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TECHNOCLOT® Control N

PRODUCT DESCRIPTION

INTENDEND USE

For use as accuracy control of screening tests (PT/aPTT/TT/Fibrinogen) within normal

coagulation activity.

Precision control, i.e. the recording of the day to day variation, is an important procedure in

coagulation testing; checking the accuracy of the test system is particularly important.

TECHNOCLOT® Control N can be used for:

e Accuracy control for screening tests, prothrombin time (PT), partial thromboplastin time
(aPTT), thrombin time (TT), fibrinogen determination (Clauss), in the normal coagulation
activity.

. Preoigion control of all parameters listed in the table.

COMPOSITION

TECHNOCLOT® Control N is prepared from selected citrated plasma donations of healthy
donors. The clotting activity is normally distributed. Thereby the “average” presence of all
coagulation factors and inhibitors is secured. TECHNOCLOT® Control N contains stabilizers
but no bactericide additives.

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)

- Pipettes
- Distilled water

WARNING AND PRECAUTIONS

- RUO - For Research Use Only

- All blood and plasma samples and products have to be regarded as potentially infectious
and handled with appropriate care and in compliance with the biosafety regulations in
force and must be disposed of in the same way as hospital waste.

- Each single donor plasma and each lot of TECHNOCLOT® Control N are tested and
found negative for HbsAg, HIV 1/2 Ab and HCV Ab. However, universal precautions
(treating all human source materials as if potentially infectious) should be exercised.

STABILITY AND STORAGE

The expiry date printed on the labels applies to storage of the unopened bottles at +2...8°C.
Stability after reconstitution:

4 hours 8 hours 1 month

The vials can be only frozen once.
Upon storage, caps should be screwed tightly.
*=room temperature '

TEST PROCEDURE

PREPARATION AND PERFORMANCE OF THE TEST

- Open the vial carefully and reconstitute the contents in 1 mL of distilled water by carefully
rotating the vial until the product is completely reconstituted (avoid frothing).

- Allow the reconstituted TECHNOCLOT® Control N to stand for 10 minutes at room
temperature before use 2. Invert to mix before use (avoid foaming).

- Treat the reconstituted plasma as a citrated sample according to the instructions of
the respective test.

ANALYSES RESULTS
EVALUATION OF THE RESULTS

The figures in the table are only applicable to the indicated lot number of TECHNOCLOT®
Control N and the method has to adhere strictly as prescribed for the respective reagent.

STANDARDIZATION AND TRACEABILITY

The reported values were determined over multiple runs using a specific lot of reagent and
against an Internal Reference Standard which is traceable to the current International
Standards, identified in the acceptance range table.

For the tests where International Standards are not available, these parameters have been
assigned against an Internal Reference Standard which is traceable to a frozen normal plasma
pool of 100 donors.

LIMITATION OF THE TEST

The figures in the table are only applicable to the indicated lot number of TECHNOCLOT®
Control N and the method has to adhere strictly as prescribed for the respective reagent.

The guidelines for evaluation given in this leaflet have been established assuming that a
constant sensitivity of different batches is guaranteed by the manufactures of each reagent.

LITERATURE

Please contact Technoclone or your local distributor.

1Use the reconstituted plasma in single factor determinations within 2 hours stored at room temperature.
2For standardization a reconstitution time of 30 minutes is recommended.

PRODUKTBESCHREIBUNG
ANWENDUNG

Zur Kontrolle der Screening-Teste (TPZ, aPTT, TZ, Fibrinogen) im Normalbereich.

Bei Gerinnungsuntersuchungen ist die Prazisionskontrolle, die Erfassung der Schwankungen

von Tag zu Tag durch die statistische Qualitatskontrolle, ein wichtiger Bestandteil der

Laboratoriumsarbeit. Dariber hinaus ist die Uberpriifung der Richtigkeit des Testsystems von

entscheidender Bedeutung.

