CoaguChek PT Controls
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4 flasker lyofiliseret kontrolplasma niveau 1 & 2

06679684 190 8 diluentfyldte drabepipetter (rad) CoaguChek® Pro Il
1 kodechip il kvalitetskontrol
Dansk
Anvendelse

CoaguChek PT Controls anvendes til systemkontrol og kvalitetskontrol af protrombintid med

CoaguChek Pro Il instrumentet og CoaguChek PT teststrimler. CoaguChek PT Controls er beregnet til
professionel brug.

Reagenser - arbejdsoplosninger

Hver flaske med kontrol indeholder lyofiliseret antikoaguleret kaninplasma. Hver drabepipette med diluent
indeholder calciumklorid og konserveringsmidler i vand.

Target-veerdier og konfidensintervaller
Den medfalgende kodechip indeholder alle relevante lotspecifikke oplysninger til udferelse af en
kvalitetskontroltest.

CoaguChek Pro Il instrumentet viser kontrolomradet, det fundne resultat og en evaluering af resultatet
(inden for eller uden for kontrolomradet). Resultatet gemmes automatisk som et kontrolresultat i
instrumentets hukommelse.

Kontrolintervallerne og -graenseme ber tilpasses det enkelte laboratoriums individuelle krav. De opnaede
veerdier skal ligge inden for de definerede graenser. Hvert laboratorium ber etablere egne
korrektionsprocedurer, som skal anvendes, hvis en veerdi falder uden for de definerede graenser.

Falg de geeldende offentlige regulativer og lokale retningslinjer for kvalitetskontrol.
Forholdsregler og advarsler

Til in vitro-diagnostisk brug.

Udvis de normale forholdsregler, der kreeves ved handtering af alle laboratoriereagenser.

Bortskaffelse af alt affaldsmateriale skal ske i overensstemmelse med lokale retningslinjer.
Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.

Handtering

Brug en saks til at klippe spidsen af drabepipetten meget teet pa svejsningen. Kontrollér, at der ikke er
nogen veeske i den afklippede del. Kontrollér ogsa, at der ikke er nogen veeske i den drabeformede del af
pipetten.

= Oples omhyggeligt indholdet af én flaske ved at tilseette hele indholdet af 1 drabepipette (red).
= Bland ved at rotere flasken forsigtigt uden skumdannelse. Undga skumdannelse.

= Lad det sta lukket i 5 minutter for at rekonstituere.

= Det rekonstituerede kontrolmateriale skal anvendes inden for 30 minutter.

Opbevaring og holdbarhed
Opbevares ved 2-8 °C.

Det lyofiliserede kontrolplasma er holdbart indtil den angivne udigbsdato.
Det rekonstituerede kontrolmateriale er holdbart i 30 minutter.

Leverede materialer

= 4flasker lyofiliseret kontrolplasma niveau 1

= 4flasker lyofiliseret kontrolplasma niveau 2

= 8diluentfyldte drabepipetter (rad)

= 1 kodechip

Nedvendige (men ikke inkluderede) materialer

. 07210841 190, CoaguChek Pro Il instrument (med WLAN) eller

. 07237944 190, CoaguChek Pro Il instrument (uden WLAN)

L] 06688721 190, CoaguChek PT Test

Analyse

1. Klarger instrumentet og en teststrimmel i henhold til instruktionerne i brugermanualen og i
metodebladet il teststrimlerne.

2. Seet kodechippen fra kvalitetskontrollen ind i instrumentet.

3. Med drabepipetten tilsaettes én drabe kontroloplsning il teststrimlens applikationsomrade.

4. Gem den resterende kontroloplasning, indtil testresultatet foreligger, s& kvalitetskontrollen kan
gentages, hvis det bliver ngdvendigt.

5. Brug kontroloplesningen inden for 30 minutter efter rekonstitution.

Systemkontroller

CoaguChek Pro Il instrumentet har en raekke indbyggede systemkontroller. Se naermere detaljer i

brugermanualen. CoaguChek PT teststrimlen har en indbygget kvalitetskontrolfunktion.

Performance-data

Reproducérbarheden af CoaguChek PT Test blev bestemt ved brug af CoaguChek PT Controls pa 4
eksterne studiecentre. Kontrollerne blev malti 21 dage i 2 karsler pr. dag og med 2 eller 3 lotnumre pr.
studiecenter. Resultaterne af reproducérbarheden blev beregnet ved ANOVA (variansanalyse).

Reproducérbarhed
PT Control niveau Middel (INR) SD (INR) CV (%)
Niveau 1 1.28 0.04 32
Niveau 2 2.94 0.09 31

For yderligere oplysninger henvises til manualen til det pageeldende instrument og metodebladene til alle

nadvendige komponenter.

| dette metodeblad anvendes altid punktum som skilletegn for at markere greensen mellem hele tal og
decimaler i et decimaltal. Skilletegn for tusinder anvendes ikke.

