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06679684 190
4 flasker lyofiliseret kontrolplasma niveau 1 & 2
8 diluentfyldte dråbepipetter (rød)
1 kodechip til kvalitetskontrol

CoaguChek® Pro II

Dansk
Anvendelse
CoaguChek PT Controls anvendes til systemkontrol og kvalitetskontrol af protrombintid med
CoaguChek Pro II instrumentet og CoaguChek PT teststrimler. CoaguChek PT Controls er beregnet til
professionel brug.

Reagenser - arbejdsopløsninger
Hver flaske med kontrol indeholder lyofiliseret antikoaguleret kaninplasma. Hver dråbepipette med diluent
indeholder calciumklorid og konserveringsmidler i vand.

Target-værdier og konfidensintervaller
Den medfølgende kodechip indeholder alle relevante lotspecifikke oplysninger til udførelse af en
kvalitetskontroltest.
CoaguChek Pro II instrumentet viser kontrolområdet, det fundne resultat og en evaluering af resultatet
(inden for eller uden for kontrolområdet). Resultatet gemmes automatisk som et kontrolresultat i
instrumentets hukommelse.
Kontrolintervallerne og -grænserne bør tilpasses det enkelte laboratoriums individuelle krav. De opnåede
værdier skal ligge inden for de definerede grænser. Hvert laboratorium bør etablere egne
korrektionsprocedurer, som skal anvendes, hvis en værdi falder uden for de definerede grænser.
Følg de gældende offentlige regulativer og lokale retningslinjer for kvalitetskontrol.

Forholdsregler og advarsler
Til in vitro-diagnostisk brug.
Udvis de normale forholdsregler, der kræves ved håndtering af alle laboratoriereagenser.
Bortskaffelse af alt affaldsmateriale skal ske i overensstemmelse med lokale retningslinjer.
Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.

Håndtering
Brug en saks til at klippe spidsen af dråbepipetten meget tæt på svejsningen. Kontrollér, at der ikke er
nogen væske i den afklippede del. Kontrollér også, at der ikke er nogen væske i den dråbeformede del af
pipetten.

▪ Opløs omhyggeligt indholdet af én flaske ved at tilsætte hele indholdet af 1 dråbepipette (rød).
▪ Bland ved at rotere flasken forsigtigt uden skumdannelse. Undgå skumdannelse.
▪ Lad det stå 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 udløbsdato.
Det rekonstituerede kontrolmateriale er holdbart i 30 minutter.

Leverede materialer
▪ 4 flasker lyofiliseret kontrolplasma niveau 1
▪ 4 flasker lyofiliseret kontrolplasma niveau 2
▪ 8 diluentfyldte dråbepipetter (rød)
▪ 1 kodechip
Nødvendige (men ikke inkluderede) materialer
▪  07210841 190, CoaguChek Pro II instrument (med WLAN) eller
▪  07237944 190, CoaguChek Pro II instrument (uden WLAN)
▪  06688721 190, CoaguChek PT Test
Analyse
1. Klargør instrumentet og en teststrimmel i henhold til instruktionerne i brugermanualen og i

metodebladet til teststrimlerne.
2. Sæt kodechippen fra kvalitetskontrollen ind i instrumentet.

3. Med dråbepipetten tilsættes én dråbe kontrolopløsning til teststrimlens applikationsområde. 

4. Gem den resterende kontrolopløsning, indtil testresultatet foreligger, så kvalitetskontrollen kan
gentages, hvis det bliver nødvendigt. 

5. Brug kontrolopløsningen inden for 30 minutter efter rekonstitution.

Systemkontroller
CoaguChek Pro II instrumentet har en række indbyggede systemkontroller. Se nærmere 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 på 4
eksterne studiecentre. Kontrollerne blev målt i 21 dage i 2 kørsler 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 3.2

Niveau 2 2.94 0.09 3.1

For yderligere oplysninger henvises til manualen til det pågældende instrument og metodebladene til alle
nødvendige komponenter.
I dette metodeblad anvendes altid punktum som skilletegn for at markere grænsen mellem hele tal og
decimaler i et decimaltal. Skilletegn for tusinder anvendes ikke.

Svenska
Användningsområde
CoaguChek PT Controls används vid systemkontroll och kvalitetskontrolltestning av protrombintid med
CoaguChek Pro II-mätaren och CoaguChek PT-testremsor. CoaguChek PT Controls är avsedda för
användning inom professionen.

Reagens – arbetslösningar
Varje flaska med kontroll innehåller frystorkad antikoagulerad kaninnplasma. Varje behållarpipett fylld
med spädningslösning innehåller kalciumklorid och konserveringsmedel i vatten.