Das TECHNOCLOT® Control N kann verwendet werden:

e Als Richtigkeitskontrolle im Normalbereich fiir die Globalteste Thromboplastinzeit
(TPZ/*Quick"), partieller Thromboplastinzeit (aPTT), Thrombinzeit (TZ) und Fibrinogen

nach Clauss.
* Als Prazisionskontrolle aller angegebenen Parameter.
ZUSAMMENSETZUNG

Das TECHNOCLOT® Control N wird aus ausgewahlten Citratplasma Abnahmen gesunder
Spender hergestellt. Die Gerinnungsaktivitét ist normalverteilt. Somit ist die ,durchschnittliche®
Prasenz aller Gerinnungsfaktoren und —Inhibitoren sichergestellt. TECHNOCLOT® Control N
enthalt Stabilisatoren aber keine bakteriziden Zusatze.

BENOTIGTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)

- Pipetten
- Destilliertes Wasser

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum

- Alle Blut- bzw. Plasmaprodukte und Proben miissen als potentiell infektiés angesehen
werden. Sie sind mit der notwendigen Sorgfalt und entsprechend den
Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie Krankenhausmilill zu entsorgen.

- Diese Reagenziencharge und jedes hierzu verwendete Einzelplasma ist HbsAg, HIV 1/2 Ak
and HCV Ak negativ. Alle humanen Blut- bzw. Plasmaprodukte und Proben miissen als
potenziell infektis angesehen werden. Sie sind mit der notwendigen Sorgfalt und
entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Reagenz ist ungeéffnet bei +2...8°C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett
angegebenem Datum verwendbar.
Stabilitat nach Rekonstitution:

4 Stunden

8 Stunden

1 Monat

Das Plasma darf nur einmal eingefroren werden.
Wahrend der Lagerung sollte die Schutzkappe fest verschlossen sein.
*= Raumtemperatur

TESTDURCHFUHRUNG
VORBEREITUNG DES REAGENZES UND TESTVERFAHREN

- Das Flaschchen vorsichtig 6ffnen, den Inhalt mit 1 mL destilliertem Wasser l6sen und
durch vorsichtiges Rotieren des Flaschchens vollstandig rekonstituieren (Schaumbildung
vermeiden).

- Das geldste Kontrollplasma soll vor Verwendung 10 Minuten bei Raumtemperatur stehen

2. Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen (Schaumbildung vermeiden).

- Das TECHNOCLOT® Control N nach der Testvorschrift des Reagenzienherstellers wie die

Patientenplasmen behandeln.

ANALYSENERGEBNISSE
BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Die in der Tabelle angefiihrten Werte gelten nur fiir das entsprechende Lot. Weiters muss die
fur den jeweiligen Test vorgeschriebene Methode genau eingehalten werden.

STANDARDISIERUNG

Die angegebenen Referenzwerte wurden bei mehreren Laufen mit
Reagenzienchargen und gegen einen, auf den aktuellen internationalen Standard
abgeglichenen, internen Referenzstandard ermittelt (siehe Wertetabelle).

Bei Tests fir die keine internationalen Standards zur Verfligung stehen, werden die
Kalibrationswerte gegen einen, auf einen Normal-Plasma-Pool von 100 gesunden Spendern
abgeglichenen internen Referenzstandard, ermittelt.

EINSCHRANKUNG DER TESTDURCHFUHRUNG

Die Werte der Tabelle gelten nur fir die angegebene Lotnummer des TECHNOCLOT® Control
N und bei genauer Einhaltung der fiir das jeweilige Reagenz vorgeschriebenen Methode.

Die im Beipacktext des TECHNOCLOT® Control N aufgefiinrten Beurteilungsrichtlinien sind
unter der Voraussetzung erstellt, dass von den jeweiligen Herstellern eine gleich bleibende
Empfindlichkeit der Reagenzien von Charge zu Charge gewahrleistet wird.

LITERATUR

Bitte wenden Sie sich an Technoclone oder an lhren Handler.

spezifischen

1Fur Einzelfaktorenbestimmungen empfiehlt sich die Verwendung innerhalb von 2 Stunden mit Lagerung bei
Raumtemperatur.
2 Fur Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30 Minuten.



TECHNOCLOT® Control N

©

TECHNOCLOT® Control N

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
APLICACION

Para uso como Control de precisién de pruebas de rastreo (TP/TTPa/TT/Fibrinégeno) dentro
de la actividad de coagulacion normal.