Svenska
Anvéndningsomrade

CoaguChek PT Controls anvénds vid systemkontroll och kvalitetskontrolltestning av protrombintid med
CoaguChek Pro Il-métaren och CoaguChek PT-testremsor. CoaguChek PT Controls &r avsedda fér
anvandning inom professionen.

Reagens - arbetsldsningar

Varje flaska med kontroll innehaller frystorkad antikoagulerad kaninnplasma. Varje behallarpipett fylld
med spadningslosning innehaller kalciumklorid och konserveringsmedel i vatten.

Malvérden och intervall

Det medféljande kodchipet innehaller all relevant lotspecifil information som kravs for att utfora ett
kvalitetskontrolltest.

CoaguChek Pro Il-métaren visar kontrollintervallet, det erhallna resultatet och en utvardering av resultatet
(inom eller utanfér kontrollintervallet). Resultatet sparas automatiskt som ett kontrollresultat i métarens
minne.

Kontrollintervallen och -granserna ska anpassas ill varje laboratoriums egna krav. De erhallna vardena
ska hamna inom angivna grénser. Varje laboratorium bér faststélla atgérder som ska vidtas om vérdena
hamnar utanfér de angivna grdnserna.

Félj géllande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.

Forsiktighetsatgéarder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvandning.

lakttag de normala férsiktighetsatgérder som géller for all hantering av laboratoriereagens.
Allt avfall ska hanteras enligt lokala riktlinjer.

Sékerhetsdatablad kan bestéllas av anvéndare inom professionen.

Hantering

Klipp av spetsen pa pipetten s& nara sténgningsfogen som majligt. Kontrollera att det inte finns nagon
vatska i den avklippta delen. Kontrollera dven att det inte finns nagon vétska kvar i pipettens ballong.

= Los forsiktigt upp innehallet i en flaska genom att tillsétta hela innehallet i 1 engangspipett i plast
(r6d).

= Blanda genom att forsiktigt snurra flaskan. Undvik skumbildning.

= Lat st stangd i 5 minuter for att I6sas upp.

= Anvénd det spadda kontrolimaterialet inom 30 minuter.

Forvaring och hallbarhet
Forvara vid 2-8 °C.

Den frystorkade kontrollplasman &r hallbar fram till angivet utgangsdatum.
Det spadda kontrolimaterialet ar hallbart i 30 minuter.

Medféljer férpackningen

= 4flaskor frystorkad kontrollplasma niva 1

= 4flaskor frystorkad kontrollplasma niva 2

= 8 engangspipetter i plast fyllda med spadningslésning (réda)

= 1 kodchip

Nédvéandiga material (som ej medfoljer)

- 07210841 190, CoaguChek Pro Il-métare (med W-LAN) eller

. 07237944 190, CoaguChek Pro lI-métare (utan W-LAN)

. 06688721 190, CoaguChek PT Test

Analys

1. Forbered métaren och en testremsa enligt anvisningarna i anvandarhandboken och i metodbladet fér
testremsorna.

2. Sattin kodchipet fran kvalitetskontrollen i métaren.

3. Tillsétt en droppe av kontrolldsningen till testremsans testfalt.

4. Spara aterstaende kontrolldsning tills testresultatet har erhallits, for att vid behov kunna upprepa
kvalitetskontrollen.

5. Anvand kontrollésningen inom 30 minuter efter spadning.

Systemkontroller

CoaguChek Pro Il-métaren har ett antal inbyggda systemkontroller. Mer information finns i

anvandarhandboken. CoaguChek PT-testremsorna har en inbyggd kvalitetskontroll.

Prestandadata

Reproducerbarhet fér CoaguChek PT Test bestdmdes med hjélp av CoaguChek PT Controls vid
4 externa forskningscentra. Kontrollerna analyserades under 21 dagar vid 2 kdmingar per dag och med
2 eller 3 loter per arbetsplats. Reproducerbarhet beraknades genom ANOVA (Analysis of Variance).

Reproducerbarhet
PT-kontrollniva Medelvérde (INR) SD (INR) CV (%)
Niva 1 1.28 0.04 32
Niva 2 2.94 0.09 3.1

Mer information finns i matarhandboken samt i metodbladen fér alla nédvéandiga komponenter.

| detta metodblad anvénds alltid punkt som decimalavgransare fér att markera gransen mellan hela tal
och decimaler i ett decimaltal. Tusentalsavgrénsare anvands inte.

Norsk

Tilsiktet bruk

CoaguChek PT Controls brukes til systemkontroller og kvalitetskontrolltesting av protrombintid med
CoaguChek Pro Il-maleren og CoaguChek PT-teststrimlene. CoaguChek PT Controls er beregnet til
profesjonell bruk.