Målvärden och intervall
Det medföljande kodchipet innehåller all relevant lotspecifil information som krävs för att utföra ett
kvalitetskontrolltest.
CoaguChek Pro II-mätaren visar kontrollintervallet, det erhållna resultatet och en utvärdering av resultatet
(inom eller utanför kontrollintervallet). Resultatet sparas automatiskt som ett kontrollresultat i mätarens
minne.
Kontrollintervallen och -gränserna ska anpassas till varje laboratoriums egna krav. De erhållna värdena
ska hamna inom angivna gränser. Varje laboratorium bör fastställa åtgärder som ska vidtas om värdena
hamnar utanför de angivna gränserna.
Följ gällande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.

Försiktighetsåtgärder och varningar
För in vitro-diagnostisk användning.
Iakttag de normala försiktighetsåtgärder som gäller för all hantering av laboratoriereagens.
Allt avfall ska hanteras enligt lokala riktlinjer.
Säkerhetsdatablad kan beställas av användare inom professionen.

Hantering
Klipp av spetsen på pipetten så nära stängningsfogen som möjligt. Kontrollera att det inte finns någon
vätska i den avklippta delen. Kontrollera även att det inte finns någon vätska kvar i pipettens ballong.

▪ Lös försiktigt upp innehållet i en flaska genom att tillsätta hela innehållet i 1 engångspipett i plast
(röd).

▪ Blanda genom att försiktigt snurra flaskan. Undvik skumbildning.
▪ Låt stå stängd i 5 minuter för att lösas upp.
▪ Använd det spädda kontrollmaterialet inom 30 minuter. 
Förvaring och hållbarhet
Förvara vid 2–8 °C.
Den frystorkade kontrollplasman är hållbar fram till angivet utgångsdatum.
Det spädda kontrollmaterialet är hållbart i 30 minuter.

Medföljer förpackningen
▪ 4 flaskor frystorkad kontrollplasma nivå 1
▪ 4 flaskor frystorkad kontrollplasma nivå 2
▪ 8 engångspipetter i plast fyllda med spädningslösning (röda)
▪ 1 kodchip
Nödvändiga material (som ej medföljer)
▪  07210841 190, CoaguChek Pro II-mätare (med W‑LAN) eller
▪  07237944 190, CoaguChek Pro II-mätare (utan W‑LAN)
▪  06688721 190, CoaguChek PT Test
Analys
1. Förbered mätaren och en testremsa enligt anvisningarna i användarhandboken och i metodbladet för

testremsorna.
2. Sätt in kodchipet från kvalitetskontrollen i mätaren.

3. Tillsätt en droppe av kontrollösningen till testremsans testfält. 

4. Spara återstående kontrollösning tills testresultatet har erhållits, för att vid behov kunna upprepa
kvalitetskontrollen. 

5. Använd kontrollösningen inom 30 minuter efter spädning.

Systemkontroller
CoaguChek Pro II-mätaren har ett antal inbyggda systemkontroller. Mer information finns i
användarhandboken. CoaguChek PT-testremsorna har en inbyggd kvalitetskontroll.

Prestandadata
Reproducerbarhet för CoaguChek PT Test bestämdes med hjälp av CoaguChek PT Controls vid
4 externa forskningscentra. Kontrollerna analyserades under 21 dagar vid 2 körningar per dag och med
2 eller 3 loter per arbetsplats. Reproducerbarhet beräknades genom ANOVA (Analysis of Variance).

Reproducerbarhet

PT-kontrollnivå Medelvärde (INR) SD (INR) CV (%)

Nivå 1 1.28 0.04 3.2

Nivå 2 2.94 0.09 3.1

Mer information finns i mätarhandboken samt i metodbladen för alla nödvändiga komponenter.
I detta metodblad används alltid punkt som decimalavgränsare för att markera gränsen mellan hela tal
och decimaler i ett decimaltal. Tusentalsavgränsare används inte.

Norsk
Tilsiktet bruk
CoaguChek PT Controls brukes til systemkontroller og kvalitetskontrolltesting av protrombintid med
CoaguChek Pro II-måleren og CoaguChek PT-teststrimlene. CoaguChek PT Controls er beregnet til
profesjonell bruk.

Reagenser - arbeidsløsninger
Hver flaske av kontroll inneholder frysetørket antikoagulert kaninplasma. Hver pærepipette med diluent
inneholder kalsiumklorid og konserveringsmidler i vann.