El control de precision, es decir, el registro de la variacién dia a dia, es un procedimiento
importante en las pruebas de coagulacion; la revisién de la precision del sistema de prueba es
particularmente importante.

EI TECHNOCLOT® Control N puede ser usado como:

e Control de precisiéon para pruebas de rastreo, tiempo de protrombina (TP), tiempo de
tromboplastina parcialmente activado (TTPa), tiempo de trombina (TT), determinacién de
fibrindgeno (Clauss), en la actividad de coagulacion normal.

e Control de precision de todos los parametros listados en la tabla.

COMPOSICION

El TECHNOCLOT® Control N esta preparado de donantes de plasma citratada seleccionada
de donantes sanos. La actividad de coagulaciéon se distribuye normalmente. Por ende, se
asegura la presencia “promedio” de todos los factores de coagulacién e inhibidores. El
TECHNOCLOT® Control N contiene estabilizadores pero no aditivos bactericidas.

MATERIAL REQUERIDO (no suministrado con el kit)

- Pipetas
- Agua destilada
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- VD, para uso de diagnéstico in vitro

- Todos los productos y muestras de sangre y plasma deben ser considerados
potencialmente infecciosos y manejados con cuidado apropiado y en cumplimiento con
las regulaciones de bio-seguridad vigentes y deben ser desechados del mismo modo
que los desechos hospitalarios.

- Cada plasma de donantes y cada lote de TECHNOCLOT® Control N son probados y
encontrados negativos para HbsAg, HIV 1/2 Ab y HCV Ab. Sin embargo, se deben seguir
las precauciones universales (tratar todos los materiales de fuente humana como si
fuesen potencialmente infecciosos).

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

La fecha de vencimiento impresa en las etiquetas aplica para el almacenamiento de los viales
cerrados a +2...8°C.

Estabilidad luego de reconstitucion:

4 horas 8 horas

Los viales sélo pueden ser congelados una vez.
Al momento del almacenamiento, la tapa debe quedar bien cerrada.

*=temperatura ambiente

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
PREPARACION Y DESEMPENO DE LA PRUEBA

- Abrir el vial con cuidado y reconstituir el contenido en 1ml de agua destilada, rotar el vial

hasta que el producto quede completamente reconstituido (evitar hacer espuma)

- Permita que el TECHNOCLOT® Control N reconstituido permanezca quieto durante 10
minutos a temperatura ambiente antes de usarlo 2. Invertir el vial para mezclarlo antes de
usar (evitar hacer espuma).

- Trate el plasma reconstituido como una muestra de paciente citratada de acuerdo a las
instrucciones de la prueba respectiva.

RESULTADOS DE ANALISIS
EVALUACION DE RESULTADOS

Las figuras en la tabla aplican Unicamente al nimero de lote indicado de TECHNOCLOT®
Control N y el método debe adherirse estrictamente como se describe en el reactivo
respectivo.

ESTANDARIZACION Y TRAZABILIDAD

Los valores indicados se determinaron en multiples sesiones utilizando un lote especifico de
reactivo y un Estandar Interno de Plasma Calibrador. Dicho Estandar esta valorado respecto a
los Estandares Internacionales actuales indicados en la ficha técnica.

En los ensayos para los que no estan disponibles Estandares Internacionales, estos
parédmetros se han asignado usando un Estandar Interno referido a un “pool” de plasmas
normales congelado procedente de 100 donantes.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Las figuras en la tabla aplican Unicamente al nimero de lote indicado de TECHNOCLOT®
Control N y el método debe adherirse estrictamente como se describe en el reactivo
respectivo.

Las guias de evaluacién dadas en este folleto han sido establecidas asumiendo que se
garantiza una sensibilidad constante de diferentes series por el fabricante de cada reactivo.

BIBLIOGRAFIA

Sirvase dirigirse a Technoclone o a su distribuidor local.

Use el plasma reconstituido en factores unicos de determinacion dentro de 2 horas almacenado a temperatura
ambiente.
2Para la estandarizacion, se recomienda un tiempo de reconstitucion de 30 minutos.

