CoaguChek aPTT Controls
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Svenska

Anvandningsomréade

CoaguChek aPTT Controls anvénds vid systemkontroll och kvalitetskontrolltestning av aktiverad partiell

tromboplastintid (aPTT) med CoaguChek Pro II-mataren och CoaguChek aPTT-testremsor. CoaguChek aPTT Controls &r
avsedda for anvandning inom professionen.

4 flasker lyofiliseret kontrolplasma niveau 1 & 2

06882692 190 8 diluentfyldte drabepipetter (rod) CoaguChek® Pro Il
1 kodechip til kvalitetskontrol
Dansk
Anvendelse

CoaguChek aPTT Controls anvendes il systemkontrol og kvalitetskontrol af aktiveret partiel tromboplastintid (aPTT) med
CoaguChek Pro Il instrumentet og CoaguChek aPTT teststrimler. CoaguChek aPTT Controls er beregnet il professionel
brug.

Reag - arbejdsor
Hver flaske med kontrol indeholder lyofiliseret antikoaguleret humant plasma. Hver drabepipette med diluent indeholder
calciumklorid og konserveringsmidler i vand.

Target-veaerdier og konfidensintervaller

Den medfelgende 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.

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

Folg de geeldende offentlige regulativer og lokale retningslinjer for kvalitetskontrol.

Forholdsregler og advarsler

Til in vitro-diagnostisk brug.

Udvis de normale forholdsregler, der kraeves ved handtering af alle laboratoriereagenser.
Bortskaffelse af alt affaldsmateriale skal ske i overensstemmelse med lokale retningslinjer.
Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.

Alt humant materiale ber betragtes som potentielt infektigst. Alle produkter, som er fremstillet af humant blod, er
udelukkende fremstillet af blod fra donorer, som er blevet testet individuelt og fundet veerende fri for HBsAg og antistoffer
mod HCV og HIV. Analysemetoderne benyttede analyser, der er godkendt af FDA eller opfylder kravene i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF, bilag 1, liste A.

Da ingen analysemetode imidlertid kan udelukke risikoen for potentiel infektion med absolut sikkerhed, skal materialet
behandles med samme forsigtighed som patientprover. | tilfeelde af eksponering skal direktiverne fra de ansvarlige
sundhedsmyndigheder folges.:

Handtering

1. Lad flasken med kontrol og drabepipetten sta ved stuetemperatur i mindst 15 minutter fer rekonstituering. Det
uabnede produkt kan opbevares ved stuetemperatur resten af dagen.

2. Abn flasken med kontrol.
3. Rystal veesken i drabepipetten ud af kapillerraret og ned i den hule del af pipetten.

&

Brug en saks til at klippe spidsen af drabepipetten. Dette skal gores 3-5 mm under svejsningen. Undga tab af
vaeske.

Tilfej all vaesken i drabepipetten til flasken med kontrol. Kontrollér, at der ikke er nogen veeske tilbage i pipetten.
For den tomme pipette ned i flasken med kontrol.
Oples flaskens indhold ved at rotere flasken forsigtigt nogle fa gange. Undga skumdannelse.
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Under den 5 minutter lange rekonstitueringsperiode skal man rotere flasken forsigtigt nogle fa gange med jeevne
mellemrum. Kontrollen skal oplases helt.

9. Brug kontrolmaterialet inden for 5 minutter efter rekonstitution.

10. Proven tilfares ved hjeelp af drabepipetten. Aspirér hele kontrolpraven med pipetten, for en enkelt prove tilfores pa
strimlen.

11, Draben ma ikke indeholde luftbobler. Kassér evt. den forste drébe.

Opbevaring og holdbarhed

Opbevares ved 2-8 °C.

Det lyofiliserede kontrolplasma er holdbart indtil den angivne udlabsdato.

Det rekonstituerede kontrolmateriale er holdbart i 5 minutter.

Leverede materialer

= 4 flasker lyofiliseret kontrolplasma niveau 1

= 4flasker lyofiliseret kontrolplasma niveau 2

= 8diluentfyldte drabepipetter (rad)

= 1 kodechip

Nodvendige (men ikke inkluderede) materialer

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

07237944, CoaguChek Pro Il instrument (uden W-LAN)

. 06882382, CoaguChek aPTT Test

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

2. Satkodechippen fra kvalitetskontrollen ind i instrumentet.
3. Med drabepipetten tilsaettes én drabe kontroloplesning til teststrimlens applikationsomrade.
4. Brug kontroloplesningen inden for 5 minutter efter rekonstitution.