Reagenser - arbeidslosninger

Hver flaske av kontroll inneholder frysetarket antikoagulert kaninplasma. Hver peerepipette med diluent
inneholder kalsiumklorid og konserveringsmidler i vann.

Malverdier og akseptert grense for avvik

Den medfalgende kodebrikken inneholder alle relevante lotspesifikke informasjoner for & utfore
kvalitetskontrollanalyse.

CoaguChek Pro [I-instrumentet viser kontrollomradet, det malte resultatet og en evaluering av resultatet
(innenfor eller utenfor kontrollomradet). Resultatet lagres automatisk som et kontrollresultat i
instrumentets minne.

Kontrollintervallene og -grensene ber tilpasses hvert enkelt laboratoriums individuelle krav. Oppnadde
kontrollverdier skal ligge innenfor definerte grenser. Hvert laboratorium ber innfere korrigerende tiltak
dersom verdier faller utenfor de definerte grensene.

Folg gjeldende offentlige forskrifter og lokale retningslinjer for kvalitetskontroll.

Forholdsregler og advarsler

Til in vitro-diagnostisk bruk.

Ta de vanlige forholdsregler som er ngdvendig ved handtering av alle laboratoriereagenser.
Fierning av alle avfallsmaterialer skal folge lokale retningslinjer.

HMS-Datablad er tilgjengelig pa foresparsel.

Handtering
Bruk saks til & klippe av spissen pa pipetten sa naer sveisingen som mulig. Se til at det ikke finnes noen
veeske i den avklipte delen. Se ogsa til at ingen veeske blir igjen i selve pipetteballongen.

= Los opp innholdet fra i en flaske ved a tilsette det fullstendige innholdet i 1 pipette (red).
= Bland flasken forsiktig. Unng& skumdannelse.

= Laden sta lukket i 5 minutter for & rekonstitueres.

= Bruk det rekonstituerte kontrollmaterialet innen 30 minutter.

Oppbevaring og holdbarhet
Oppbevares ved 2-8 °C.

Den lyofiliserte kontrollplasmaen er stabil opptil den angitte utlopsdatoen.
Det rekonstituerte kontrollmaterialet er stabilt i 30 minutter.

Medfelgende materialer

= 4 flasker frysetarket kontrollplasma niva 1

= 4flasker frysetarket kontrollplasma niva 2

= 8diluentfylte paerepipetter (rode)

= 1 kodebrikke

Nedvendige (men ikke medfalgende) materialer

. 07210841 190, CoaguChek Pro Il-instrument (med W-LAN) eller

. 07237944 190, CoaguChek Pro Il-instrument (uten W-LAN)

- 06688721 190, CoaguChek PT Test

Analyse

1. Klargjer instrumentet og en teststrimmel i henhold til instruksjoner i brukermanualen og i metodearket
til teststrimlene.

2. Sett kodebrikken for kvalitetskontrollen inn i instrumentet.

3. Bruk pipetten for & tilsette en drape kontrollasning pa teststrimmelens applikasjonsomrade.

4. Spar pa kontrollasningen inntil analyseresultatet foreligger slik at kvalitetskontrollen kan gjentas hvis
det blir nadvendig.

5. Bruk kontrollasningen innen 30 minutter etter rekonstitusjon.

Systemkontroller

CoaguChek Pro Il-systemet har en rekke innbygde funksjoner for kvalitetskontroll. Se naermere detaljer i
brukermanualen. CoaguChek PT-analysestrimmelen har en innbygd kvalitetskontrolifunksjon.

Ytelsesevne

Reproduserbarheten til CoaguChek PT-testen ble fastsatt ved bruk av CoaguChek PT Controls ved 4
eksterne studiesteder. Kontrollene ble malt i 21 dager, med 2 kjeringer daglig og med 2 eller 3 lot pr.
studiested. Reproduserbarhetstall ble kalkulert med ANOVA (Analysis of Variance).

Reproduserbarhet
PT kontroll niva Middel (INR) SD (INR) CV (%)
Niva 1 1.28 0.04 3.2
Niva 2 2.94 0.09 3.1

For ytterligere opplysninger, bruk manualen til det aktuelle instrumentet og metodeark til alle nedvendige
komponenter.

Et punktum (punktum/stopp) brukes alltid i dette metodearket som desimalskilletegn for & skille mellom
heltalls- og fraksjonsdelen av et desimaltall. Skilletegn for tusengrupper brukes ikke.

Cesky

Pouziti

Kontroly CoaguChek PT Controls se pouZivaji na kontroly systému a na testovani kontroly kvality
protrombinového €asu na pfistroji CoaguChek Pro Il s testovacimi prouzky CoaguChek PT. Kontroly
CoaguChek PT Controls jsou urené k odbornému poutziti.

