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06882692 190
4 flasker lyofiliseret kontrolplasma niveau 1 & 2
8 diluentfyldte dråbepipetter (rød)
1 kodechip til kvalitetskontrol

CoaguChek® Pro II

Dansk
Anvendelse
CoaguChek aPTT Controls anvendes til systemkontrol og kvalitetskontrol af aktiveret partiel tromboplastintid (aPTT) med
CoaguChek Pro II instrumentet og CoaguChek aPTT teststrimler. CoaguChek aPTT Controls er beregnet til professionel
brug.

Reagenser - arbejdsopløsninger
Hver flaske med kontrol indeholder lyofiliseret antikoaguleret humant plasma. 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.
Alt humant materiale bør betragtes som potentielt infektiøst. Alle produkter, som er fremstillet af humant blod, er
udelukkende fremstillet af blod fra donorer, som er blevet testet individuelt og fundet værende fri for HBsAg og antistoffer
mod HCV og HIV. Analysemetoderne benyttede analyser, der er godkendt af FDA eller opfylder kravene i Europa-
Parlamentets og Rådets direktiv 98/79/EF, bilag II, liste A.
Da ingen analysemetode imidlertid kan udelukke risikoen for potentiel infektion med absolut sikkerhed, skal materialet
behandles med samme forsigtighed som patientprøver. I tilfælde af eksponering skal direktiverne fra de ansvarlige
sundhedsmyndigheder følges.,

Håndtering
1. Lad flasken med kontrol og dråbepipetten stå ved stuetemperatur i mindst 15 minutter før rekonstituering. Det

uåbnede produkt kan opbevares ved stuetemperatur resten af dagen.

2. Åbn flasken med kontrol.

3. Ryst al væsken i dråbepipetten ud af kapillærrøret og ned i den hule del af pipetten.

4. Brug en saks til at klippe spidsen af dråbepipetten. Dette skal gøres 3‑5 mm under svejsningen. Undgå tab af
væske.

5. Tilføj all væsken i dråbepipetten til flasken med kontrol. Kontrollér, at der ikke er nogen væske tilbage i pipetten.

6. Før den tomme pipette ned i flasken med kontrol.

7. Opløs flaskens indhold ved at rotere flasken forsigtigt nogle få gange. Undgå skumdannelse.

8. Under den 5 minutter lange rekonstitueringsperiode skal man rotere flasken forsigtigt nogle få gange med jævne
mellemrum. Kontrollen skal opløses helt.

9. Brug kontrolmaterialet inden for 5 minutter efter rekonstitution.

10. Prøven tilføres ved hjælp af dråbepipetten. Aspirér hele kontrolprøven med pipetten, før en enkelt prøve tilføres på
strimlen.

11. Dråben må ikke indeholde luftbobler. Kassér evt. den første dråbe. 

Opbevaring og holdbarhed
Opbevares ved 2‑8 °C.
Det lyofiliserede kontrolplasma er holdbart indtil den angivne udløbsdato.
Det rekonstituerede kontrolmateriale er holdbart i 5 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, CoaguChek Pro II instrument (med W‑LAN) eller

▪  07237944, CoaguChek Pro II instrument (uden W‑LAN)

▪  06882382, CoaguChek aPTT 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. Brug kontrolopløsningen inden for 5 minutter efter rekonstitution.

Systemkontroller
CoaguChek Pro II instrumentet har en række indbyggede systemkontroller. Se nærmere detaljer i brugermanualen.
CoaguChek aPTT teststrimlen har en indbygget kvalitetskontrolfunktion.

Performance-data
Reproducérbarheden af CoaguChek aPTT Test blev bestemt ved brug af CoaguChek aPTT 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

aPTT Control niveau Middel (s) SD (s) CV (%)

Niveau 1 46.6 2.4 5.1

Niveau 2 66.4 4.4 6.6

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 aPTT Controls används vid systemkontroll och kvalitetskontrolltestning av aktiverad partiell
tromboplastintid (aPTT) med CoaguChek Pro II-mätaren och CoaguChek aPTT-testremsor. CoaguChek aPTT Controls är
avsedda för användning inom professionen.

