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Anvéandningsomrade
Cbag UChEk PT co ntrOIS CoaguChek PT Controls anvands vid systemkontroll och kvalitetskontrolitestning av protrombintid med

CoaguChek Pro Il-métaren och CoaguChek PT-testremsor. CoaguChek PT Controls &r'avsedda f5r

'\_‘ ' 57 J SYSTEM anvandning inom professionen,

N 4 flasker lyofiliseret kontrolplasma niveau 1 & 2 Reagens - arbetslosningar Ao

06679684 190. 8 diluentfyldte drabepipetter (rod) CoaguChek® Pro Il Varje flaska med kontroll innehaller 307 mg antikoagulerad kaninplasma (fore fﬁstqunmg)i och 3mg
\. 1 kodechip til kvalitetskontrol tilsatser. Varje behallarpipett fylld med spadningslosning innehaller 13.6 mnjl_ol kalciumklorid och
% konserveringsmedel i vatten. /
Dansk \ Mélvérden och intervall
Anvendelse X _ ) - Det medféljande kodchipet innehéller all relevant lotspecifil informatiop’som kravs for att utféra ett
CoaguChek PT Controls aqvendes til systemkontrol og kvalitetskontrol af protrombintid med ‘ kvalitetskontrolltest.
Cr%?gggor}::! E:ﬁ Il mstrumentgt 09 CoaguChek PT teststrimier. CoaguChek PT Controls er beregnet i CoaguChek Pro ll-métaren visar kontrallintervallet, det erhalina resultatet och en ulvardering av resultatet
P 9 b inom eller utanfdr kontrollintervallet). Resultatet sparas automatfskt som ett kontrollresultat | matarens
N . 3
Reagenser - arbejdsoplosninger minne. 7
Hver flaske med kontrol indeholder'307 mg antikoaguleret kaninplasma (far Iyofilisering) og 3 mg Kontrollintervallen och -gréinsemna ska anpassas till varje laforatoriums egna krav. De erhdlina vérdena
additiver. Hver drabepipette med diludnt indeholder 13.6 mmol calciumkiorid og konserveringsmidler i ska hamna inom angivna grénser. Varje laboratorium boyfaststalla dtgarder som ska vidtas om vardena
vand. \,‘\ hamnar utanfor de angivna granserna.
Target-vaerdier og konfidensintervaller *.. Folj gallande statliga regler och lokala riktiinjer vid kyalitetskontroll.
Den medfalgende kodechip indeholder alle relevante lotspecifikke oplysninger til udforelse af en Forsiktighetsatgarder och varningar /,
kvalitetskoniroltest ‘ Fér in vitro-diagnostisk anvandning. S
CoaguChek Pro Il insirumentet viser kontrolomradet, det fundne resultat 0g en evaluering af resultatet lakttag de normala forsiktighetsatgérder som galler fér all hantering av laboratoriereagens.
(inden for eller uden for kontrolomradet). Resultatef gemmes automatisk som et kontrolresultat i Allt aviall ska hanteras eniigt lokala riktlinjer
instrumentets hukommelse. K Sakerhelsdatablad kan bestallas av anvaridare inom professionen.
Kontrofintervallerne og -graenserne ber tilpasses det enﬁqlleblabaratoﬁums inciit\}f'iduelﬁe krav. De opnaede Hantering ;,f
vaerdier skal ligge inden for de definerede graenser. Hvert iaboratorium bar etablere egne : %5 TR ; §
i i i o : Klipp av spetsen pa pipetten sa nara stangningsfogen som méjligt. Kontrollera att det inte finns nagon

Korrektionsprocedurer, som skal anvendes, hvis en veerl fekfor Luden for de definerede grasnser. vatska i den avklippta delen, Kontrbllera aven att det inte finns nggon vétska kvar i pipettens ballong.

Folg de geeldende offentlige regulativer og lokale retningsiinjerfor kvalitetskontrol, O o ) o b L
A = Los forsiktigt upp \'nneha!ipfi en flaska genom att lillsatta hela innehallet i 1 engangspipett i plast

Fpn_'ho!dsregler og_ advarsler “ (rod). Vi
Tilin vitro-diagnostisk brug.