Målverdier og akseptert grense for avvik
Den medfølgende kodebrikken inneholder alle relevante lotspesifikke informasjoner for å utføre
kvalitetskontrollanalyse.

CoaguChek Pro II-instrumentet viser kontrollområdet, det målte resultatet og en evaluering av resultatet
(innenfor eller utenfor kontrollområdet). Resultatet lagres automatisk som et kontrollresultat i
instrumentets minne.
Kontrollintervallene og -grensene bør tilpasses hvert enkelt laboratoriums individuelle krav. Oppnådde
kontrollverdier skal ligge innenfor definerte grenser. Hvert laboratorium bør innføre korrigerende tiltak
dersom verdier faller utenfor de definerte grensene.
Følg gjeldende offentlige forskrifter og lokale retningslinjer for kvalitetskontroll.

Forholdsregler og advarsler
Til in vitro-diagnostisk bruk.
Ta de vanlige forholdsregler som er nødvendig ved håndtering av alle laboratoriereagenser.
Fjerning av alle avfallsmaterialer skal følge lokale retningslinjer.
HMS-Datablad er tilgjengelig på forespørsel.

Håndtering
Bruk saks til å klippe av spissen på pipetten så nær sveisingen som mulig. Se til at det ikke finnes noen
væske i den avklipte delen. Se også til at ingen væske blir igjen i selve pipetteballongen.

▪ Løs opp innholdet fra i en flaske ved å tilsette det fullstendige innholdet i 1 pipette (rød).
▪ Bland flasken forsiktig. Unngå skumdannelse.
▪ La den stå lukket i 5 minutter for å rekonstitueres.
▪ Bruk det rekonstituerte kontrollmaterialet innen 30 minutter. 
Oppbevaring og holdbarhet
Oppbevares ved 2‑8 °C.
Den lyofiliserte kontrollplasmaen er stabil opptil den angitte utløpsdatoen.
Det rekonstituerte kontrollmaterialet er stabilt i 30 minutter.

Medfølgende materialer
▪ 4 flasker frysetørket kontrollplasma nivå 1
▪ 4 flasker frysetørket kontrollplasma nivå 2
▪ 8 diluentfylte pærepipetter (røde)
▪ 1 kodebrikke
Nødvendige (men ikke medfølgende) materialer
▪  07210841 190, CoaguChek Pro II-instrument (med W‑LAN) eller
▪  07237944 190, CoaguChek Pro II-instrument (uten W‑LAN)
▪  06688721 190, CoaguChek PT Test
Analyse
1. Klargjør 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 å tilsette en dråpe kontrolløsning på teststrimmelens applikasjonsområde. 

4. Spar på kontrolløsningen inntil analyseresultatet foreligger slik at kvalitetskontrollen kan gjentas hvis
det blir nødvendig. 

5. Bruk kontrolløsningen innen 30 minutter etter rekonstitusjon.

Systemkontroller
CoaguChek Pro II-systemet har en rekke innbygde funksjoner for kvalitetskontroll. Se nærmere detaljer i
brukermanualen. CoaguChek PT-analysestrimmelen har en innbygd kvalitetskontrollfunksjon.

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

Reproduserbarhet

PT kontroll nivå Middel (INR) SD (INR) CV (%)

Nivå 1 1.28 0.04 3.2

Nivå 2 2.94 0.09 3.1

For ytterligere opplysninger, bruk manualen til det aktuelle instrumentet og metodeark til alle nødvendige
komponenter.
Et punktum (punktum/stopp) brukes alltid i dette metodearket som desimalskilletegn for å skille mellom
heltalls- og fraksjonsdelen av et desimaltall. Skilletegn for tusengrupper brukes ikke.

Česky
Použití
Kontroly CoaguChek PT Controls se používají na kontroly systému a na testování kontroly kvality
protrombinového času na přístroji CoaguChek Pro II s testovacími proužky CoaguChek PT. Kontroly
CoaguChek PT Controls jsou určené k odbornému použití.

Reagencie - pracovní roztoky
Každá nádobka kontroly obsahuje lyofilizovanou králičí plazmu s antikoagulantem. Každá volumetrická
pipeta naplněná diluentem obsahuje chlorid vápenatý a konzervans ve vodě.