Reagencie - pracovni roztoky

Kazda nadobka kontroly obsahuje lyofilizovanou krali¢i plazmu s antikoagulantem. Kazdé volumetrickd
pipeta napInénd diluentem obsahuje chlorid vapenaty a konzervans ve vodé.

Cilové hodnoty a rozmezi

Dodany kddovaci €ip obsahuje vSechny pfislusné informace, specifické pro 8arzi, k provedeni testu
kontroly kvality.

Pristroj CoaguChek Pro Il zobrazuje kontrolni rozmezi, ziskané tdaje a vyhodnoceni vysledku (v rémci
nebo mimo kontrolniho rozmezi). Vysledek se automaticky ulozi jako kontrolni tdaj v paméti pfistroje.

Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzpisobeny pro kazdou laboratof dle individualnich pozadavkd.
Namérené hodnoty by se mély pohybovat v definovanych mezich. Kazda laboratof by méla mit
vypracovana napravn opatfeni pro pfipad, ze hodnoty pfekro¢i definované meze.

Sleduijte pfisludna viadni nafizeni a lokalni smémice kontroly kvality.

Bezpecnostni opatfeni a varovani

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

Dodrzujte béznd bezpe€nostni opatfeni nutnd pro nakladani se vemi reagenciemi.
Likvidace vSech odpadnich materidld musf probihat v souladu s mistnimi predpisy.
Bezpecnostni listy jsou pro odborné uZivatele dostupné na vyzadani.

Zachazeni

Pouzitim nizek ustiihnéte co nejblize svaru Spicku volumetrické pipety. U]|stete se, ze v ustfizené Césti
neni z&dna kapalina. RovnézZ se uijistéte, Ze kapalina neni ani v samotné rozSifené Casti pipety.

= Opatré rozpustte obsah jedné nadobky pfidanim celého obsahu 1 volumetrické pipety (Gervené).
= Opatrné promichejte mimym krouZenim nadobkou. Zabrarite tvorbé pény.

= Nechte uzaviené stat 5 minut kvl rekonstituci.

= Rekonstituovany kontrolni material pouzijte do 30 minut.

Uskladnéni a stabilita

Skladujte pfi 2-8 °C.

Lyofilizovand kontrolni plazma je stabilni do uvedeného data exspirace.
Rekonstituovany kontrolni material je stabilni 30 minut.

Dodavany material

= 4 nadobky lyofilizované kontrolni plazmy hladiny 1

= 4 nadobky lyofilizované kontrolni plazmy hladiny 2

= 8 volumetrickych pipet napinénych diluentem (Cervené)

= 1 kédovaci ¢ip

Potfebny material (ale nedodévany se soupravou)

. 07210841 190, piistroj CoaguChek Pro Il (s W-LAN) nebo
- 07237944 190, piistroj CoaguChek Pro Il (bez W-LAN)

. 06688721 190, test CoaguChek PT

Stanoveni

1. Pistroj a testovaci prouzek pfipravte podle pokyn(i v ndvodu k pouZiti a v metodickém listu pro
testovaci prouzky.

2. Vlozte kédovaci €ip kontroly kvality do pfistroje.

3. Pouzitim volumetrické pipety aplikujte 1 kapku kontrolniho materilu do oblasti pro aplikaci vzorku na
testovacim prouzku.

4. Zbyvajici kontrolni roztok uchovejte do ziskani vysledku testu pro pfipadné opakovani kontroly
kvality, bude-li potfeba.

5. Kontrolni roztok pouZijte do 30 minut od rekonstituce.

Systémové kontroly

Pristroj CoaguChek Pro Il mé fadu vestavénych systémovych kontrol. Pro podrobnosti ¢téte, prosim,
navod k pouziti. Testovaci prouzek CoaguChek PT ma vestavénou funkci kontroly kvality.

Provedeni

Reprodukovatelnost testu CoaguChek PT byla stanovena pouzitim kontrol CoaguChek PT Controls ve
4 externich vyzkumnych centrech. Kontroly byly méfené 21 dni ve 2 sériich denné a v kazdém
vyzkumném centru byly pouZité 2 nebo 3 Sarze. Reprodukovatelnost byla vypocitana pomoci ANOVA
(analyza rozptylu).

Reprodukovatelnost
Kontrolni hladina PT Priimér (INR) SD (INR) VK (%)
Hladina 1 1.28 0.04 3.2
Hladina 2 2.94 0.09 31

Pro dalsi informace Ctéte, prosim, pfisludny navod k pfistroji a metodické listy vSech potfebnych
komponent.

Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouziva jako desetinny oddélovac k oznaceni hranice mezi
celymi a desetinnymi misty desetinného ¢isla. Oddélenti tisic se nepouzivd.