DESCRIGAO DO PRODUTO
UTILIZAGAO FINAL

Para uso como controle de precisdo de testes de triagem (PT / aPTT / TT / Fibrinogénio)

dentro da atividade de coagulagédo normal.

O controle de precisao, ou seja, a gravagao da variagao diaria, € um procedimento importante

no teste de coagulagdo; Verificar a precisdo do sistema de teste é particularmente importante.

TECHNOCLOT® Control N pode ser usado para:

« Controle de preciséo para testes de triagem, tempo de protrombina (PT), tempo parcial de
tromboplastina (aPTT), tempo de trombagéo (TT), determinagao de fibrinogénio (Clauss),
na atividade de coagulagdo normal.

* Controle de precisdo de todos os parametros listados na tabela.

COMPOSIGAO

O TECHNOCLOT® Control N é preparado a partir de doagdes de plasma citratadas
selecionadas de doadores saudaveis. A atividade de coagulagdo é normalmente distribuida.
Assim, a presenga "média" de todos os fatores de coagulagéo e inibidores é garantida. O
TECHNOCLOT® Control N contém estabilizadores, mas n&o aditivos bactericidas.

MATERIAL REQUERIDO (n&o fornecido com o kit)
- Pipetas
- Agua destilada

AVISO E PRECAUGOES

- IVD para uso diagnéstico in vitro

- Todas as amostras e produtos de sangue e plasma devem ser considerados
potencialmente infecciosos e manipulados com os cuidados apropriados e em
conformidade com os regulamentos em matéria de biosseguranga em vigor e devem ser
descartados da mesma forma que os residuos hospitalares.

- Cada plasma de doador tnico e cada lote de TECHNOCLOT® Control N s&o testados e
encontrados negativos para HbSAg, HIV 1/2 Ab e HCV Ab. No entanto, precaugdes
universais (tratamento de todos os materiais de origem humana como se fossem
potencialmente infecciosas) deveriam ser exercidas.

ESTABILIDADE E ARMAZENAGEM

O prazo de validade impresso nas etiquetas aplica-se ao armazenamento das garrafas ndo
fechadas a +2...8°C. Estabilidade apos reconstituicdo:

4 horas 8 horas

Os frascos somente podem ser congelados um vez;. Ap6s o armazenamento, as tampas
devem ser fechadas com forga *= temperatura ambiente’

PROCEDIMENTO DO ENSAIO

PREPARAGAO E DESEMPENHO DO TESTE

- Abra o frasco com cuidado e reconstitua o conteido em 1 mL de agua destilada girando
cuidadosamente o frasco para injectaveis até o produto ser completamente reconstituido
(evitar espuma).

Permitir que 0o TECHNOCLOT® Control N reconstituido repouse durante 10 minutos a
temperatura ambiente antes da utilizagao.

Inverter para misturar antes de usar (evitar a formagéo de espuma).

Trate o plasma reconstituido como amostra citratada de um paciente de acordo com as
instrugdes do respectivo teste.

ANALISE DOS RESULTADOS

AVALIAGAO DOS RESULTADOS

As figuras na tabela séo aplicaveis apenas ao nimero do lote indicado do TECHNOCLOT®
Control N e o método deve aderir estritamente como prescrito para o respectivo reagente.
NORMALIZAGAO E RASTREABILIDADE

Os valores relatados foram determinados em varias corridas usando um determinado
reagente especifico e contra um Padréo de Referéncia Interno que é rastreavel aos Padrées
Internacionais atuais, identificados na tabela de alcance de aceitagdo.

Para os testes em que os Padrdes Internacionais nédo estao disponiveis, esses parametros
foram atribuidos contra um Padrédo de Referéncia Interna que é rastreavel a um pool de
plasma normal congelado de 100 doadores.

LIMITAGAO DO TESTE

As figuras na tabela sdo aplicaveis apenas ao nimero de lote indicado de TECHNOCLOT®
Control N e o método deve aderir estritamente como prescrito para o respectivo reagente.
As diretrizes para avaliagéo feitas neste folheto foram estabelecidas, assumindo que uma
sensibilidade constante de diferentes lotes é garantida pelos fabricantes de cada reagente.