Systemkontroller

CoaguChek Pro Il instrumentet har en reekke indbyggede systemkontroller. Se naermere 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 pa 4 ekstemne
studiecentre. Kontrollene blev mélt i 21 dage i 2 kersler pr. dag og med 2 eller 3 lotnumre pr. studiecenter. Resultaterne af
reproducérbarheden blev beregnet ved ANOVA (variansanalyse).
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Varie flaska med kontroll innehaller frystorkad antikoagulerad humanplasma. Varje behallarpipett fylld med
spadningsldsning innehaller kalciumklorid och konserveringsmedel i vatten.

Malvarden och intervall

Det medféljande kodchipet innehaller all relevant lotspecifil information som kravs for att utféra 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 méatarens minne.

Kontrollintervallen och -gransema ska anpassas till varje laboratoriums egna krav. De erhalina vardena ska hamna inom
angivna grénser. Varje laboratorium bor faststalla atgérder som ska vidtas om vérdena hamnar utanfor de angivna
gransemna.

Folj géllande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.
Férsiktighetsatgérder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvéandning.

lakttag de normala forsiktighetsatgérder som galler for all hantering av laboratoriereagens.

Allt avfall ska hanteras enligt lokala riktlinjer.
Sékerhetsdatablad kan bestéllas av anvandare inom professionen.

Allt humant material ska behandlas som potentiellt infektiost. Alla produkter som erhallits fran humant blod &r framstéllda
uteslutande av blod fran givare som testats individuellt, vilket befunnits vara fritt fran HBsAg och antikroppar mot HCV och
HIV. De analysmetoder som anvénts var godkanda av FDA eller uppfyller kraven i enlighet med EU-direktiv 98/79/EG,
bilaga Il lista A.

Da emellertid ingen analysmetod med absolut sakerhet kan utesluta den potentiella risken for infektion ska materialet
behandlas precis med samma forsiktighet som ett patientprov. Vid eventuell exponering ska direktiven fran ansvarig
hélsomyndighet féljas.:

Hantering

1. Lat kontrollflaskan och behallarpipetten uppna rumstemperatur i minst 15 minuter fére rekonstituering. O6ppnad
produkt kan férvaras i rumstemperatur under resten av dagen.

Oppnad kontrollflaska.

Skaka all vatska i behallarpipetten fran kapillarerna till den fordjupade delen av pipetten.

Klipp av spetsen pa behallarpipetten. Det bor ske 3-5 mm under sténgningsfogen. Undvik att spilla vatska.
For 6ver all vatska i behallarpipetten till kontroliflaskan. Kontrollera att det inte finns nagon vatska kvar i pipetten.
Placera den tomma pipetten i kontroliflaskan.

L6s upp innehallet i flaskan genom att forsiktigt snurra den nagra ganger. Undvik att bubblor bildas.
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Under rekonstitueringstiden pa 5 minuter ska du da och da forsiktigt snurra flaskan nagra ganger. Kontrollera att
kontrollen helt har lésts upp.

9. Anvénd kontrollmaterialet inom 5 minuter efter rekonstituering.

10. Applicering av prov utférs med hjélp av behallarpipetten. Aspirera hela kontrollprovet med pipetten innan du applicerar
en enda droppe pa remsan.

11, Se till att droppen inte innehaller nagra luftbubblor. Om det behdvs kasserar du den forsta droppen.

Férvaring och héllbarhet

Forvara vid 2-8 °C.

Den frystorkade kontrollplasman &r héllbar till angivet utgangsdatum.

Det rekonstituerade kontrollmaterialet ar hallbart i 5 minuter.

Medféljer forpackningen

= 4 flaskor frystorkad kontrollplasma niva 1

= 4flaskor frystorkad kontrollplasma niva 2

= 8engangspipetter i plast fyllda med spadningsldsning (réda)

= 1 kodchip

Nodvéndiga material (som ej medféljer)

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

- 07237944, CoaguChek Pro |l-métare (utan W-LAN)

. 06882382, CoaguChek aPTT Test

Analys

1. Forbered méataren och en testremsa enligt anvisningarna i anvéndarhandboken och i metodbladet fér testremsorna.

2. Séttin kodchipet fran kvalitetskontrollen i méataren.

3. Tillsatt en droppe av kontrollésningen till testremsans testfélt.

4. Anvénd kontrolldsningen inom 5 minuter efter sp&dning.

Systemkontroller

CoaguChek Pro |l-métaren har ett antal inbyggda systemkontroller. Mer information finns i anvandarhandboken.
CoaguChek aPTT-testremsorna har en inbyggd kvalitetskontroll.

Prestandadata

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

Reproducerbarhet
aPTT-kontrollniva Medelvérde (s) SD(s) CV (%)
Niva 1 46.6 24 5.1
Niva 2 66.4 44 6.6

Mer information finns i métarhandboken samt i metodbladen for alla nédvandiga komponenter.