Cílové hodnoty a rozmezí
Dodaný kódovací čip obsahuje všechny příslušné informace, specifické pro šarži, k provedení testu
kontroly kvality.
Přístroj CoaguChek Pro II zobrazuje kontrolní rozmezí, získané údaje a vyhodnocení výsledku (v rámci
nebo mimo kontrolního rozmezí). Výsledek se automaticky uloží jako kontrolní údaj v paměti přístroje.
Kontrolní intervaly a meze by měly být uzpůsobeny pro každou laboratoř dle individuálních požadavků.
Naměřené hodnoty by se měly pohybovat v definovaných mezích. Každá laboratoř by měla mít
vypracovaná nápravná opatření pro případ, že hodnoty překročí definované meze.
Sledujte příslušná vládní nařízení a lokální směrnice kontroly kvality.

Bezpečnostní opatření a varování
Pro diagnostické použití in vitro.
Dodržujte běžná bezpečnostní opatření nutná pro nakládání se všemi reagenciemi.
Likvidace všech odpadních materiálů musí probíhat v souladu s místními předpisy.
Bezpečnostní listy jsou pro odborné uživatele dostupné na vyžádání.

Zacházení
Použitím nůžek ustřihněte co nejblíže svaru špičku volumetrické pipety. Ujistěte se, že v ustřižené části
není žádná kapalina. Rovněž se ujistěte, že kapalina není ani v samotné rozšířené části pipety.

▪ Opatrně rozpusťte obsah jedné nádobky přidáním celého obsahu 1 volumetrické pipety (červené).
▪ Opatrně promíchejte mírným kroužením nádobkou. Zabraňte tvorbě pěny.
▪ Nechte uzavřené stát 5 minut kvůli rekonstituci.
▪ Rekonstituovaný kontrolní materiál použijte do 30 minut. 
Uskladnění a stabilita
Skladujte při 2‑8 °C.
Lyofilizovaná kontrolní plazma je stabilní do uvedeného data exspirace.
Rekonstituovaný kontrolní materiál je stabilní 30 minut.

Dodávaný materiál
▪ 4 nádobky lyofilizované kontrolní plazmy hladiny 1
▪ 4 nádobky lyofilizované kontrolní plazmy hladiny 2
▪ 8 volumetrických pipet naplněných diluentem (červené)
▪ 1 kódovací čip
Potřebný materiál (ale nedodávaný se soupravou)
▪  07210841 190, přístroj CoaguChek Pro II (s W‑LAN) nebo
▪  07237944 190, přístroj CoaguChek Pro II (bez W‑LAN)
▪  06688721 190, test CoaguChek PT
Stanovení
1. Přístroj a testovací proužek připravte podle pokynů v návodu k použití a v metodickém listu pro

testovací proužky.
2. Vložte kódovací čip kontroly kvality do přístroje.

3. Použitím volumetrické pipety aplikujte 1 kapku kontrolního materiálu do oblasti pro aplikaci vzorku na
testovacím proužku. 

4. Zbývající kontrolní roztok uchovejte do získání výsledku testu pro případné opakování kontroly
kvality, bude-li potřeba. 

5. Kontrolní roztok použijte do 30 minut od rekonstituce.

Systémové kontroly
Přístroj CoaguChek Pro II má řadu vestavěných systémových kontrol. Pro podrobnosti čtěte, prosím,
návod k použití. Testovací proužek CoaguChek PT má vestavěnou funkci kontroly kvality.

Provedení
Reprodukovatelnost testu CoaguChek PT  byla stanovena použitím kontrol CoaguChek PT Controls ve
4 externích výzkumných centrech. Kontroly byly měřené 21 dní ve 2 sériích denně a v každém
výzkumném centru byly použité 2 nebo 3 šarže. Reprodukovatelnost byla vypočítaná pomocí ANOVA
(analýza rozptylu).

Reprodukovatelnost

Kontrolní hladina PT Průměr (INR) SD (INR) VK (%)

Hladina 1 1.28 0.04 3.2

Hladina 2 2.94 0.09 3.1

Pro další informace čtěte, prosím, příslušný návod k přístroji a metodické listy všech potřebných
komponent.
Tečka se v tomto metodickém listu vždy používá jako desetinný oddělovač k označení hranice mezi
celými a desetinnými místy desetinného čísla. Oddělení tisíců se nepoužívá.

Slovensky
Využitie
Kontroly CoaguChek PT Controls sa používajú na kontroly systému a na kontrolovanie kvality meraní
protrombínového času na prístroji CoaguChek Pro II s testovacími prúžkami CoaguChek PT. Kontroly
CoaguChek PT Controls sú určené iba na odborné použitie.

Reagencie - pracovné roztoky
Každá fľaška kontroly obsahuje lyofilizovanú králičiu plazmu s antikoagulantmi. Každá volumetrická pipeta
naplnená diluentom obsahuje chlorid vápenatý a ochranné látky vo vode.