Udvis de normale forholdsregler, der kreeves ved handtering af alle laboratoriercagenser, = Blanda genom att forsiktigt snurra flaskan. Undvik skumbildning,

Boriskaffelse af alt affaidsmateriale skal ske i overensstemmelse med lokale retningslinjer. * Latsta stangd i 5 iinuter fér att 1gsas upp.
Sikkerhedsdatablad kan rekvireres. kY N £ e )

indteri % ®  Anvand det se_adda kontrolimaterialet inom 30 minuter,
ey b3 Férvaring och héllbarhet

Brug en saks il at klippe spidsen af drabepipetten meget taet pa svejsningen. K
nogen vaeske i den afklippede del. Kontrollér ogsa, at der ikke er nogen vaeske i
pipetten.

= Oplas omhyggeligt indholdet af én flaske ved at tiisztte hele indholdet af 1 drébeﬁip_ette (rad).
* Bland ved at rotere flasken forsigtigt uden skumdannelse. Undga skumdannelse. ‘\

trollér, at der ikke er . ” A
Ogan drabeformede del af  Forvara vid 2-8°C.
E Den frystorkéde kontrollplasman ar hallbar fram il angivet utgangsdatum.

Det spaddé kontrollmaterialet & hallbart i 30 minuter.

Medfﬁljér férpackningen
= 4 flaskor frystorkad kontroliplasma niv4 1

*  Lad det sta lukket i 5 minutter for at rekonstituere. N : )
*  Detrekonstituerede kontrolmateriale skal anvendes inden for 30 minutter. G il fiaslfor frystorkad kontrolpiasra nivé 2 o
Opbevaring og holdbarhed . // *  8engangspipetter i plast fylida med spadningslasning (réda)
Opbevares ved 2-8 °C. /= 1kodchip
Det lyofiliserede kontrolplasma er holdbart indtil den angivne udlobsdato. %, Nodvéndiga material (som ej medféljer)
Det rekonstituerede kontrolmateriale er holdbart i 30 minutter. c Y, \ . 07210841 190, CoaguChek Pro Il-matare (med W-LAN) eller
Leverede materialer # // \ . 07237944 190, CoaguChek Pro Il-métare (utan W-LAN)
* 4 flasker lyofiliseret kontrolplasma niveau 1 / . [FEF] 06688721 190, CoaguChek PT Test
* 4 flasker lyofiliseret kontrolplasma niveau 2 / Anaiy,_g
* B diluentfyldte drabepipetter (red) / 1. F().fbgred mataren och en testremsa enligt anvisningarna i anvandarhandboken och i metodbladet for
= 1 kodechip 4 testreisoma.
Nadvendige (men ikke inkluderede) materialer 2. Sattin koqchipet fran kvalitetskontrollen i mataren.
. 07210841 190, CoaguChek Pro Il instrument (med WLAN) eller / 3. Tillsatt en drappe av kontrolldsningen til testremsans testialt
. 07237944 190, CoaguChek Pro Il instrument (uden WLAN) eller 4. Spara élers:émgﬁQe kontrollosning tis testresultatet har erhéllts, for att vid behov kunna upprepa
- 06688721 190, CoaguChek PT Test kvalitetskonirolﬁen\
Analyse 5. Anvand konlrollésniﬁgen inom 30 minuter efter spadning.
1. Klarger instrumentet og en teststrimmel i henhold til instrukliunq;ﬁ;e i brugermanualen og i Systemkontroller
metodebladet fil teststrimlerne. 'd CoaguChek Pro Il-métaren harett antal inbyggda systemkontroller. Mer information finns i

2. Saet kodechippen fra kvalitetskontrolien ind i instrumentet. J anvandarhandboken. CoaguChek PT-testremsorna har en inbyggd kvalitetskontroll.