Reagens – arbetslösningar
Varje flaska med kontroll innehåller frystorkad antikoagulerad humanplasma. 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.
Allt humant material ska behandlas som potentiellt infektiöst. Alla produkter som erhållits från humant blod är framställda
uteslutande av blod från givare som testats individuellt, vilket befunnits vara fritt från HBsAg och antikroppar mot HCV och
HIV. De analysmetoder som använts var godkända av FDA eller uppfyller kraven i enlighet med EU-direktiv 98/79/EG,
bilaga II, lista A.
Då emellertid ingen analysmetod med absolut säkerhet kan utesluta den potentiella risken för infektion ska materialet
behandlas precis med samma försiktighet som ett patientprov. Vid eventuell exponering ska direktiven från ansvarig
hälsomyndighet följas.,

Hantering
1. Låt kontrollflaskan och behållarpipetten uppnå rumstemperatur i minst 15 minuter före rekonstituering. Oöppnad

produkt kan förvaras i rumstemperatur under resten av dagen.

2. Öppnad kontrollflaska.

3. Skaka all vätska i behållarpipetten från kapillärerna till den fördjupade delen av pipetten.

4. Klipp av spetsen på behållarpipetten. Det bör ske 3–5 mm under stängningsfogen. Undvik att spilla vätska.

5. För över all vätska i behållarpipetten till kontrollflaskan. Kontrollera att det inte finns någon vätska kvar i pipetten.

6. Placera den tomma pipetten i kontrollflaskan.

7. Lös upp innehållet i flaskan genom att försiktigt snurra den några gånger. Undvik att bubblor bildas.

8. Under rekonstitueringstiden på 5 minuter ska du då och då försiktigt snurra flaskan några gånger. Kontrollera att
kontrollen helt har lösts upp.

9. Använd kontrollmaterialet inom 5 minuter efter rekonstituering.

10. Applicering av prov utförs med hjälp av behållarpipetten. Aspirera hela kontrollprovet med pipetten innan du applicerar
en enda droppe på remsan.

11. Se till att droppen inte innehåller några luftbubblor. Om det behövs kasserar du den första droppen. 

Förvaring och hållbarhet
Förvara vid 2–8 °C.
Den frystorkade kontrollplasman är hållbar till angivet utgångsdatum.
Det rekonstituerade kontrollmaterialet är hållbart i 5 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, CoaguChek Pro II-mätare (med W‑LAN) eller

▪  07237944, CoaguChek Pro II-mätare (utan W‑LAN)

▪  06882382, CoaguChek aPTT 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. Använd kontrollösningen inom 5 minuter efter spädning.

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

Prestandadata
Reproducerbarhet för CoaguChek aPTT Test bestämdes med hjälp av CoaguChek aPTT 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

aPTT-kontrollnivå Medelvärde (s) SD (s) CV (%)

Nivå 1 46.6 2.4 5.1

Nivå 2 66.4 4.4 6.6

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 aPTT Controls brukes til systemkontroller og kvalitetskontrolltesting av aktivert delvis tromboplastintid (aPTT)
med CoaguChek Pro II-måleren og CoaguChek aPTT-teststrimlene. CoaguChek aPTT Controls er beregnet til profesjonell
bruk.

Reagenser - arbeidsløsninger
Hver flaske av kontroll inneholder frysetørket antikoagulert humant plasma. 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-måleren 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.
Alt humant materiale skal betraktes som potensielt smittefarlig. Alle produkter fra humant blod er utelukkende fremstilt fra
donorblod som er analysert individuelt og som er uten HBsAg og antistoffer mot HCV og HIV. De brukte analysemetodene
er godkjent av FDA eller overholder kravene i Europaparlamentets Rådsdirektiv 98/79/EF, bilag II, liste A.
Da ingen analysemetode kan utelukke risikoen for potensiell infeksjon med absolutt sikkerhet, skal materialet behandles
med samme forsiktighet som pasientprøver. Dersom en person har vært utsatt for smitte, skal direktivene fra
helsemyndighetene følges.,

Håndtering
1. Tillat kontrollflasken og pærepipetten å akklimatiseres til romtemperatur i minst 15 minutter før rekonstituering.

Uåpnede produkter kan oppbevares i romtemperatur for resten av dagen. 

2. Åpne kontrollflasken.