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

Reproducérbarhed
aPTT Control niveau Middel (s) SD (s) CV (%)
Niveau 1 46.6 24 5.1
Niveau 2 66.4 4.4 6.6

For yderligere oplysninger henvises til manualen til det pageeldende instrument og metodebladene il alle nedvendige
komponenter.

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

Norsk
Tilsiktet bruk

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

Reagenser - arbeidslesninger

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

Malverdier og akseptert grense for avvik

Den medfolgende kodebrikken inneholder alle relevante lotspesifikke informasjoner for & utfare kvalitetskontrollanalyse.

CoaguChek Pro Il-méaleren 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. Oppnédde kontrollverdier skal
ligge innenfor definerte grenser. Hvert laboratorium ber innfare 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.

Fjerning av alle avfallsmaterialer skal falge lokale retningslinjer.
HMS-Datablad er tilgiengelig pa forespersel.

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 Radsdirektiv 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 pasientprover. Dersom en person har veert utsatt for smitte, skal direktivene fra
helsemyndighetene folges.

Handtering

1. Tillat kontroliflasken og peerepipetten & akklimatiseres til romtemperatur i minst 15 minutter for rekonstituering.
Uapnede produkter kan oppbevares i romtemperatur for resten av dagen.

2. Apne kontroliflasken.
3. Rist all vaesken som er i paerepipetten ut av kapilleeret og inn i den hule delen av pipetten.

4. Bruk saks til & klippe av spissen pa peerepipetten. Dette skal utferes 3-5 mm under sveisingen. Unnga tap av
vaeske.

Tilsett all vaesken i paerepipetten til kontrollflasken. Veer sikker pa at ingen veeske blir igjen i pipetten.
Plasser den tomme pipetten i kontrollraret.
Las innholdet i flasken ved & vende forsiktig pa flasken noen fa ganger. Unnga dannelse av bobler.
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Under rekonstitueringstiden pa 5 minutter, bland flasken forsiktig noen fa ganger. Veer sikker pa at kontrollen er
fullstendig opplast.

9. Bruk kontrolimaterialet innen 5 minutter etter rekonstitusjon.

10. Applikasjon av prave utfores ved bruk av peerepipetten. Aspirer hele kontrollpraven med pipetten for du pasetter en
enkelt drape il strimmelen.

11, Veer sikker pa at drapen ikke inneholder noen luftbobler. Om nedvendig, kast farste drapen.

Oppbevaring og holdbarhet

Oppbevares ved 2-8 °C.

Det frysetarkede kontrollplasmaet er holdbart inntil den oppferte utlapsdato.

Det rekonstituerte kontrolimaterialet er holdbart i 5 minutter.

Medfolgende materialer

= 4 flasker frysetarket kontrollplasma niva 1

= 4flasker frysetarket kontrollplasma niva 2

= 8diluentfylte peaerepipetter (rode)

= 1 kodebrikke

lige (men ikke materialer
F] 07210841, CoaguChek Pro Il instrument (med W-LAN) eller
07237944, CoaguChek Pro Il-instrument (uten W-LAN)
. 06882382, CoaguChek aPTT Test
Analyse
1. Klargjor 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 drape kontrollasning pa teststrimmelens applikasjonsomrade.
4. Bruk kontrollasningen innen 5 minutter etter rekonstitusjon.

Systemkontroller
CoaguChek Pro Il-systemet har en rekke innbygde funksjoner for kvalitetskontroll. Se naermere 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 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
aPTT kontroll niva Middel (s) SD(s) CV (%)
Niva 1 46.6 24 5.1
Niva 2 66.4 44 6.6

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.

suomi

Kayttotarkoitus

CoaguChek aPTT Controls kéytetadn jarjestelmatarkastuksiin ja aktivoidun partiaalisen tromboplastiiniajan (aPTT)
laatukontrollitestauksiin CoaguChek Pro |1 -mittarilla ja CoaguChek aPTT -testiliuskoilla. CoaguChek aPTT Controls on
tarkoitettu ammattilaisten kayttodn.
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Kukin kontrollipullo sisaltad kylmékuivattua, antikoaguloitua ihmisplasmaa. Laimennusaineella taytetty pallopipetti siséltéda
kalsiumkloridia ja sdiléntaaineita vedessa.

Kohdearvot ja -alueet
Pakkauksessa oleva koodisiru siséltéd kaikki laatukontrollitestiin tarvittavat erakohtaiset tiedot.

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

Kontrollivalit ja -rajat on méaariteltdva laboratorion tarpeiden mukaisesti. Mitattujen arvojen tulisi olla méaritettyjen rajojen
sisapuolella. Jos arvot ovat naiden rajojen ulkopuolella, laboratorion on suoritettava korjaavia toimenpiteita.