Slovensky

Vyuzitie

Kontroly CoaguChek PT Controls sa pouZivajli na kontroly systému a na kontrolovanie kvality merani
protrombinoveho €asu na pristroji CoaguChek Pro Il s testovacimi prizkami CoaguChek PT. Kontroly
CoaguChek PT Controls su uréené iba na odborné pouZitie.

Reagencie - pracovné roztoky

Kazda flaska kontroly obsahuije lyofilizovanu krali¢iu plazmu s antikoagulantmi. KaZzda volumetricka pipeta
naplnen diluentom obsahuje chlorid vapenaty a ochranné I&tky vo vode.

Ciefové hodnoty a rozsahy

PriloZeny kédovy €ip obsahuje vSetky relevantné informacie $pecifické pre $arzu potrebné na vykonanie
testu kontroly kvality.

Meraci pristroj CoaguChek Pro Il zobrazuje kontrolny rozsah, ziskany vysledok a vyhodnotenie vysledku
(CI sa nachadza v alebo mimo kontrolného rozsahu). Vysledok je automaticky uloZeny ako kontrolny
zéznam do paméte meracieho pristroja.

Kontrolng intervaly a medze maja byt pnsposobene individualnym pomadavkam kazdého laboratdria.
Ziskané hodnoty by sa mali pohybovat v definovanych medziach. Ak st namerané hodnoty mimo
dovoleného rozsahu, mé mat kazdé laboratérium stanoveny postup pre opravné merania.

Kontrolu kvality vykonavajte v sdlade s platnymi legislativnymi normami a miestnymi predpismi.
Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

Len pre in vitro diagnostické pouZitie.

Dodrziavajte Standardné bezpe¢nostné opatrenia platné pre pracu so vSetkymi laboratérnymi
reagenciami.

Likvidacia véetkych odpadovych materidlov musi byt v silade s miestnymi predpismi.
Bezpecnostné listy st pre odbornych pouzivatelov dostupné na poziadanie.

Zaobchadzanie s produktom

Pomocou noZnic odstrihnite v tesnej blizkosti zvaru Spicku volumetrickej pipety. Uistite sa, ze
v odstrihnutej Casti nie je Ziadna tekutina. TaktieZ sa presvedcte, Ze v samotnej rozsirenej Casti pipety
nezostala Ziadna kvapalina.

= Opatrne rozpustite obsah jednej flasky pridanim celého obsahu 1 volumetrickej pipety (Cervenej).
= PremieSajte jemnym ota¢anim flasky. Vyhnite sa napeneniu.

= Ponechajte uzavretti ffasku stat (rekonstituovat) 5 mintit.

= Rekonstituovany kontrolny materidl pouzite do 30 minUt od rekonstitdcie.
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Skladovanie a stabilita

Skladujte pri 2-8 °C.

Lyofilizovand kontrolnd plazma je stabilnd do vyznaéeného datumu exspiracie.
Rekonstituovany kontrolny materidl je stabilny 30 mindt.

Dodany material

= 4 frasky lyofilizovanej kontrolnej plazmy hiadiny 1

= 4 frasky lyofilizovanej kontrolnej plazmy hladiny 2

= 8 volumetrickych pipiet naplnenych riediacim roztokom (Cervenych)

= 1 kédovy &ip

Potrebny materidl (ale nedodavany so stipravou)

. 07210841 190, meraci pristroj CoaguChek Pro Il (s W-LAN) alebo
. 07237944 190, meraci pristroj CoaguChek Pro Il (bez W-LAN)

L] 06688721 190, test CoaguChek PT

Suprava

1. Pripravte meraci pristroj a testovaci prizok podfa pokynov uvedenych v navode na obsluhu a
v metodickom liste k testovacim prizkom.

2. Vlozte kédovy €ip na kontrolu kvality do meracieho pristroja.

3. Pomocou volumetrickej pipety kvapnite jednu kvapku kontrolného roztoku do zény uréenej
na aplikéciu vzorky na testovacom prazku.

4. Uschovajte zostavajuci kontrolny roztok do ziskania vysledku stanovenia a pre pripad opakovanej
kontroly kvality.

5. Kontrolny roztok pouzite do 30 mindt od rekonétitucie.

Systémové kontroly

Meraci pristroj CoaguChek Pro Il ma mnozstvo zabudovanych systémovych kontrol. Detaily st uvedené
v ndvode na pouZzitie. Testovacie prizky CoaguChek PT maju zabudovant funkciu kontroly kvality.

Udaje o stiprave

Reprodukovatelnost testu CoaguChek PT bola postidena pomocou kontrol CoaguChek PT Controls

v 4 externych vyskumnych centrach. Kontroly boli merané 21 dni v 2 séridch denne a v kazdom
vyskumnom centre boli pouzité 2 alebo 3 $arze. Reprodukovatelnost bola vypoéitana pomocou ANOVA
(analyzy rozptylu).

