMeTpoB, yKasaHHbIX B Tabnuue.

COCTAB

Coagulation Control N npurotoBneH us uuTpaTHOM NNasmbl 340POBbLIX JOHOPOB. [lonyYeHHbIN
KOHTPOINb XapaKTepu3yeTcsi HOPMarbHOI KOarymsiLMOHHOWM aKTUBHOCTBIO, @ TakkKe CpefHUM
OXUOAEMbIM YPOBHEM WHMMOUTOPOB U hakTopoB cBepThiBaHWs. Coagulation Control N
coaepxuT cTabunusaTopsl, HO He BKMoYaeT HakTepuUMaHbIE nob6asku.

MNOTPEBYKOTCA MATEPUAIDI (He nocTaenstoTcs B Habope)
- MuneTkn - [AucTunnuposaHHas Boga

NPEAYNPEXAEHNA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

- IVD — ans guarHoctuku in vitro

- Ko BceM npo6am KpoBM 1 Nna3mbl U NpoAyKTam crieflyeT OTHOCUTLCS Kak K MoTeHLMansHoO
MHMULMPOBaHHBLIM 1 06paLLaTLCA C HUMM CrieflyeT C COOTBETCTBYHOLLe OCTOPOXHOCTbIO,
nonHocTblo cobniogas TpeboBaHns GruobesonacHOCTH, a yTUNU3MPOBATL aHANOTUYHO
6OSIbHUYHBIM OTXOAAM.

- Kaxxpas poHopckasi nna3ma u kaxapelin not Coagulation Control N TecTupytoTcs u aBnsotcs
HeraTusHbIMK No HbsAg, HIV 1/2 Ab u HCV Ab. OgHako, yHuBepcarnbHble Mepbl
npefocTopoXHOCTH (06paboTka Bcex MaTepuanos YenoBeYeckoro NPONCXOXAEHNS Kak
NOTeHLMarnbHO MHULIMPOBAHHbIX) OMKHbI COGMoAaTbCs.

CTABUNIbHOCTb U XPAHEHUE

CpoK rogHOCTU HaneyaTaHHbIl Ha Hakneikax MPUMEHUM K HEBCKPbITbIM dniakoHam npu +2 —
80C. CTaburibHOCTL NOCIEe PaCTBOPEHMS:

8 yacoB 1 mecsay

®aKkoHbl MOTyT 3aMOPaXMBATLCS TOMLKO OAUH pas.
Mpy XpaHEHUN KPBILLKK JOMKHBI GbiTb NIOTHO 3aKPbITI.

NMPOLEAYPA TECTA

NOAroTOBKA U BbINMONIHEHUE TECTA

- OCTOPOXHO OTKpOIiTe (PriakoH U PacTBOPUTE COAEPXKMUMOE B 1 MI AUCTUNNMPOBAHHOI BOAbI
OCTOPOXHO MOBOpayvBas rakoH A0 MOSHOro pacTBOpeHus (u3beraiite neHooGpa3oBaHust)

- faiite pactBopy Coagulation Control N BbicTosITbCS 10 MUHYT NpW KOMHaTHON TeMnepaTtype
nepes ucrnonb3oBaHuem?. HEemocpeacTBEHHO Mepen  WCMONMb3OBaHWEM nepemeluanTe

pacTBop, nepeBepHyB hnakoH HeCKornbKo pa3 (n3beravite obpasoBaHNs NeHbl).

- OBpaboTaiiTe pacTBOPEHHYIO NNasMy kak Npobbl NaLUMEHTOB C LUTPATOM, B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLMSIMA K COOTBETCTBYIOLLIMM TecTaMm.

PE3YNbTATbI AHAITU3A

PACYET PE3YJIbTATOB

®durypbl B Tabnuue npuMeHUMbI TONMbKO K ykazaHHOMY Homepy roTa Coagulation Control N n
MeTOAY ANs COOTBETCTBYIOLLIErO peareHTa.

CTAHOAPTU3ALUA U COOTBETCTBUE MEXXOYHAPOOHOMY CTAHOAPTY

YKasaHHble BENUYMHbI GbiNKM MONyYeHbl B Pe3ynbTaTe MHOTOKPaTHbIX MOCTAHOBOK Mpw
MCMOMb30BaHWUM OHOTO 0Ta PeareHToB C PePePEHCHBIM CTaHAAPTOM, COTBETCTBYIOLLMM
COBPEMEHHbBIM MEX/AYHAPOAHBIM CTaHAapTaM, ykasaHHbIM B Tabnuue.

[ns MeToauK, rae HeT MPUHATBIX MeXAyHapoAHbIX CTaH4ApTOB, 3TU 3HAYeHWst Gbinu

*=KomHaTHasi Temnepartypa’

nonyyeHbl Ha HOpPMarbHOM MyNMPOBaHHON 3aMOpPOXeHHoW nnasme oT 100 [oHOpOB,
XapaKTepuCTUKN  KOTOpO Gbinu  onpefeneHsl N0 MEXAYHapoAHOMY — pedepeHCcHOMY
cTaHgapry.