Cieľové hodnoty a rozsahy
Priložený kódový čip obsahuje všetky relevantné informácie špecifické pre šaržu potrebné na vykonanie
testu kontroly kvality.
Merací prístroj CoaguChek Pro II zobrazuje kontrolný rozsah, získaný výsledok a vyhodnotenie výsledku
(či sa nachádza v alebo mimo kontrolného rozsahu). Výsledok je automaticky uložený ako kontrolný
záznam do pamäte meracieho prístroja.
Kontrolné intervaly a medze majú byť prispôsobené individuálnym požiadavkám každého laboratória.
Získané hodnoty by sa mali pohybovať v definovaných medziach. Ak sú namerané hodnoty mimo
dovoleného rozsahu, má mať každé laboratórium stanovený postup pre opravné merania.
Kontrolu kvality vykonávajte v súlade s platnými legislatívnymi normami a miestnymi predpismi.

Bezpečnostné opatrenia a upozornenia
Len pre in vitro diagnostické použitie.
Dodržiavajte štandardné bezpečnostné opatrenia platné pre prácu so všetkými laboratórnymi
reagenciami.
Likvidácia všetkých odpadových materiálov musí byť v súlade s miestnymi predpismi.
Bezpečnostné listy sú pre odborných používateľov dostupné na požiadanie.

Zaobchádzanie s produktom
Pomocou nožníc odstrihnite v tesnej blízkosti zvaru špičku volumetrickej pipety. Uistite sa, že
v odstrihnutej časti nie je žiadna tekutina. Taktiež sa presvedčte, že v samotnej rozšírenej časti pipety
nezostala žiadna kvapalina.

▪ Opatrne rozpustite obsah jednej fľašky pridaním celého obsahu 1 volumetrickej pipety (červenej).
▪ Premiešajte jemným otáčaním fľašky. Vyhnite sa napeneniu.
▪ Ponechajte uzavretú fľašku stáť (rekonštituovať) 5 minút.
▪ Rekonštituovaný kontrolný materiál použite do 30 minút od rekonštitúcie. 
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Skladovanie a stabilita
Skladujte pri 2‑8 °C.
Lyofilizovaná kontrolná plazma je stabilná do vyznačeného dátumu exspirácie.
Rekonštituovaný kontrolný materiál je stabilný 30 minút.

Dodaný materiál
▪ 4 fľašky lyofilizovanej kontrolnej plazmy hladiny 1
▪ 4 fľašky lyofilizovanej kontrolnej plazmy hladiny 2
▪ 8 volumetrických pipiet naplnených riediacim roztokom (červených)
▪ 1 kódový čip
Potrebný materiál (ale nedodávaný so súpravou)
▪  07210841 190, merací prístroj CoaguChek Pro II (s W‑LAN) alebo
▪  07237944 190, merací prístroj CoaguChek Pro II (bez W‑LAN)
▪  06688721 190, test CoaguChek PT
Súprava
1. Pripravte merací prístroj a testovací prúžok podľa pokynov uvedených v návode na obsluhu a

v metodickom liste k testovacím prúžkom.
2. Vložte kódový čip na kontrolu kvality do meracieho prístroja.

3. Pomocou volumetrickej pipety kvapnite jednu kvapku kontrolného roztoku do zóny určenej
na aplikáciu vzorky na testovacom prúžku. 

4. Uschovajte zostávajúci kontrolný roztok do získania výsledku stanovenia a pre prípad opakovanej
kontroly kvality. 

5. Kontrolný roztok použite do 30 minút od rekonštitúcie.

Systémové kontroly
Merací prístroj CoaguChek Pro II má množstvo zabudovaných systémových kontrol. Detaily sú uvedené
v návode na použitie. Testovacie prúžky CoaguChek PT majú zabudovanú funkciu kontroly kvality.

Údaje o súprave
Reprodukovateľnosť testu CoaguChek PT bola posúdená pomocou kontrol CoaguChek PT Controls
v 4 externých výskumných centrách. Kontroly boli merané 21 dní v 2 sériách denne a v každom
výskumnom centre boli použité 2 alebo 3 šarže. Reprodukovateľnosť bola vypočítaná pomocou ANOVA
(analýzy rozptylu).

Reprodukovateľnosť

Kontrolná hladina PT Stredná hodnota (INR) SD (INR) CV (%)

Hladina 1 1.28 0.04 3.2

Hladina 2 2.94 0.09 3.1

Ďalšie informácie nájdete v príslušnom návode na obsluhu meracieho prístroja a v metodických listoch
všetkých potrebných zložiek stanovenia.
Na oddelenie celočíselnej časti od desatinných miest sa v tomto metodickom liste používa bodka. Tisíce
nie sú nijako oddeľované.