3. Med drabepipetten tilszettes én drébe kontroloplesning fif teststrimiens applikationsomrade. Prestandadata \ i
ot K s e Reproducerbarhet f6r CoaguChek PT Test bestamdes med hjalp av CoaguChek PT Controls vid
4. Gem den resterende kontroloplosning, indtil testresyitatet foreligger, s kvalitetskontrollen kan 4 externa forskningscentra. Kontrollerna nalyserades under 21 dagar vid 2 korningar per dag och med
gentages, hvis det bliver nedvendigt. Vi 2 elier 3 loter per arbetsplats. Heprcduce?ba\rhet beraknades genom ANOVA (Analysis of Variance).
5. Brug kontroloplesningen inden for 30 minutter pﬁer rekonstitution. 5
Reproducerbarhet
Systemkontroller / PT-kontroliniva Medelvarde (w:(: SD(INR) CV %
CoaguChek Pro Il instrumentet har en reekke indbyggede systemkontroller. Se narmere detaljer i (%) |

brugermanualen. CoaguChek PT teststrimlen har en indbygget kvalitetskontrolfunktion. Niva 1 1.28 0.04 32
Performance-data Niva 2 294 . 0.09 31

Reproducérbarheden af CoaguChek P\.T"Tesl blev bestemt ved brug af CoaguChek PT Controls pad

eksteme studiecentre. Kontrollerne blev maft i 21 dage i 2 kersler pr. dag og med 2 eller 3 lotnumre pr. ) )
studiecenter. Resultaterne af repraducérbarheden blev beregnet ved ANOVA (variansanalyse). Mer information finns i matarhandboken samt i metodbladen { alla nodvandiga komponenter.
£
£ - | detta metodblad anvands alltid punkt som decimalavgransare for, att markera gransen mellan hela tal
J i Reproducérbarhed _l och decimaler i ett decimaltal. Tusentalsavgransare anvands inte. i
PT Control niveau | Middel (INR) SD (INR) CV (%)
Niveau 1 / 1.28 0.04 32 ik
- - —_I rsi
Nosai s/ 2 0.0 - | Tilsiktet bruk
i CoaguChek PT Controls brukes til systemkontroller og kvalitetskontrolltesting av protrombintid med

CoaguChek Pro Il-maleren og CoaguChek PT-teststrimlene. CoaguChek PT Controls er beregnet ti

For yderligere oplysninger henvises til manualen i det pagzeldende instrument og metodebladene il alie profesjonell bruk

nedvendige kémponenter.

| dette metadeblad anvendes altid punktum som skilletegn for al markere greensen mellem hele tal og Reagenser - arbeidslosninger
deamal/sr’f et decimaltal. Skilletegn for tusinder anvendes ikke. Hver kontrollflaske inneholder 307 mg antikoagulert kaninplasma (far frysetorking) og 3 mg
/ triseinmgs_stoﬁer_, Hver paerepipette med diluent inneholder 13.6 mmol kalsiumklorid og
4 konserveringsmidler i vann.
/
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Mélverdier og akseptert grense for avvik
Den medfaigende kodebrikken inneholder alle relevante lotspesifikke informasjoner for & utfere
kvalitetskontrollanalyse.

CoaguChek Pro ll-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 bar innfare korrigerende tiltak
dersom verdier faller utenfor de definerte grensene.

Falg gjeldende offentlige forskrifter og lokale retningslinjer for kvalitetskontroll.

Forholdsregler og advarsler

Til in vitro-diagnostisk bruk.

Ta de vanlige forholdsregler som er nedvendig ved handtering av alle laboratoriereagenser.
Fieming av alle avfallsmaterialer skal felge lokale retningslinjer.

HMS-Datablad er tilgjengelig pa foresparsel.

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

= Los opp innholdet fra i en flaske ved 4 tilsette det fullstendige innholdet i 1 pipette (rad).
= Bland flasken forsiktig. Unnga 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 kontroliplasmaen er stabil opptil den angitte utlapsdatoen.
Det rekonstituerte kontrollmaterialet er stabill i 30 minutter.

Medfelgende materialer

= 4 flasker fryseterket kontrollplasma niva 1

= 4 flasker frysetarket kontrollplasma niva 2

= 8 diluentlylte paerepipetter (rade)

= 1 kodebrikke

Nadvendige (men ikke medfelgende) materialer

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

. 07237944 190, CoaguChek Pro ll-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
il teststrimlene.