Noudata voimassa olevia viranomaisméaarayksid ja paikallisia laadunvalvontaan liittyvié ohjeita.

Varotoimenpiteet ja

In vitro -diagnostiikkaan.

Noudata laboratorioreagenssin kasittelyssa vaadittavia tavanomaisia varotoimenpiteita.
Kaikki jatteet tulee havittaé paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Pyydettédessa toimitamme ammattihenkilékunnalle tarkoitetun kéytt6turvallisuustiedotteen.

Kaikkia ihmisperaisia materiaaleja on kasiteltdva mahdollisesti infektoivina. Kaikki ihmisveresté johdetut valmisteet
valmistetaan ainoastaan verestd, joka on saatu verenluovuttajilta. Heidan verensa on testattu ja todettu puhtaaksi
HBsAg:sté sekd HCV:n ja HIV:n vasta-aineista. Testausmenetelmissé on kéytetty FDA:n hyvaksymia tai eurooppalaisen
direktiivin 98/79/EY, liitteen |1, luettelon A mukaisia analyyseja.

Koska mikaén testausmenetelma ei voi kuitenkaan rajata pois mahdollista infektioriskié ehdottomalla varmuudella,
materiaalia on késiteltavé yhta varovasti kuin potilasnaytteitd. Altistumistapauksessa on noudatettava vastaavien
terveysviranomaisten direktiiveja.

Kasittely

1. Anna kontrollipullon ja pallopipetin olla huoneenlamméssa véhintdan 15 minuutin ajan ennen kayttévalmiiksi
asettamista. Avaamatonta tuotetta voi séilyttad huoneenldamméssa koko paivan.

Avaa kontrollipullo.

Ravista kaikki pallopipetissé oleva neste kapillaarista pipetin onttoon osaan.

Leikkaa pallopipetin kérki saksilla poikki. Leikkaa 3-5 mm liitoksen alapuolelta. Varo, ettei nestettd joudu hukkaan.
Lis&a kaikki pallopipetissa oleva neste kontrollipulloon. Varmista, ettei pipettiin ja& nestetta.

Aseta tyhjé pipetti kontrollipulloon.

Liuota pullon sisaltd pyorittdmalla pulloa varovasti muutamia kertoja. Varo ilmakuplien muodostumista.
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Pydrité pulloa varovasti muutamia kertoja 5 minuutin valmisteluajan kuluessa. Varmista, etté kontrolli on liuennut
taysin.
9. Kayta kontrollimateriaali 5 minuutin

kayttovalmiiksi

10. Néyte lisatdan pallopipetilld. Aspiroi koko kontrollindyte pipettiin ennen kuin pudotat yhden pisaran testiliuskalle.
11. Varmista, etta pisarassa ei ole iimakuplia. Havita ensimmainen pisara tarvittaessa.
Sailytys ja stabiliteetti

Séilyta 2-8 °C:n lampétilassa.

Lyofilisoitu kontrolliplasma séilyy ilmoitettuun vimeiseen kéyttopaivamaaraén saakka.
Kayttovalmis kontrollimateriaali séilyy 5 minuuttia.

Mukana toimitetut vélineet

= 4 pulloa lyofilisoitua kontrolliplasmaa, taso 1

= 4pulloa lyofilisoitua kontrolliplasmaa, taso 2

= 8laimennusaineella taytettyd pallopipettid (punainen)

= 1 koodisiru

Tarvittavat vélineet (eivdt mukana)

07210841, CoaguChek Pro Il -mittari (W-LAN) tai

07237944, CoaguChek Pro Il -mittari (ilman W-LANia)

- 06882382, CoaguChek aPTT Test

Analyysi

1. Valmistele mittari ja testiliuska kayttoppaassa annettujen ohjeiden ja testiliuskojen menetelméalehden mukaisesti.
2. Aseta laatukontrollin koodisiru mittariin.

3. Aseta pallopipetilla yksi riippuva kontrolliliuospisara testiliuskan néytealueelle.

4. Kéyta kontrolliliuos 5 minuutin kuluessa kayttovalmiiksi asettamisesta.

Jérjestelmatarkastukset

CoaguChek Pro Il -mittarissa on useita integroituja jarjestelméatarkastuksia. Katso lisétietoja kayttdoppaasta.
CoaguChek aPTT -testiliuskassa on integroitu laatukontrollitoiminto.

Toimintatiedot

CoaguChek aPTT -testin toistettavuus maaritettiin kayttdémalla CoaguChek aPTT Controls 4 ulkoisessa
tutkimuskeskuksessa. Kontrollit mitattiin 21 paivan aikana 2 ajoa paivéssé ja 2 tai 3 eraa tutkimuskeskusta kohti.
Toistettavuusluvut laskettin ANOVA-analyysia (varianssianalyysi) kayttamalla.