Polski
Zastosowanie
CoaguChek PT Controls służą do sprawdzania systemu i przeprowadzania kontroli jakości oznaczania
czasu protrombinowego wykonywanego za pomocą aparatu CoaguChek Pro II i pasków testowych
CoaguChek PT Test. The CoaguChek PT Controls przeznaczone są do użytku profesjonalnego.

Odczynniki - roztwory robocze
Każda butelka kontroli zawiera liofilizowane osocze krwi królika z dodanym antykoagulantem. Każdy
napełniony rozcieńczalnikiem zakraplacz zawiera chlorek wapnia i rozpuszczone w wodzie konserwanty.

Wartości docelowe i zakresy
Dołączony do zestawu czip kodowy zawiera wszystkie odnoszące się do serii, umożliwiające
przeprowadzenie testu kontroli jakości informacje.
Aparat CoaguChek Pro II wyświetla zakres kontrolny, uzyskany odczyt oraz ocenę wyniku (czy znajdującą
się wewnątrz, czy poza zakresem kontrolnym). Wynik jest automatycznie zapisywany w pamięci aparatu
jako odczyt kontrolny.
Częstotliwość i zakres przeprowadzania kontroli muszą być dostosowane do indywidualnych wymogów
danego laboratorium. Uzyskane wartości winny zawierać się w wyznaczonych granicach. Wskazane jest,
by każde laboratorium opracowało procedury naprawcze, które należy wdrożyć, gdy wyniki uzyskane dla
materiałów kontrolnych znajdą się poza podanym zakresem.
Procedury kontroli jakości należy stosować zgodnie z właściwymi zaleceniami organów państwowych
oraz lokalnymi wytycznymi.

Zalecenia i środki ostrożności
Przeznaczone wyłącznie do celów diagnostyki in vitro.
Należy stosować standardowe procedury postępowania z odczynnikami.
Wszelkie odpady należy usuwać zgodnie z lokalnymi przepisami.
Karta charakterystyki produktu dostępna na życzenie.

Postępowanie z odczynnikami
Za pomocą nożyczek należy odciąć końcówkę zakraplacza, możliwie blisko miejsca zgrzewania. Należy
upewnić się, że w odciętej części nie ma rozcieńczalnika. Należy również później upewnić się że
odpipetowana została cała zawartość zakraplacza.

▪ Rozpuścić zawartość jednej butelki ostrożnie dodając pełną zawartość 1 zakraplacza (czerwonego).
▪ Rozpuścić przez delikatne mieszanie butelki. Unikać tworzenia się piany.
▪ Pozostawić zamknięte na 5 minut do całkowitej rekonstytucji.
▪ Zużyć rekonstytuowany materiał kontrolny w ciągu 30 minut. 
Przechowywanie i trwałość
Przechowywać w temp. 2‑8 °C.
Liofilizowane osocze kontrolne pozostaje stabilne do podanej daty ważności.
Materiał rekonstytuowanej kontroli pozostaje stabilny przez 30 min.

Materiały dostarczone w zestawie
▪ 4 fiolki liofilizowanego osocza kontrolnego Poziom 1
▪ 4 fiolki liofilizowanego osocza kontrolnego Poziom 2
▪ 8 napełnionych rozcieńczalnikiem zakraplaczy (czerwonych)

▪ 1 czip kodowy
Niezbędne materiały dodatkowe (niedostarczone w zestawie)
▪  07210841 190, CoaguChek Pro II (aparat posiadający W‑LAN) lub
▪  07237944 190, CoaguChek Pro II (aparat nieposiadający W‑LAN)
▪  06688721 190, CoaguChek PT Test
Oznaczenie
1. Przygotować aparat i pasek testowy zgodnie z instrukcją podaną w Instrukcji Użytkownika i instrukcji

użycia pasków testowych.
2. Włożyć do aparatu czip kodowy kontroli jakości.

3. Użyć zakraplacza do naniesienia na obszar aplikacji próbki paska testowego jednej wiszącej kropli
roztworu kontrolnego. 

4. Pozostawić resztę roztworu kontrolnego aż do momentu uzyskania wyniku, na wypadek gdyby
należało taki pomiar powtórzyć. 