= 1czip kodowy

Niezbedne materiaty dodatkowe (niedostarczone w zestawie)

. 07210841 190, CoaguChek Pro Il (aparat posiadajacy W-LAN) lub
. 07237944 190, CoaguChek Pro Il (aparat nieposiadajacy W-LAN)
. 06688721 190, CoaguChek PT Test

Oznaczenie

1. Przygotowac aparat i pasek testowy zgodnie z instrukcjg podang w Instrukcji Uzytkownika i instrukcji
uzycia paskéw testowych.

2. Wiozy¢ do aparatu czip kodowy kontroli jakosci.

3. Uzy¢ zakraplacza do naniesienia na obszar aplikacji prébki paska testowego jednej wiszacej kropli
roztworu kontrolnego.

4. Pozostawic reszte roztworu kontrolnego az do momentu uzyskania wyniku, na wypadek gdyby
nalezato taki pomiar powtorzy¢.

5. Roztwor kontrolny nalezy zuzy¢ w ciagu 30 min. od jego rekonstytucji.

Sprawdzanie systemu

Aparat CoaguChek Pro Il posiada wbudowany system sprawdzania systemu. Szczegétowe informacje
znajduja sie w Instrukcji Obstugi. Pasek testowy CoaguChek PT Test posiada dodatkowa funkcje kontroli
jakosci.

Dane o tescie

Powtarzalno$¢ dla CoaguChek PT Test okreslono uzywajac kontroli CoaguChek PT Controls w

4 zewnetrznych o$rodkach badawczych. Kontrole oznaczano w ciagu 21 dni, w 2 cyklach w ciggu dnia i
za pomoca 2 lub 3 numeréw serii na kazdy osrodek badawczy. Wyniki powtarzalno$ci wyliczono metoda
ANOVA (analizy wariancji).

Powtarzalnos¢
Poziom kontroli PT Srednia (INR) 0S (INR) WZ (%)
Poziom 1 1.28 0.04 32
Poziom 2 2.94 0.09 3.1

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy odnies$¢ sie do Instrukcji Obstugi danego glukometru
oraz ulotek produktowych wszystkich niezbednych sktadnikow.

Dalsie informécie néjdete v prislusnom névode na obsluhu meracieho pristroja a v metodickych listoch
vSetkych potrebnych zloZiek stanovenia.

Na oddelenie celogiselnej ¢asti od desatinnych miest sa v tomto metodickom liste pouziva bodka. Tisice
nie s nijako oddelované.

Polski

Zastosowanie

CoaguChek PT Controls stuza do sprawdzania systemu i przeprowadzania kontroli jako$ci oznaczania
czasu protrombinowego wykonywanego za pomocg aparatu CoaguChek Pro Il i paskéw testowych
CoaguChek PT Test. The CoaguChek PT Controls przeznaczone sg do uzytku profesjonalnego.
Odczynniki - roztwory robocze

Kazda butelka kontroli zawiera liofilizowane osocze krwi krdlika z dodanym antykoagulantem. Kazdy
napetniony rozciericzalnikiem zakraplacz zawiera chlorek wapnia i rozpuszczone w wodzie konserwanty.
Wartosci docelowe i zakresy

Dotaczony do zestawu czip kodowy zawiera wszystkie odnoszace sig do serii, umozliwiajace
przeprowadzenie testu kontroli jakosci informacje.

Aparat CoaguChek Pro Il wyswietla zakres kontrolny, uzyskany odczyt oraz oceng wyniku (czy znajdujaca
sie wewnatrz, czy poza zakresem kontrolnym). Wynik jest automatycznie zapisywany w pamigci aparatu
jako odczyt kontrolny.

Czestotliwo$c i zakres przeprowadzania kontroli musza by¢ dostosowane do indywidualnych wymogéw
danego laboratorium. Uzyskane wartosci winny zawierac si¢ w wyznaczonych granicach. Wskazane jest,
by kazde laboratorium opracowato procedury naprawcze, ktdre nalezy wdrozy¢, gdy wyniki uzyskane dla
materiatéw kontrolnych znajda sie poza podanym zakresem.

Procedury kontroli jako$ci nalezy stosowac zgodnie z wtasciwymi zaleceniami organéw panistwowych
oraz lokalnymi wytycznymi.

Zalecenia i Srodki ostroznosci

Przeznaczone wytgcznie do celéw diagnostyki in vitro.

Nalezy stosowac standardowe procedury postepowania z odczynnikami.
Wszelkie odpady nalezy usuwac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Karta charakterystyki produktu dostepna na zyczenie.