Toistettavuus
aPTT-kontrollitaso Keskiarvo (s) SD(s) CV (%)
Taso 1 46.6 24 5.1
Taso 2 66.4 44 6.6

Katso lisatietoja kdytetyn mittarin kayttéoppaasta ja kaikkien tarvittavien komponenttien menetelmalehdista.

Téssa menetelmélehdessa on kéytetty aina pistetté desimaalierottimena desimaaliluvun kokonaisosan ja murto-osan valilla.
Tuhansien erottimia ei ole kaytetty.

Cesky

Pouziti

Kontroly CoaguChek aPTT Controls se pouzivaji na kontroly systému a na testovani kontroly kvality aktivovaného
¢éste¢ného tromboplastinového ¢asu (aPTT) na pistroji CoaguChek Pro Il s testovacimi prouzky CoaguChek aPTT.
Kontroly CoaguChek aPTT Controls jsou uréené k odbornému pouziti.

Reagencie - pracovni roztoky
Kazdé nadobka kontroly obsahuje lyofilizovanou lidskou plazmu s antikoagulantem. Kazda volumetrické pipeta napinéna
diluentem obsahuije chlorid vapenaty a konzervans ve vodé.

Cilové hodnoty a rozmezi
Dodany kédovaci ip obsahuje v8echny pfislusné informace, specifické pro $arzi, k provedeni testu kontroly kvality.

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

Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzplisobeny pro kazdou laboratof dle individudlnich pozadavk(. Naméfené hodnoty
by se mély pohybovat v definovanych mezich. Kazda laborator by méla mit vypracovana napravna opateni pro piipad, ze
hodnoty prekroci definované meze.

Sleduite pfislu$na vladni nafizeni a lokélni smérice kontroly kvality.
Bezp i op ia

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Dodrzujte bézné bezpecnostni opateni nutna pro nakladani se vsemi reagenciemi.
Likvidace vech odpadnich materidli musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.
Bezpecnostni listy jsou pro odborné uzivatele dostupné na vyzadani.

Vsechny biologické materidly je nutné povaZovat za potenciélné infekéni. V&echny produkty jsou pfipravené vyhradné

z krve darcu, které byla individuainé testovand a nebyla prokdzéna pfitomnost HBsAg ani protilatek proti HCV a HIV.
Testovaci metody pouzivaji stanoveni schvélena FDA nebo povolena v souladu s evropskou smémici 98/79/ES, Piloha I,
Seznam A.

Z&dné metody stanoveni nemohou nicméné zcela vyloucit pfipadné riziko infekce, a proto je nutné s materidlem zachézet
opatmé, stejnym zplisobem, jako se vzorky pacientu. V pfipadé expozice, dodrZujte nafizenf pfislu$nych zdravotnickych
EL R

Zachézeni

1. Pfed rekonstituci ponechte nddobku s kontrolou a volumetrickou pipetu temperovat po dobu alespori 15 minut na
pokojovou teplotu. Neotevieny vyrobek Ize po zbytek dne skladovat pfi pokojové teploté.

Oteviete nadobku s kontrolou.
Z kapilami ¢ésti volumetrické pipety vytieste vSechnu kapalinu do jeji rozsifené ¢ésti.
Pouzitim ntizek ustihnéte $picku volumetrické pipety. Toto provedte 3-5 mm pod svarem. Zamezte ztraté kapaliny.

A

Vsechnu kapalinu z volumetrické pipety pfidejte do nadobky s kontrolou. Ujistéte se, Ze v pipeté nezlistala zadna
kapalina.

o

Prazdnou pipetu umistéte do vialky s kontrolou.
7. Obsah nadobky rozpustte jemnym opakovanym krouzivym pohybem. Zabrarite vytvofeni bublin.

8. Béhem 5 minutové rekonstituce pravidelné jemné promichejte obsah nadobky. Ujistéte se, Ze kontrola se zcela
rozpustila.

06882714001
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9. Kontrolni materiél pouzijte do 5 minut od rekonstituce.

10. Vzorek aplikujte pouZitim volumetrické pipety. Pfed aplikaci jedné kapky na prouzek nasajte pipetou cely obsah
kontrolniho vzorku.

11. Ujistéte se, Ze kapka neobsahuje z&dné vzduchové bubliny. V pfipadé potfeby prvni kapku zlikvidujte.

Uskladnéni a stabilita

Skladujte pfi 2-8 °C.

Lyofilizovana kontrolni plazma je stabilni do uvedeného data exspirace.