LITERATURA

Entre em contato com Technoclone ou seu distribuidor local.

" Use o plasma reconstituido em determinagges do fator unico em até 2 horas armazenadas & temperatura
ambiente.
2 Para a padronizagéo recomenda-se um tempo de reconstituicdo de 30 minutos.
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DESCRIPTION DU PRODUIT

APPLICATION

Destiné au contrdle des tests de dépistage (TP, aPTT, TT, Fibrinogéne) pour I'activité normale.

Lors des expériences de coagulation, le controle de précision, c’est a dire la saisie des

variations jour aprés jour par le controle statistique de qualité, constitue un élément important

du travail de laboratoire. En conséquence, le contrdle de I'exactitude du systéme de test revét
une signification décisive.

Le TECHNOCLOT® Control N peut étre utilisé :

e Comme controle d’exactitude pour les tests globaux du temps de thromboplastine
(TP/*Quick®), le temps de céphaline activateur (TCA), le temps de thrombine (TT) et
fibrinogéne selon Clauss pour l'activité de coagulation normale.

o Comme contréle de précision pour tous les parametres indiqués.

COMPOSITION

Le TECHNOCLOT® Control N a été préparé a partir de dons de plasmas citratés de donneurs
sains. L'activité coagulante est normalement distribuée. La présence de ce fait "moyenne" de
tous les facteurs et inhibiteurs de coagulation sont fixée. Le TECHNOCLOT® Control N
contient des stabilisateurs mais pas d'adjuvants bactéricides.

MATERIEL NECESSAIRES (non fourni avec le kit )

- Pipettes
- Eau distillée

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- Uniquement pour une application en diagnostic in vitro

- L'ensemble des produits et échantillons sanguins doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. En conséquence, il convient de les manipuler avec le soin
nécessaire dans le respect des consignes de sécurité et de les éliminer comme des
déchets hospitaliers.

- Ce lot de réactif et chaque plasma individuel utilisé a cet effet sont HbsAg, HIV 1/2 Ak et
HCV Ak négatifs. Tous les produits sanguins et plasmas humains doivent étre considérés
comme potentiellement infectieux. il convient de les manipuler avec le soin nécessaire
dans le respect des consignes de sécurité.

STOCKAGE ET STABILITE

Le réactif doit étre stocké fermé a +2...8°C. |l est utilisable jusqu’a la date mentionnée sur
I'étiquette. Stabilité aprés reconstitution :

4 heures 8 heures

Le plasma ne doit pas étre congelé. Le couvercle de protection doit étre maintenu solidement
fermé pendant le stockage. *= température ambiante

EXECUTION DES TESTS

PREPARATION DU REACTIF ET PROCEDE DE TEST

Ouvrir le flacon avec précaution, dissoudre le contenu avec 1 mL d’eau distillée et procéder

a la reconstitution en remuant prudemment le flacon jusqu'a ce que le produit soit

complétement reconstitué (éviter la formation de mousse).

- Le plasma de contréle dissout doit étre placé a température ambiante 10 minutes avant son
utilisation 2. Homogénéiser en retournant le flacon plusieurs fois avant usage, en évitant la
formation de mousse.

- Manipuler le TECHNOCLOT® Control N selon les directives de test édictées par le

fabricant du réactif au méme titre que les plasmas des patients.

INTERPRETATION DES RESULTATS
CALCUL DES RESULTATS

Les valeurs mentionnées dans le tableau ne sont valables que pour le lot correspondant. Par
ailleurs, la méthode prévue pour le test respectif doit étre respectée avec précision.

STANDARDISATION ET TRACABILITE

Les valeurs reportées dans les notices sont déterminées a partir d’essais multiples en utilisant
des lots spécifiques de réactifs, et ce, par rapport @ un Standard interne. Ce dernier est
étalonné en regard du standard international actuel, et validé a l'aide de la table de valeurs
limites usuelles correspondante.

En ce qui concerne les tests pour lesquels le standard international n’est pas disponible, les
valeurs ont été déterminées par rapport a un Standard interne. Les valeurs de ce dernier sont
relatives a un pool de plasmas normaux de 100 donneurs.