5. Roztwór kontrolny należy zużyć w ciągu 30 min. od jego rekonstytucji.

Sprawdzanie systemu
Aparat CoaguChek Pro II posiada wbudowany system sprawdzania systemu. Szczegółowe informacje
znajdują się w Instrukcji Obsługi. Pasek testowy CoaguChek PT Test posiada dodatkową funkcję kontroli
jakości.

Dane o teście
Powtarzalność dla CoaguChek PT Test określono używając kontroli CoaguChek PT Controls w
4 zewnętrznych ośrodkach badawczych. Kontrole oznaczano w ciągu 21 dni, w 2 cyklach w ciągu dnia i
za pomocą 2 lub 3 numerów serii na każdy ośrodek badawczy. Wyniki powtarzalności wyliczono metodą
ANOVA (analizy wariancji).

Powtarzalność

Poziom kontroli PT Średnia (INR) OS (INR) WZ (%)

Poziom 1 1.28 0.04 3.2

Poziom 2 2.94 0.09 3.1

W celu uzyskania dodatkowych informacji należy odnieść się do Instrukcji Obsługi danego glukometru
oraz ulotek produktowych wszystkich niezbędnych składników.
W niniejszej ulotce metodycznej jako separatora dziesiętnego, oddzielającego liczbę całkowitą od części
dziesiętnych ułamka dziesiętnego stosuje się zawsze kropkę. Separatorów oddzielających tysiące nie
używa się.

suomi
Käyttötarkoitus
CoaguChek PT Controls käytetään järjestelmätarkastuksiin ja protrombiiniajan laatukontrollitestauksiin
CoaguChek Pro II -mittarilla ja CoaguChek PT -testiliuskoilla. CoaguChek PT Controls on tarkoitettu
ammattilaisten käyttöön.

Reagenssit - työskentelyliuokset
Kukin kontrollipullo sisältää kylmäkuivattua, antikoaguloitua kaniinin plasmaa. Laimennusaineella täytetty
pallopipetti sisältää kalsiumkloridia ja säilöntäaineita vedessä.

Kohdearvot ja -alueet
Pakkauksessa oleva koodisiru sisältää kaikki laatukontrollitestiin tarvittavat eräkohtaiset tiedot.
CoaguChek Pro II -mittari näyttää kontrollialueen, saadun lukeman sekä tuloksen arvioinnin
(kontrollialueen sisä- vai ulkopuolella). Tulos tallennetaan automaattisesti kontrollilukemana mittarin
muistiin.
Kontrollivälit ja -rajat on määriteltävä laboratorion tarpeiden mukaisesti. Mitattujen arvojen tulisi olla
määritettyjen rajojen sisäpuolella. Jos arvot ovat näiden rajojen ulkopuolella, laboratorion on suoritettava
korjaavia toimenpiteitä.
Noudata voimassa olevia viranomaismääräyksiä ja paikallisia laadunvalvontaan liittyviä ohjeita.

Varotoimenpiteet ja varoitukset
In vitro -diagnostiikkaan.
Noudata laboratorioreagenssin käsittelyssä vaadittavia tavanomaisia varotoimenpiteitä.
Kaikki jätteet tulee hävittää paikallisten ohjeiden mukaisesti.
Pyydettäessä toimitamme ammattihenkilökunnalle tarkoitetun käyttöturvallisuustiedotteen.

Käsittely
Leikkaa pallopipetin kärki saksilla poikki mahdollisimman läheltä liitosta. Varmista, että pois leikattava osa
ei sisällä nestettä. Varmista myös, ettei pallossa itsessään ole nestettä.

▪ Liuota yhden pullon sisältö huolellisesti lisäämällä 1 pallopipetin (punainen) koko sisältö.
▪ Sekoita huolellisesti pyörittelemällä pulloa. Vältä vaahdottamista.
▪ Anna pullon olla suljettuna 5 minuuttia, jotta se sekoittuu.
▪ Käytä valmis kontrollimateriaali 30 minuutin kuluessa. 
Säilytys ja stabiliteetti
Säilytä 2‑8 °C:n lämpötilassa.
Lyofilisoitu kontrolliplasma säilyy ilmoitettuun viimeiseen käyttöpäivämäärään saakka.
Käyttövalmis kontrollimateriaali säilyy 30 minuuttia.

Mukana toimitetut välineet
▪ 4 pulloa lyofilisoitua kontrolliplasmaa, taso 1
▪ 4 pulloa lyofilisoitua kontrolliplasmaa, taso 2
▪ 8 laimennusaineella täytettyä pallopipettiä (punainen)
▪ 1 koodisiru
Tarvittavat välineet (eivät mukana)
▪  07210841 190, CoaguChek Pro II -mittari (W‑LAN) tai
▪  07237944 190, CoaguChek Pro II -mittari (ei W‑LANia)
▪  06688721 190, CoaguChek PT -testi
Analyysi
1. Valmistele mittari ja testiliuska käyttöoppaassa annettujen ohjeiden ja testiliuskojen menetelmälehden

mukaisesti.