Rekonstituovany kontrolni materiél je stabilni 5 minut.

Dodavany material

= 4 nadobky lyofilizované kontrolni plazmy hladiny 1

= 4 nadobky lyofilizované kontrolni plazmy hladiny 2

= 8 volumetrickych pipet napInénych diluentem (éervené)

= 1 kddovaci ¢ip

Potiebny materidl (ale nedodédvany se soupravou)

. 07210841, méici pfistroj CoaguChek Pro Il (s W-LAN) nebo

07237944, mé¥ici pfistroj CoaguChek Pro Il (bez W-LAN)

. 06882382, test CoaguChek aPTT

Stanoveni

1. Pristroj a testovaci prouzek pripravte podle pokynd 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 materialu do oblasti pro aplikaci vzorku na testovacim
prouzku.

4. Kontrolni roztok pouzijte do 5 minut od rekonstituce.

Systémové kontroly

Pristroj CoaguChek Pro Il ma fadu vestavénych systémovych kontrol. Pro podrobnosti ¢téte, prosim, navod k pouZiti.

Testovaci prouzek CoaguChek aPTT ma vestavénou funkci kontroly kvality.

Provedeni

Reprodukovatelnost testu CoaguChek aPTT byla stanovena pouzitim kontrol CoaguChek aPTT 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 vypocitand pomoci ANOVA (analyza rozptylu).

Reprodukovatelnost
Kontrolni hladina aPTT Priimér (s) SD (s) VK (%)
Hladina 1 46.6 24 5.1
Hladina 2 66.4 4.4 6.6

Pro dalsi informace ¢téte, prosim, pfisluSny 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 cisla. Oddéleni tisicu se nepouziva.

Slovensky

Vyuzitie

Kontroly CoaguChek aPTT Controls sa pouZivaju na kontroly systému a na kontrolovanie kvality merani aktivovaného
parcialneho tromboplastinového ¢asu (aPTT) na pristroji CoaguChek Pro Il s testovacimi prizkami CoaguChek aPTT.
Kontroly CoaguChek aPTT Controls st uréené iba na odborné pouZzitie.

Reagencie - pracovné roztoky
Kazda flaska kontroly obsahuje lyofilizovant fudsku plazmu s antikoagulantom. Kazdé volumetrickd pipeta napinend
diluentom obsahuje chlorid vapenaty a ochranné latky vo vode.

Ciefové hodnoty a rozsahy
PriloZeny kédovy ¢ip obsahuje v3etky relevantné informacie Specifické pre $arzu potrebné na vykonanie testu kontroly
kvality.

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

Kontrolné intervaly a medze majd byt prispésobené individualnym poZiadavkam kazdého laboratéria. Ziskané hodnoty by
sa mali pohybovat v definovanych medziach. Ak sti namerané hodnoty mimo dovoleného rozsahu, mé mat kazdé
laboratdrium stanoveny postup pre opravné merania.

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

Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

Len pre in vitro diagnostické pouzitie.

Dodrziavajte $tandardné bezpecnostné opatrenia platné pre pracu so vetkymi laboratdrmymi reagenciami.
Likvidécia vietkych odpadovych materidlov musi byt v stlade s miestnymi predpismi.

Bezpecnostné listy st pre odbornych pouzivatefov dostupné na poziadanie.

V3etok materidl udského povodu ma byt povazovany za potenciélne infekény. Véetky produkty pripravené z fudskej krvi si
vyrobené vyhradne z krvi individudine testovanych darcov, v ktorej nebola dokazané pritomnost HBsAg ani protilatok

proti HCV a HIV. Pouzité testovacie metddy boli schvalené americkym Uradom pre kontrolu potravin a lieciv (FDA) alebo
pouzité v stlade s Eurdpskou smemicou 98/79/EC, Priloha I, Zoznam A.

Ziadna meracia metoda véak nemdze s absoldtnou istotou vylugit potencidine riziko infekcie, preto s tymto materidlom
zaoé)c.hadzajte rovnako opatrne ako so vzorkami pacientov. V pripade kontaktu s materidlom postupujte podrfa prislusnych
predpisov.:

Zaobchadzanie s produktom

1. Pred rekongtittciou ponechajte ffasku s kontrolou a volumetrickui pipetu temperovat aspon 15 minit pri izbovej teplote.

Neotvoreny vyrobok méze byt po zvysok diia skladovany pri izbovej teplote.

Otvorte flasku s kontrolou.

Z kapilamej ¢asti volumetrickej pipety vytraste vSetku kvapalinu do jej rozsirenej Casti.

Pomocou noznic odstrihnite 3-5 mm pod zvarom Spicku volumetrickej pipety. Zabrarite strate kvapaliny.