OrPAHUYEHUA TECTA

durypbl B Tabnuue npuMeHUMbl TONbKO K ykasaHHOMY Homepy noTa Coagulation Control N n
MeTOAY AN COOTBETCTBYIOLLErO peareHTa.

YkasaHus AnA pacyeTa AaHHble B 3TOM PYKOBOACTBE 4AlOTCA UCXOAA U3 NPEeanosioXXeHus, 4To
COXpaHAeTCHa YyBCTBUTENBHOCTb PA3HbIX STIOTOB MPON3BOANTENAMU KXA0ro peareHTa.

JINTEPATYPA
KoHTtakTupyiite ¢ Technoclone nnu Balumm nokanbHbIM AUCTPUOLIOTOPOM.

Vicnonb3yiTe pacTBOPEHHYIO NMa3my Ans onpeAeneHnsl ofHOro (hakTopa B TeHEHUE 2 YacoB, €CNU XpaHUTe npu
KOMHaTHOW TemnepaType.
2[ins cTaHAapTU3aLmMmM pacTeopa pekomeHayeTcst Bpems 30 MUHYT.

OPIS PROIZVODA

Koristi se za ta¢nost kontrole skrining testova (PT/aPTT/TT/fibrinogen) i odredivanje razlicitih
faktora koagulacije sa normalnom aktivnosti koagulacije.

Kontrola preciznosti, kao to je belezenje dnevnih varijacija, je vazna procedura u
koagulacionom testiranju ; naroGito je vazno proveravanje tacnosti testa.

Kontrola koagulacije N moze da se koristi za:

- kontrolu ta¢nosti 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 okviru normalnih vrednosti.

- precizna kontrola svih parametara navedenih u priloZzenoj tabeli.

SASTAV

Kontrola koagulacije N se dobija iz odabranih citratnih plazmi zdravih donora. Koagulacije krvi
je normalna. Time je osigurano prose¢no prisustvo svih faktora koagulacije i inhibitora.
Coagulation Control N sadrzi stabilizatore, ali ne i baktericidne aditive.

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

UPOZORENJA | MERE OPREZA

- IVD za in vitro upotrebu

- Sve krvne i plazma uzorke i proizvode treba tretirati kao potencijalno infektivne i sa njima
treba postupati sa odgovaruju¢éom paznjom i u skladu sa vaze¢im pravilnicima o zastiti i
treba ih odbacivati na isti nacin kao i bolni¢ki otpad.

- Svi donori plazme, kao i svi lotovi uzoraka plazme su potvrdeni kao negativni na HbSAg,
HIV % Ab i HCV Ab. Ipak, prema univerzalnim merama opreza, svi humani uzorci se
moraju tretiratikao potencijalno infektivni.

STABILNOST | SKLADISTENJE
Datum isteka roka od$tampan na nalepnici se odnosi na ¢uvanje neotvorene boéice na 2...8°C.
Stabilnost nakon rekonstitucije:

-Destilovana voda

} _________ RT . | ________ *2.8°C_______ { clooo.f0fC +

Bocice mogu samo jednom da se zamrzavaju. Tokom skladistenja, Cepovi treba Evrsto
zatvoriti. *=sobna temperature

PROCEDURA TESTA
PROCEDURA PRIPREME | IZVODENJA TESTA

- Otvoriti pazljivo bocicu i rastvoriti sadrzaj u 1ml destilovane vode, pazljivo okre¢uéi boéicu (
izbegavajuci stvaranje pene).

- Ostaviti rastvoreni Kontrola koagulacije N da stoji 10 minuta na sobnoj temperaturi pre
upotrebe.Promesajte pre upotrebe (izbegavajuéi stvaranj pene).

- Tretretirati rekonstruisane plazme kao citratne uzorke pacijenta u skladu sa instrukcijama
odgovarajuceg testa.

ANALIZA REZULTATA

PROCENA REZULTATA

Brojevi u tabeli su jedino primenljivi na indikovane kataloske brojeve Kontrole koagulacije N i
treba se striktno pridrzavati metode koja je preporucena za svaki pojedinacni reagens.
STANDARDIZACIJA | SLEDLJIVOST

Prijavliene vrednosti su odredjivane kroz ponavljana testiranja, koriscenjem reagensa
odredjenog 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.

OGRANICENJA TESTA

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

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

LITERATURA

Molim vas kontaktirajte Technoclono ili vaSeg lokalnog distributera.

" Koristite rekonstituisanu plazmu, Suvanu na sobnoj temperaturi, za pojedina¢na odredivanja u roku od dva sata
2 Za standardizaciju preporucuje se vreme rekonstitucije od 30 min.