2. Aseta laatukontrollin koodisiru mittariin.

3. Aseta pallopipetillä yksi riippuva kontrolliliuospisara testiliuskan näytealueelle. 

4. Säilytä jäljelle jäänyt kontrolliliuos testituloksen saantiin saakka mahdollisesti tarvittavaa
laatukontrollitestin uusintaa varten. 

5. Käytä kontrolliliuos 30 minuutin kuluessa käyttövalmiiksi asettamisesta.

Järjestelmätarkastukset
CoaguChek Pro II -mittarissa on useita integroituja järjestelmätarkastuksia. Katso lisätietoja
käyttöoppaasta. CoaguChek PT -testiliuskassa on integroitu laatukontrollitoiminto.

Toimintatiedot
CoaguChek PT -testin toistettavuus määritettiin käyttämällä CoaguChek PT Controls 4 ulkoisessa
tutkimuskeskuksessa. Kontrollit mitattiin 21 päivän aikana 2 ajoa päivässä ja 2 tai 3 erää
tutkimuskeskusta kohti. Toistettavuusluvut laskettiin ANOVA-analyysiä (varianssianalyysi) käyttämällä.

Toistettavuus

PT-kontrollitaso Keskiarvo (INR) SD (INR) CV (%)

Taso 1 1.28 0.04 3.2

Taso 2 2.94 0.09 3.1

Katso lisätietoja käytetyn mittarin käyttöoppaasta ja kaikkien tarvittavien komponenttien
menetelmälehdistä.
Tässä menetelmälehdessä on käytetty aina pistettä desimaalierottimena desimaaliluvun kokonaisosan ja
murto-osan välillä. Tuhansien erottimia ei ole käytetty.

Symboler / Symboler / Symboler / Symboly / Symboly / Symbole / Symbolit
Roche Diagnostics anvender nedenstående tegn og symboler ud over dem, der er angivet i ISO 15223‑1
standarden: / Roche Diagnostics använder följande symboler och tecken, utöver de som anges i ISO-
standarden 15223‑1: / Roche Diagnostics bruker følgende symboler og tegn i tillegg til de som er listet
opp i ISO standarden 15223‑1: / Roche Diagnostics používá kromě symbolů a znaků uvedených v normě
ISO 15223‑1 následující znaky: / Okrem znakov a symbolov uvedených v norme ISO 15223‑1 používa
Roche Diagnostics aj nasledujúce symboly a znaky. / Oprócz znaków zawartych w standardzie ISO
15223‑1, firma Roche Diagnostics używa następujących symboli i znaków. / Roche Diagnostics käyttää
seuraavia symboleja ja merkkejä ISO 15223‑1 -standardissa lueteltujen lisäksi:

Indhold i pakning / Innehåll i förpackning / Pakningsinnhold /
Obsah soupravy / Obsah súpravy / Zawartość zestawu /
Contents of kit

Instrumenter, hvor reagenserne kan anvendes /
Analysinstrument på vilka reagensen kan användas /
Analyseinstrumenter hvor reagensene kan brukes /
Analyzátory/přístroje, na kterých lze reagencie použít /
Analyzátory/Prístroje, na ktorých môžu byť reagencie použité /
Analizatory/aparaty, w których można zastosować odczynniki /
Analysaattorit/instrumentit, joissa reagensseja voidaan käyttää

Reagens / Reagens / Reagens / Reagencie / Reagencia /
Odczynnik / Reagent

Kalibrator / Kalibrator / Kalibrator / Kalibrátor / Kalibrátor /
Kalibrator / Calibrator

Mængde efter rekonstituering eller blanding / Volym efter
spädning eller blandning / Volum etter rekonstitusjon eller
blanding / Objem po rekonstituci nebo smíchání / Objem po
rekonštitúcii alebo zmiešaní / Objętość po rekonstytucji lub
wymieszaniu / Volume after reconstitution or mixing

Global Trade Item Number / Globalt artikelnummer /
Artikkelnummer for global handel / Globální číslo obchodní
položky / Globálne identifikačné číslo obchodnej jednotky /
Globalny handlowy numer elementu / Maailmanlaajuinen
kauppatavaranumero

Tilføjelser, sletninger eller ændringer er vist ved en streg i margenen.
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