AN <

V8etku kvapalinu nach&dzajticu sa vo volumetrickej pipete vypustite do flasky s kontrolou. Presvedcte sa, Ze v pipete
nezostala ziadna kvapalina.

o

Prazdnu pipetu umiestnite do flasticky s kontrolou.

7. Obsah flasky rozpustite jemnym, niekolkokrat opakovanym kruzivym pohybom. Zabrarite tvorbe bublin.

8. Pocas 5-mindtovej rekonstitticie v pravidelnych niekolkokrat premiedajte obsah ffasky jemnym krizivym pohybom.
Uistite sa, Ze je kontrola Uplne rozpustena.

9. Kontrolny material pouzite do 5 mindt od rekonstitucie.

10.  Vzorku aplikujte volumetrickou pipetou. Pred aplikaciou jednej kvapky na prizok nasajte pipetou cely obsah kontrolnej
vzorky.

11. Uistite sa, Ze kvapka neobsahuije Ziadne bubliny vzduchu. Ak je to potrebné, prvii kvapku zlikvidujte.

Skladovanie a stabilita

Skladuite pri 2-8 °C.

Lyofilizovand kontrolng plazma je stabilnd do vyznaceného datumu exspirécie.

Rekonétituovany kontrolny materidl je stabilny 5 mindt.

Dodany material

= 4 fladky lyofilizovanej kontrolnej plazmy hladiny 1

= 4fradky lyofilizovanej kontrolnej plazmy hladiny 2

= 8 volumetrickych pipiet napinenych riediacim roztokom (Cervenych)
= 1 kodovy ¢ip

Potrebny materidl (ale nedodévany so stipravou)

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

- 06882382, CoaguChek aPTT Test

Suprava

1. Pripravte meraci pristroj a testovaci prizok podra pokynov uvedenych v ndvode na obsluhu a v metodickom liste
k testovacim priizkom.

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

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

4. Kontrolny roztok pouZite do 5 minut od rekonétitticie.

Systémové kontroly

Meraci pristroj CoaguChek Pro Il ma mnozstvo zabudovanych systémovych kontrol. Detaily st uvedené v ndvode

na pouzitie. Testovacie prazky CoaguChek aPTT maju zabudovanu funkciu kontroly kvality.

Udaje o stprave

Reprodukovatenost testu CoaguChek aPTT bola postidena pomocou kontrol CoaguChek aPTT Controls v 4 externych

vyskumnych centrach. Kontroly boli merané 21 dni v 2 sérich denne a v kazdom vyskumnom centre boli pouZité 2 alebo
3 3arze. Reprodukovatenost bola vypocitand pomocou ANOVA (analyzy rozptylu).

Reprodukovatefnost
Kontrolna hladina aPTT Strednd hodnota (s) SD(s) CV (%)
Hladina 1 46.6 24 5.1
Hladina 2 66.4 44 6.6

Niezbgdne materiaty d ( w

F] 07210841, CoaguChek Pro Il (aparat z W-LAN) lub
07237944, CoaguChek Pro Il (aparat bez W-LAN)
- 06882382, CoaguChek aPTT Test

Oznaczenie

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

2. Wiozyé do aparatu czip kodowy kontroli jakosci.

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

4. Roztwor kontrolny nalezy zuzy¢ w ciggu 5 min. od jego rekonstytuci.

Sprawdzanie systemu

Aparat CoaguChek Pro Il posiada wbudowany system sprawdzania systemu. Szczegétowe informacje znajdujg sie w

Instrukeji Obstugi. Pasek testowy CoaguChek aPTT Test posiada dodatkowa funkcje kontroli jakosci.

Dane o tescie

Powtarzalnos¢ dla CoaguChek aPTT Test okreslono uzywajac kontroli CoaguChek aPTT Controls w 4 zewnetrznych
osrodkach badawczych. Kontrole oznaczano w ciggu 21 dni, w 2 cyklach w ciggu dnia i za pomocg 2 lub 3 numeréw serii
na kazdy osrodek badawczy. Wyniki powtarzalnosci wyliczono metodg ANOVA (analizy wariancji).

Powtarzalnos¢
aPTT Control Level Srednia (s) 0S (s) WZ (%)
Poziom 1 46.6 24 5.1
Poziom 2 66.4 4.4 6.6

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

W niniejszej ulotce metodycznej jako separatora dziesietnego, oddzielajacego liczbe catkowita od czesci dziesietnych
utamka dziesigtnego stosuje sie zawsze kropke. Separatoréw oddzielajacych tysiace nie uzywa sie.

Dalgie informécie najdete v prislusnom névode na obsluhu meracieho pristroja a v metodickych listoch vietkych potrebnych
Zloziek stanovenia.