Postepowanie z odczynnikami

Za pomoca nozyczek nalezy odciaé koicowke zakraplacza, mozliwie blisko miejsca zgrzewania. Nalezy
upewnic sie, ze w odcietej czesci nie ma rozcieniczalnika. Nalezy rdwniez pézniej upewnic sie ze
odpipetowana zostata cata zawarto$¢ zakraplacza.

= Rozpusci¢ zawarto$¢ jednej butelki ostroznie dodajac peing zawartos¢ 1 zakraplacza (czerwonego).
= Rozpuscic przez delikatne mieszanie butelki. Unika¢ tworzenia sie piany.

= Pozostawi¢ zamkniete na 5 minut do catkowitej rekonstytucii.

= Zuzyé rekonstytuowany materiat kontrolny w ciggu 30 minut.

Przechowywanie i trwatos¢
Przechowywaé w temp. 2-8 °C.

Liofilizowane osocze kontrolne pozostaje stabilne do podanej daty waznosci.
Materiat rekonstytuowanej kontroli pozostaje stabilny przez 30 min.

Materiaty dostarczone w zestawie

= 4fiolki liofilizowanego osocza kontrolnego Poziom 1

= 4 fiolki liofilizowanego osocza kontrolnego Poziom 2

= 8 napetionych rozcieficzalnikiem zakraplaczy (czerwonych)

Reprodukovatelnost W niniejszej ulotce metodyczne; jako separatora dziesietnego, oddzielajacego liczbg calkowitg od czedci
Kontrolna hladina PT Stredna hodnota (INR) SD (INR) CV (%) S?;Vilftsrgch utamka dziesietnego stosuje sie zawsze kropke. Separatorow oddzielajacych tysiace nie
Hladina 1 1.28 0.04 3.2
Hladina 2 2.94 0.09 3.1

suomi

Kayttotarkoitus

CoaguChek PT Controls kdytetaén jarjestelmétarkastuksiin ja protrombiiniajan laatukontrollitestauksiin
CoaguChek Pro Il -mittarilla ja CoaguChek PT -testiliuskoilla. CoaguChek PT Controls on tarkoitettu
ammattilaisten kayttoon.

Reagenssit - tydskentelyliuokset

Kukin kontrollipullo siséltaé kylmékuivattua, antikoaguloitua kaniinin plasmaa. Laimennusaineella taytetty
pallopipetti siséltéda kalsiumkloridia ja séiléntéaineita vedessa.

Kohdearvot ja -alueet

Pakkauksessa oleva koodisiru sisélta4 kaikki laatukontrollitestiin tarvittavat erdkohtaiset tiedot.

CoaguChek Pro Il -mittari nayttaa kontrollialueen, saadun lukeman seka tuloksen arvioinnin
(kontrollialueen sis&- vai ulkopuolella). Tulos tallennetaan automaattisesti kontrollilukemana mittarin
muistiin.

Kontrollivalit ja -rajat on méariteltava laboratorion tarpeiden mukaisesti. Mitattujen arvojen tulisi olla
mééritettyjen rajojen sisdpuolella. Jos arvot ovat néiden rajojen ulkopuolella, laboratorion on suoritettava
korjaavia toimenpiteita.

Noudata voimassa olevia viranomaismaéréyksia ja paikallisia laadunvalvontaan liittyvia ohjeita.

Varotoimenpiteet ja varoitukset

In vitro -diagnostiikkaan.

Noudata laboratorioreagenssin kasittelyssé vaadittavia tavanomaisia varotoimenpiteita.
Kaikki jatteet tulee havittda paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Pyydettéessa toimitamme ammattihenkilokunnalle tarkoitetun kayttéturvallisuustiedotteen.

Kasittely

Leikkaa pallopipetin kérki saksilla poikki mahdollisimman laheltd liitosta. Varmista, etté pois leikattava osa
ei sisélld nestettd. Varmista myds, ettei pallossa itsessaén ole nestettd.

= Liuota yhden pullon sisaltd huolellisesti lisédmalla 1 pallopipetin (punainen) koko siséltd.
= Sekoita huolellisesti pydrittelemalld pulloa. Valta vaahdottamista.

= Anna pullon olla suljettuna 5 minuuttia, jotta se sekoittuu.

= Kayta valmis kontrollimateriaali 30 minuutin kuluessa.

Séilytys ja stabiliteetti

Séilyta 2-8 °C:n lampdtilassa.

Lyofilisoitu kontrolliplasma sailyy ilmoitettuun vimeiseen kayttdpdivamaéréan saakka.
Kéyttévalmis kontrollimateriaali séilyy 30 minuuttia.