3. Rist all væsken som er i pærepipetten ut av kapillæret og inn i den hule delen av pipetten.

4. Bruk saks til å klippe av spissen på pærepipetten. Dette skal utføres 3‑5 mm under sveisingen. Unngå tap av
væske.

5. Tilsett all væsken i pærepipetten til kontrollflasken. Vær sikker på at ingen væske blir igjen i pipetten.

6. Plasser den tomme pipetten i kontrollrøret.

7. Løs innholdet i flasken ved å vende forsiktig på flasken noen få ganger. Unngå dannelse av bobler.

8. Under rekonstitueringstiden på 5 minutter, bland flasken forsiktig noen få ganger. Vær sikker på at kontrollen er
fullstendig oppløst.

9. Bruk kontrollmaterialet innen 5 minutter etter rekonstitusjon.

10. Applikasjon av prøve utføres ved bruk av pærepipetten. Aspirer hele kontrollprøven med pipetten før du påsetter en
enkelt dråpe til strimmelen. 

11. Vær sikker på at dråpen ikke inneholder noen luftbobler. Om nødvendig, kast første dråpen. 

Oppbevaring og holdbarhet
Oppbevares ved 2‑8 °C.
Det frysetørkede kontrollplasmaet er holdbart inntil den oppførte utløpsdato.
Det rekonstituerte kontrollmaterialet er holdbart i 5 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, CoaguChek Pro II instrument (med W‑LAN) eller

▪  07237944, CoaguChek Pro II-instrument (uten W‑LAN)

▪  06882382, CoaguChek aPTT 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. Bruk kontrolløsningen innen 5 minutter etter rekonstitusjon.

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

Ytelsesevne
Reproduserbarheten til CoaguChek aPTT-analysen ble fastsatt ved bruk av CoaguChek aPTT 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

aPTT kontroll nivå Middel (s) SD (s) CV (%)

Nivå 1 46.6 2.4 5.1

Nivå 2 66.4 4.4 6.6

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.

suomi
Käyttötarkoitus
CoaguChek aPTT Controls käytetään järjestelmätarkastuksiin ja aktivoidun partiaalisen tromboplastiiniajan (aPTT)
laatukontrollitestauksiin CoaguChek Pro II -mittarilla ja CoaguChek aPTT -testiliuskoilla. CoaguChek aPTT Controls on
tarkoitettu ammattilaisten käyttöön.

Reagenssit - työskentelyliuokset
Kukin kontrollipullo sisältää kylmäkuivattua, antikoaguloitua ihmisplasmaa. 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.
Kaikkia ihmisperäisiä materiaaleja on käsiteltävä mahdollisesti infektoivina. Kaikki ihmisverestä johdetut valmisteet
valmistetaan ainoastaan verestä, joka on saatu verenluovuttajilta. Heidän verensä on testattu ja todettu puhtaaksi
HBsAg:stä sekä HCV:n ja HIV:n vasta-aineista. Testausmenetelmissä on käytetty FDA:n hyväksymiä tai eurooppalaisen
direktiivin 98/79/EY, liitteen II, luettelon A mukaisia analyysejä.
Koska mikään testausmenetelmä ei voi kuitenkaan rajata pois mahdollista infektioriskiä ehdottomalla varmuudella,
materiaalia on käsiteltävä yhtä varovasti kuin potilasnäytteitä. Altistumistapauksessa on noudatettava vastaavien
terveysviranomaisten direktiivejä.,

Käsittely
1. Anna kontrollipullon ja pallopipetin olla huoneenlämmössä vähintään 15 minuutin ajan ennen käyttövalmiiksi

asettamista. Avaamatonta tuotetta voi säilyttää huoneenlämmössä koko päivän. 

2. Avaa kontrollipullo.

3. Ravista kaikki pallopipetissä oleva neste kapillaarista pipetin onttoon osaan.

4. Leikkaa pallopipetin kärki saksilla poikki. Leikkaa 3‑5 mm liitoksen alapuolelta. Varo, ettei nestettä joudu hukkaan.

5. Lisää kaikki pallopipetissä oleva neste kontrollipulloon. Varmista, ettei pipettiin jää nestettä.

6. Aseta tyhjä pipetti kontrollipulloon.

7. Liuota pullon sisältö pyörittämällä pulloa varovasti muutamia kertoja. Varo ilmakuplien muodostumista.

8. Pyöritä pulloa varovasti muutamia kertoja 5 minuutin valmisteluajan kuluessa. Varmista, että kontrolli on liuennut
täysin.