2. Sett kodebrikken for kvalitetskontrollen inn i instrumentet.

3. Bruk pipetten for & tilsette en drépe kontrollasning pé teststrimmelens applikasjonsomrade.

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

5. Bruk kontrollesningen innen 30 minutter etter rekonstitusjon. i

Systemkontroller i

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

Ytelsesevne

Reproduserbarheten til CoaguChek PT-testen ble fastsatt ved bruk av CoaguChek PT Gontrols 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 32
| Niva 2 2.94 0.09 31

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

Et punktum (punktum/stopp) brukes alltid i dette metodearket som desimalskilletegn for 4 skille mellom
heltalls- og fraksjonsdelen av et desimaltall. Skilletegn for tusengrupper brukes ikke.

Cesky

Pougiti

Kontroly CoaguChek PT Controls se pouzivaji na kontroly systému a na testovani kontroly kvality
protrombinoveho ¢asu na pfisiroji CoaguChek Pro Il s testovacimi prouzky CoaguChek PT. Kontroly
CoaguChek PT Controls jsou urcené k odbomému pousiti.

Reagencie - pracovni roztoky

Kazda nadobka konlroly obsahuje 307 mg krdliéi plazmy s antikoagulantem (pfed lyofilizact) a 3 mg aditiv.
KaZda volumetricka pipeta napinéna diluentem obsahuje 13.6 mmol chloridu vapenatého a konzervans ve
vodé.

Cilové hodnoty a rozmezi

Dodany kddovaci &ip obsahuje vdechny pfislusné informace, specifické pro $arzi, k provedeni testu
kontroly kvality.

Pfistroj CoaguChek Pro Il zobrazuje kontroln rozmezi, ziskané ddaje a vyhodnoceni vysledku (v ramci
nebo mimo kontrolniho rozmezi). Vysledek se automaticky ulozi jako kontrolnf idaj v paméti pfistroje.

Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzplsobeny pro kaZdou laboratof dle individualnich poZadavk.
Nameéfené hodnoty by se mely pohybovat v definovanych mezich. Kazda laboratof by méla mit
vypracovana napravna opatfeni pro pfipad, Ze hodnoty prekroéi definované meze.

Sledujle prislusna viadni nafizeni a lokdini smérnice kontroly kvality.
Bezpetnostni opatfeni a varovéni

Pro diagnostické pouZiti in vitro.
Dodrzujte bézna bezpeénostni opatfent, nutna pro naklddani se viemi reagenciemi.

[T

Likvidace vsech odpadnich materilil mus probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.
Bezpecnostni listy jsou pro odbomé uZivatele dostupné na vyzadani.

Zachézeni

Pouzitim niZek ustiihnéte co nejblize svaru $pitku volumetrické pipety. Ujistéte se, Ze v ustfizené Gdsti
neni zadna kapalina. RovnéZ se ujistéte, Ze kapalina nenf ani v samotné rozsifené ¢dsti pipety.

= Opatmé rozpuste obsah jedné nadobky pfidanim celého absahu 1 velumetrické pipety (Gervené).
= Opatmé promichejte mirnym krouzenim nadobkeu. Zabrarilte tvorbé pény.

= Nechte uzavrené stat 5 minut kvdli rekonstituci.

= Rekonstituovany kontrolni material pouzijte do 30 minut.

Uskladnéni a stabilita

Skladujte pfi 2-8 °C.

Lyofilizovana kontrolni plazma je stabilni do uvedeného data exspirace.

Rekonstituovany kontrolni material je stabilni 30 minut,

Dodévany materil

= 4 nadobky lyofilizované kontrolni plazmy hladiny 1

* 4 nadobky Iyofilizované kontrolni plazmy hladiny 2

= 8 volumetrickych pipet napinénych diluentem (Servené)

* 1 kédovaci ¢ip

Potiebny material (ale nedodavany se soupravou)

! 07210841 190, pfistroj CoaguChek Pro 11 (s W-LAN) nebo

- 07237944 190, pristroj CoaguChek Pro |l {bez W-LAN)

L) 06688721 190, test CoaguChek PT

Stanoveni

1. Pristroj a testovaci prouzek pfipravte podle pokyn( v ndvodu k pouziti a v metodickém listu pro
testovaci prouzky.

2. Vioite kédovaci Gip kontroly kvality do pristroje.

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

4. Zbyvajici kontrolni roztok uchovejte do ziskani vysledku testu pro piipadné opakovéni kontroly
kvality, bude-Ii potieba.