Na oddelenie celoéiselnej Casti od desatinnych miest sa v tomto metodickom liste pouziva bodka. Tisice nie su nijako
oddelované.

Polski

Zastosowanie

CoaguChek aPTT Controls stuzg do sprawdzania systemu i przeprowadzania kontroli jakosci oznaczania czasu krzepnigcia
czesciowej tromboplastyny po aktywacji (aPTT) wykonywanego za pomoca aparatu CoaguChek Pro Il i paskéw testowych
CoaguChek aPTT Test. CoaguChek aPTT Controls przeznaczone sg do uzytku profesjonalnego.

Odczynniki - roztwory robocze

Kazda butelka kontroli zawiera pozbawione wtasciwosci krzepniecia liofilizowane osocze ludzkie. Kazdy napetniony
rozcierczalnikiem zakraplacz zawiera chlorek wapnia i rozpuszczone w wodzie konserwanty.

Wartosci docelowe i zakresy

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

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

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

Procedury kontroli jakosci nalezy stosowa¢ zgodnie z wtadciwymi zaleceniami organéw paristwowych oraz lokalnymi
wytycznymi.

Zalecenia i $rodki ostroznosci

Przeznaczone wytacznie do celéw diagnostyki in vitro.

Nalezy stosowa¢ standardowe procedury postepowania z odczynnikami.

Wszelkie odpady nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.
Karta charakterystyki produktu dostepna na zyczenie.

Wszystkie produkty pochodzenia ludzkiego powinny by¢ uwazane za potencjalnie zakazne. Ludzki materiat krwiopochodny
uzyty w niniejszym wyrobie zostat przygotowany wytacznie z krwi dawcéw, u ktdrych indywidualne badania na obecno$é
HBsAg i przeciwciat przeciwko HCV i HIV daty wynik ujemny. Uzyte metody zostaty zaaprobowane przez FDA lub zostata
potwierdzona ich zgodno$¢ z Dyrektywa Europejska 98/79/EC, Aneks Il, Lista A.

Ze wzgledu na to, ze zaden test nie moze wykluczy¢ ryzyka zakazenia z absolutng pewnoscia, wszelkie materiaty nalezy
traktowac z taka sama ostroznoscia, jak prébki pobrane od pacjentéw. W przypadku bezposredniego kontaktu nalezy
stosowa sie do wytycznych opracowanych przez odpowiednie dziaty stuzby zdrowia.:

Postgpowanie z odczynnikami

1. Naco najmniej 15 minut przed rekonstytucjg nalezy doprowadzi¢ butelkg z kontrolg i pipete do temperatury pokojowej.
Nieotwierany produkt mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej przez reszte dnia.

2. Otworzy¢ butelke z kontrola.

3. Wstrzasajac przemiesci¢ caty ptyn zawarty w barice pipety z kapilary do pustej cze$ci pipety.

4. Zapomoca nozyczek nalezy odcig¢ koricowke pipety. Nalezy wykonaé to 3-5 mm ponizej linii zgrzania. Nalezy
unikag utraty ptynu.

5. Do butelki z kontrolg dodag caty ptyn znajdujacy sig w barice pipety. Nalezy upewnic sie, ze pipeta zostata catkowicie
oprézniona.

6. Umiescic pust pipete w fiolce z kontrolg.

7. Rozpusci¢ zawarto$c butelki poprzez kilkukrotne, delikatne zamieszanie butelki. Unika¢ tworzenia sig pecherzykéw.

8. W trakcie rekonstytuciji co 5 minut delikatnie kilkukrotnie obréci¢ butelke. Upewnic sie, ze kontrola catkowicie
rozpuscita sie.

9. Materiat kontrolny nalezy uzy¢ w ciggu 5 minut od rekonstytucji.

10. Aplikacje probki nalezy wykona¢ za pomoca pipety. Przed naniesieniem pojedynczej kropli na pasek, nalezy
zapipetowac catg probke kontroli.

11. Nalezy upewni¢ sie, ze kropla nie zawiera pecherzykéw powietrza. Jesli jest to konieczne, pierwsza krople nalezy
odrzucic.

Przechowywanie i trwato$¢

Przechowywa¢ w temp. 2-8 °C.

Liofilizowane osocze kontrolne pozostaje stabilne do podanej daty waznosci.
Materiat rekonstytuowanej kontroli pozostaje stabilny przez 5 minut.
Materiaty dostarczone w zestawie

= 4fiolki liofilizowanego osocza kontrolnego Poziom 1

= 4fiolki liofilizowanego osocza kontrolnego Poziom 2

= 8 napetnionych rozciericzalnikiem zakraplaczy (czerwonych)

= 1 czip kodowy
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