9. Käytä kontrollimateriaali 5 minuutin kuluessa käyttövalmiiksi asettamisesta.

10. Näyte lisätään pallopipetillä. Aspiroi koko kontrollinäyte pipettiin ennen kuin pudotat yhden pisaran testiliuskalle. 

11. Varmista, että pisarassa ei ole ilmakuplia. Hävitä ensimmäinen pisara tarvittaessa. 

Säilytys ja stabiliteetti
Säilytä 2‑8 °C:n lämpötilassa.
Lyofilisoitu kontrolliplasma säilyy ilmoitettuun viimeiseen käyttöpäivämäärään saakka.
Käyttövalmis kontrollimateriaali säilyy 5 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, CoaguChek Pro II -mittari (W‑LAN) tai

▪  07237944, CoaguChek Pro II -mittari (ilman W‑LANia)

▪  06882382, CoaguChek aPTT Test

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. Käytä kontrolliliuos 5 minuutin kuluessa käyttövalmiiksi asettamisesta.

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

Toimintatiedot
CoaguChek aPTT -testin toistettavuus määritettiin käyttämällä CoaguChek aPTT 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

aPTT-kontrollitaso Keskiarvo (s) SD (s) CV (%)

Taso 1 46.6 2.4 5.1

Taso 2 66.4 4.4 6.6

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.

Česky
Použití
Kontroly CoaguChek aPTT Controls se používají na kontroly systému a na testování kontroly kvality aktivovaného
částečného tromboplastinového času (aPTT) na přístroji CoaguChek Pro II s testovacími proužky CoaguChek aPTT.
Kontroly CoaguChek aPTT Controls jsou určené k odbornému použití.

Reagencie - pracovní roztoky
Každá nádobka kontroly obsahuje lyofilizovanou lidskou 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.
Všechny biologické materiály je nutné považovat za potenciálně infekční. Všechny produkty jsou připravené výhradně
z krve dárců, která byla individuálně testovaná a nebyla prokázána přítomnost HBsAg ani protilátek proti HCV a HIV.
Testovací metody používají stanovení schválená FDA nebo povolená v souladu s evropskou směrnicí 98/79/ES, Příloha II,
Seznam A.
Žádné metody stanovení nemohou nicméně zcela vyloučit případné riziko infekce, a proto je nutné s materiálem zacházet
opatrně, stejným způsobem, jako se vzorky pacientů. V případě expozice, dodržujte nařízení příslušných zdravotnických
úřadů.,

Zacházení
1. Před rekonstitucí ponechte nádobku s kontrolou a volumetrickou pipetu temperovat po dobu alespoň 15 minut na

pokojovou teplotu. Neotevřený výrobek lze po zbytek dne skladovat při pokojové teplotě.

2. Otevřete nádobku s kontrolou.

3. Z kapilární části volumetrické pipety vytřeste všechnu kapalinu do její rozšířené části.

4. Použitím nůžek ustřihněte špičku volumetrické pipety. Toto proveďte 3-5 mm pod svarem. Zamezte ztrátě kapaliny.

5. Všechnu kapalinu z volumetrické pipety přidejte do nádobky s kontrolou. Ujistěte se, že v pipetě nezůstala žádná
kapalina.

6. Prázdnou pipetu umístěte do vialky s kontrolou.

7. Obsah nádobky rozpusťte jemným opakovaným krouživým pohybem. Zabraňte vytvoření bublin.

8. Během 5 minutové rekonstituce pravidelně jemně promíchejte obsah nádobky. Ujistěte se, že kontrola se zcela
rozpustila.
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9. Kontrolní materiál použijte do 5 minut od rekonstituce.

10. Vzorek aplikujte použitím volumetrické pipety. Před aplikací jedné kapky na proužek nasajte pipetou celý obsah
kontrolního vzorku.

11. Ujistěte se, že kapka neobsahuje žádné vzduchové bubliny. V případě potřeby první kapku zlikvidujte. 

Uskladnění a stabilita
Skladujte při 2‑8 °C.
Lyofilizovaná kontrolní plazma je stabilní do uvedeného data exspirace.
Rekonstituovaný kontrolní materiál je stabilní 5 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, měřící přístroj CoaguChek Pro II (s W‑LAN) nebo

▪  07237944, měřící přístroj CoaguChek Pro II (bez W‑LAN)

▪  06882382, test CoaguChek aPTT

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. Kontrolní roztok použijte do 5 minut od rekonstituce.