5. Kontrolni roztok pouZijte do 30 minut od rekonstituce.

Systémové kontroly

Pfistroj CoaguChek Pro Il ma fadu vestavénych systémovych kontrol. Pro podrobnosti ététe, prosim,
navod k pouziti. Testovaci prouzek CoaguChek PT m4 vestavénou funkei 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 5arze. Reprodukovatelnost byia vypoditana pomoci ANOVA
(analyza rozptylu).

Reprodukovateinost
Kontrolni hladina PT Primér (INR) SD (INR) VK (%)
Hladina 1 1.28 0.04 32
Hladina 2 2.94 0.09 3.1

Pro dalsi informace &téte, prosim, pfislusny navod k pfistroji a metodické listy véech potfebnych
komponent.

Tecka se v tomto metodickém listu vidy pouziva jako desetinny oddélovaé k oznadeni hranice mezi
celymi a desetinnymi misty desetinného ¢isla. Oddéleni tisicl se nepouZiva.

Slovensky

Vyuzitie

Kontroly CoaguChek PT Controls sa pouzivajd na kontroly systému a na kentrolovanie kvality meranf
protrombinového Easu na pristroji CoaguChek Pro |l s testovacimi prazkami CoaguChek PT. Kontroly
CoaguChek PT Controls st uréené iba na edborné pouzitie.

Reagencie - pracovné roztoky

Kazda flaska s kontrolou obsahuje 307 mg kraliéej plazmy s antikoagulantmi (pred lyofilizdciou) a 3 mg
aditiv. Kazda volumetrickd pipeta napinena diluentom obsahuje 13.6 mmol chioridu vapenatého a
ochranné latky vo vode.

Ciefové hodnoty a rozsahy

Prilozeny kddovy ¢ip obsahuje vietky relevantné informécie $pecifické pre Sarzu potrebné na vykenanie
testu kontroly kvality, :

Meraci pristroj CoaguChek Pro Il zobrazuje kontrolny rozsah, ziskany vysledok a vyhodnotenie vysledku
(Ci sa nachddza v alebo mimo kontrolného rozsahu). Vysledok je automaticky uloZeny aka kontrolny
zdznam do paméte meracieho pristroja. !

Kontrolné intervaly a medze majli byt prispésobené individudinym poziadavkdm kazdého laboratoria.
Ziskané hodnoty by sa mali pohybovat v definovanych medziach. Ak si namerané hodnoty mimo
dovolenéha rozsahu, ma maf kazdé laboratérium stanoveny postup pre opravné merania.

Kontrolu kvality vykonévajte v stlade s platnymi legislativnymi normami a miestnymi predpismi.

Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

Len pre in vitro diagnostické pouZitie.

Dodrziavajte Standardné bezpecnostné opatrenia platné pre précu so vietkymi laboratémymi
reagenciami.

Likvidacia vSetkych odpadovych materialov musi byt v silade s miestnymi predpismi.
Bezpecnostné listy s pre odbornych pouzivatefov dostupné na poZiadanie.

Zaobchadzanie s produktom

Pomocou noZnic odstrinite v tesnej blizkosti zvaru $picku volumetrickej pipety. Uistite sa, 2e
v odstrihnutej Easti nie je Ziadna tekutina. TakfieZ sa presvedéte, ze v samotnej rozgirenej casti pipety
nezostala Ziadna kvapalina.

*  Opatrne rozpustite obsah jednej ffadky pridanim celého obsahu 1 volumetrickej pipety (Gervensj).
*  PremieSajte jemnym otacanim ffadky. Vyhnite sa napeneniu.
= Ponechajte uzavrett fladku stat (rekonstituovaf) 5 mindt.
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