Mukana toimitetut valineet
4 pulloa lyofilisoitua kontrolliplasmaa, taso 1
= 4 pulloa lyofilisoitua kontrolliplasmaa, taso 2
= 8 laimennusaineella taytettyé pallopipettid (punainen)
= 1 koodisiru
Tarvittavat vélineet (eivat mukana)
. 07210841 190, CoaguChek Pro Il -mittari (W-LAN) tai
. 07237944 190, CoaguChek Pro Il -mittari (ei W-LANia)
. 06688721 190, CoaguChek PT -testi
Analyysi

1. Valmistele mittari ja testiliuska kdyttdoppaassa annettujen ohjeiden ja testiliuskojen menetelmélehden

mukaisesti.

2. Aseta laatukontrollin koodisiru mittariin.
Aseta pallopipetillé yksi riippuva kontrolliliuospisara testiliuskan naytealueelle.
4. Sailyta jaljelle jaanyt kontrolliliuos testituloksen saantiin saakka mahdollisesti tarvittavaa

laatukontrollitestin uusintaa varten.
5. Kayta kontrolliliuos 30 minuutin kuluessa kayttdvalmiiksi asettamisesta.

Jérjestelméatarkastukset

CoaguChek Pro Il -mittarissa on useita integroituja jarjestelmétarkastuksia. Katso lisétietoja
kéyttooppaasta. CoaguChek PT -testiliuskassa on integroitu laatukontrollitoiminto.
Toimintatiedot

CoaguChek PT -testin toistettavuus méaaritettiin kayttdmalla CoaguChek PT Controls 4 ulkoisessa
tutkimuskeskuksessa. Kontrollit mitattiin 21 péivan aikana 2 ajoa péivéssd ja 2 tai 3 erda
tutkimuskeskusta kohti. Toistettavuusluvut laskettin ANOVA-analyysié (varianssianalyysi) kdyttdméllé.

Toistettavuus
PT-kontrollitaso Keskiarvo (INR) SD (INR) CV (%)
Taso 1 1.28 0.04 32
Taso 2 2.94 0.09 3.1

Katso lisatietoja kdytetyn mittarin kdyttdoppaasta ja kaikkien tarvittavien komponenttien
menetelmélehdistd.

Téass& menetelmélehdessa on kéytetty aina pistettd desimaalierottimena desimaaliluvun kokonaisosan ja
murto-osan valilld. Tuhansien erottimia ei ole kéytetty.

Symboler / Symboler / Symboler / Symboly / Symboly / Symbole / Symbolit

Roche Diagnostics anvender nedenstaende tegn og symboler ud over dem, der er angivet i 1ISO 15223-1
standarden: / Roche Diagnostics anvander fljande symboler och tecken, utover de som anges i ISO-
standarden 15223-1: / Roche Diagnostics bruker folgende symboler og tegn i tillegg til de som er listet
opp i 1SO standarden 15223-1: / Roche Diagnostics pouziva kromé symboldi a znak{i uvedenych v normé
1SO 15223-1 nasledujici znaky: / Okrem znakov a symbolov uvedenych v norme ISO 15223-1 pouZiva
Roche Diagnostics aj nasledujice symboly a znaky. / Oprécz znakéw zawartych w standardzie 1ISO
15223-1, firma Roche Diagnostics uzywa nastepujacych symboli i znakéw. / Roche Diagnostics kayttaa
seuraavia symboleja ja merkkejé 1SO 15223-1 -standardissa lueteltujen liséksi:

Indhold i pakning / Innehall i forpackning / Pakningsinnhold /
CONTENT Obsah soupravy / Obsah stipravy / Zawarto$¢ zestawu /
Contents of kit

Instrumenter, hvor reagenserne kan anvendes /

Analysinstrument p4 vilka reagensen kan anvandas /

Analyseinstrumenter hvor reagensene kan brukes /
SYSTEM Analyzatory/pfistroje, na kterych Ize reagencie pouzit /
Analyzatory/Pristroje, na ktorych mozu byt reagencie pouzité /
Analizatory/aparaty, w ktérych mozna zastosowa¢ odczynniki /
Analysaattorit/instrumentit, joissa reagensseja voidaan kayttaa

Reagens / Reagens / Reagens / Reagencie / Reagencia /

REAGENT Odczynnik / Reagent

Kalibrator / Kalibrator / Kalibrator / Kalibrétor / Kalibrator /
CALIBRATOR Kalibrator / Calibrator

Mzengde efter rekonstituering eller blanding / Volym efter
spadning eller blandning / Volum etter rekonstitusjon eller
blanding / Objem po rekonstituci nebo smichani / Objem po
rekongtitucii alebo zmieSani / Objgtos¢ po rekonstytucii lub
wymieszaniu / Volume after reconstitution or mixing

Global Trade Item Number / Globalt artikelnummer /
Artikkelnummer for global handel / Globalni ¢islo obchodni
polozky / Globalne identifikacné islo obchodnej jednotky /
Globalny handlowy numer elementu / Maailmanlaajuinen
kauppatavaranumero
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