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

Provedení
Reprodukovatelnost testu CoaguChek aPTT byla stanovena použitím kontrol CoaguChek aPTT 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 aPTT Průměr (s) SD (s) VK (%)

Hladina 1 46.6 2.4 5.1

Hladina 2 66.4 4.4 6.6

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 aPTT Controls sa používajú na kontroly systému a na kontrolovanie kvality meraní aktivovaného
parciálneho tromboplastínového času (aPTT) na prístroji CoaguChek Pro II s testovacími prúžkami CoaguChek aPTT.
Kontroly CoaguChek aPTT Controls sú určené iba na odborné použitie.

Reagencie - pracovné roztoky
Každá fľaška kontroly obsahuje lyofilizovanú ľudskú plazmu s antikoagulantom. 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.
Všetok materiál ľudského pôvodu má byť považovaný za potenciálne infekčný. Všetky produkty pripravené z ľudskej krvi sú
vyrobené výhradne z krvi individuálne testovaných darcov, v ktorej nebola dokázaná prítomnosť HBsAg ani protilátok
proti HCV a HIV. Použité testovacie metódy boli schválené americkým Úradom pre kontrolu potravín a liečiv (FDA) alebo
použité v súlade s Európskou smernicou 98/79/EC, Príloha II, Zoznam A.
Žiadna meracia metóda však nemôže s absolútnou istotou vylúčiť potenciálne riziko infekcie, preto s týmto materiálom
zaobchádzajte rovnako opatrne ako so vzorkami pacientov. V prípade kontaktu s materiálom postupujte podľa príslušných
predpisov.,

Zaobchádzanie s produktom
1. Pred rekonštitúciou ponechajte fľašku s kontrolou a volumetrickú pipetu temperovať aspoň 15 minút pri izbovej teplote.

Neotvorený výrobok môže byť po zvyšok dňa skladovaný pri izbovej teplote. 

2. Otvorte fľašku s kontrolou.

3. Z kapilárnej časti volumetrickej pipety vytraste všetku kvapalinu do jej rozšírenej časti.

4. Pomocou nožníc odstrihnite 3‑5 mm pod zvarom špičku volumetrickej pipety. Zabráňte strate kvapaliny.

5. Všetku kvapalinu nachádzajúcu sa vo volumetrickej pipete vypustite do fľašky s kontrolou. Presvedčte sa, že v pipete
nezostala žiadna kvapalina.

6. Prázdnu pipetu umiestnite do fľaštičky s kontrolou.

7. Obsah fľašky rozpustite jemným, niekoľkokrát opakovaným krúživým pohybom. Zabráňte tvorbe bublín.

8. Počas 5-minútovej rekonštitúcie v pravidelných niekoľkokrát premiešajte obsah fľašky jemným krúživým pohybom.
Uistite sa, že je kontrola úplne rozpustená.

9. Kontrolný materiál použite do 5 minút od rekonštitúcie.

10. Vzorku aplikujte volumetrickou pipetou. Pred aplikáciou jednej kvapky na prúžok nasajte pipetou celý obsah kontrolnej
vzorky. 

11. Uistite sa, že kvapka neobsahuje žiadne bubliny vzduchu. Ak je to potrebné, prvú kvapku zlikvidujte. 

Skladovanie a stabilita
Skladujte pri 2‑8 °C.
Lyofilizovaná kontrolná plazma je stabilná do vyznačeného dátumu exspirácie.
Rekonštituovaný kontrolný materiál je stabilný 5 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, merací prístroj CoaguChek Pro II (s W‑LAN) alebo

▪  07237944, merací prístroj CoaguChek Pro II (bez W‑LAN)

▪  06882382, CoaguChek aPTT Test

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. Kontrolný roztok použite do 5 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 aPTT majú zabudovanú funkciu kontroly kvality.

Údaje o súprave
Reprodukovateľnosť testu CoaguChek aPTT bola posúdená pomocou kontrol CoaguChek aPTT 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 aPTT Stredná hodnota (s) SD (s) CV (%)

Hladina 1 46.6 2.4 5.1

Hladina 2 66.4 4.4 6.6

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 aPTT Controls służą do sprawdzania systemu i przeprowadzania kontroli jakości oznaczania czasu krzepnięcia
częściowej tromboplastyny po aktywacji (aPTT) wykonywanego za pomocą aparatu CoaguChek Pro II i pasków testowych
CoaguChek aPTT Test. CoaguChek aPTT Controls przeznaczone są do użytku profesjonalnego.

Odczynniki - roztwory robocze
Każda butelka kontroli zawiera pozbawione właściwości krzepnięcia liofilizowane osocze ludzkie. 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.
Wszystkie produkty pochodzenia ludzkiego powinny być uważane za potencjalnie zakaźne. Ludzki materiał krwiopochodny
użyty w niniejszym wyrobie został przygotowany wyłącznie z krwi dawców, u których indywidualne badania na obecność
HBsAg i przeciwciał przeciwko HCV i HIV dały wynik ujemny. Użyte metody zostały zaaprobowane przez FDA lub została
potwierdzona ich zgodność z Dyrektywą Europejską 98/79/EC, Aneks II, Lista A.
Ze względu na to, że żaden test nie może wykluczyć ryzyka zakażenia z absolutną pewnością, wszelkie materiały należy
traktować z taką samą ostrożnością, jak próbki pobrane od pacjentów. W przypadku bezpośredniego kontaktu należy
stosować się do wytycznych opracowanych przez odpowiednie działy służby zdrowia.,

Postępowanie z odczynnikami
1. Na co najmniej 15 minut przed rekonstytucją należy doprowadzić butelkę z kontrolą i pipetę do temperatury pokojowej.

Nieotwierany produkt można przechowywać w temperaturze pokojowej przez resztę dnia.

2. Otworzyć butelkę z kontrolą.

3. Wstrząsając przemieścić cały płyn zawarty w bańce pipety z kapilary do pustej części pipety.

4. Za pomocą nożyczek należy odciąć końcówkę pipety. Należy wykonać to 3‑5 mm poniżej linii zgrzania. Należy
unikać utraty płynu.

5. Do butelki z kontrolą dodać cały płyn znajdujący się w bańce pipety. Należy upewnić się, że pipeta została całkowicie
opróżniona.

6. Umieścić pustą pipetę w fiolce z kontrolą.

7. Rozpuścić zawartość butelki poprzez kilkukrotne, delikatne zamieszanie butelki. Unikać tworzenia się pęcherzyków.

8. W trakcie rekonstytucji co 5 minut delikatnie kilkukrotnie obrócić butelkę. Upewnić się, że kontrola całkowicie
rozpuściła się.

9. Materiał kontrolny należy użyć w ciągu 5 minut od rekonstytucji.

10. Aplikację próbki należy wykonać za pomocą pipety. Przed naniesieniem pojedynczej kropli na pasek, należy
zapipetować całą próbkę kontroli.

11. Należy upewnić się, że kropla nie zawiera pęcherzyków powietrza. Jeśli jest to konieczne, pierwszą kroplę należy
odrzucić. 

Przechowywanie i trwałość
Przechowywać w temp. 2‑8 °C.
Liofilizowane osocze kontrolne pozostaje stabilne do podanej daty ważności.
Materiał rekonstytuowanej kontroli pozostaje stabilny przez 5 minut.

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, CoaguChek Pro II (aparat z W‑LAN) lub

▪  07237944, CoaguChek Pro II (aparat bez  W‑LAN)

▪  06882382, CoaguChek aPTT 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. Roztwór kontrolny należy zużyć w ciągu 5 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 aPTT Test posiada dodatkową funkcję kontroli jakości.

Dane o teście
Powtarzalność dla CoaguChek aPTT Test określono używając kontroli CoaguChek aPTT 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

aPTT Control Level Średnia (s) OS (s) WZ (%)

Poziom 1 46.6 2.4 5.1

Poziom 2 66.4 4.4 6.6

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.

Symboler / Symboler / Symboler / Symbolit / Symboly / Symboly / Symbole
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 käyttää seuraavia symboleja ja merkkejä ISO 15223‑1 -standardissa lueteltujen lisäksi: / 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.

Indhold i pakning / Innehåll i förpackning / Pakningsinnhold / Contents of kit
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