LIMITATION DU TEST

Les valeurs du tableau ne sont valables que pour le numéro de lot indiqué du TECHNOCLOT®
Control N et dans le cadre d'un respect précis de la méthode prévue pour le réactif respectif.
Les directives d’appréciation indiquées dans la notice du TECHNOCLOT® Control N ont été
établies sous la condition qu’une sensibilité constante des réactifs des fabricants respectifs soit
garantie de lot en lot.

BIBLIOGRAPHIE

Veuillez vous adresser SVP a la société Technoclone ou directement & votre revendeur

"1l est recommandé pour les déterminations de facteurs individuels d'utiliser le produit dans les deux heures avec
un stockage & température ambiante.
2 Une durée de reconstitution de 30 minutes est recommandée pour des expériences de standardisation

4/5

NEPIFPA®H NPOIONTOZ
ZKOMOZ XPHEHE

MNa xprion cav control akpiBeiog Twv screening Te0T (PT/aPTT/TT/Ivodoy6vo) evidg Tng

KAVOVIKAG EveEPYOTNTAG TTAENG.

Control akpiBeiag, T.X. N kKataypa@n oméd pépa ot pépa dlakupavaon, €ival pia OnUAvTIKR

Siadikaaia otov éAeyxo TRENG. O €Aeyx0G TNG OKPIBEIOG TOU CUCTAUATOG TEOT €ival IBIAITEPT

ONUAVTIKOG.

To TECHNOCLOT® Control N ptropei va xpnoipotroin8ei oav:

e Control akpiBeiag yia screening tests, yia xpévo mpoBpopBivng (PT), xpdvo pepIKAg
BpoppotrAacTtivng (aPTT), xpévo BpopBivng, mpocdiopioud vodoydvou (Clauss), oTn
Kavovikn evepydTnTa TIMgN.

e Control akpiBeiag OAwv Twv TTAPAPETPWY TTOU EuPaAvifovTal OTO TTiVaKaA.

ZYNOEZH

To TECHNOCLOT® Control N TrapackeudZetal amd emAeypéva TTAGOUATA KITPIKOU UYEIWV
SoTwv. H TnkTIK dpacTikéTnTa dlaoTreipeTal ualohoyikd. Katd ouvémeia egao@aliletal n
péon Trapoucia GAwv avacToAéwv Kal Trapayoviwy ThEng. To TECHNOCLOT® Control N
TEPIEXEI OTABEPOTTOINTEG OAAG OXI BAKTNPIOOTATIKG TTPOCOETA.

ANAITOYMENA YAIKA (3¢ rapéxovrai pe 1o kit)

- MiméTeg
- ATreoTaypévo vepd

MNPOEIAOMOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

- IVD yia in vitro S1ayvwaoTIKr Xprion

- OAa 1a deiypata aigatog, TTAGOHATOG Kal TTPOIOVTWY TTPETTEN va BwpoUvTal 0av SUVONIKWG
HoAuopaTIKG Kal va JeTaxeIpifovTal e KATAAANAN @PoVTIda Kal O CUHQWVIa JE TOUG KAVOVEG
Bloac@AAEIag Kal TIPETTEN VO ATTOPPITITOVTIAI PE TOV iD10 TPOTTO OTIWG TA VOGOKOUEIOKA
amépAnTa.

- KaBe eviaio TAGopa dotwv kai kaBe TrapTida MpoTdtrou MAgng eAéyxOnke kai Bpédnke
apvnriko yia Hb Ag, HIV 1/2 Ab kai HCV Ab. Opwg TTpeTTel va akoAouBoUvTal VEVIKEG
TPOPUAGEEIG (HETOXEIPION OAWY TWV UAIKWV avBpwTTIVNG TIPOEAEUCNG OOV SUVANIKWG
HoAuGuaTIKG).

ZTAOEPOTHTA KAI ANOOHKEYZH

H nuepopnvia AQgNG OTIG ETIKETEG QVOPEPETAI OTNV ATTOBAKEUCT OQPAYICUEVWY QIANIBiwY
oToug +2...8°C.
Z100epOTNTA PETA TNV avaoUaTOON:

Ta @iaAidia YTTopoUV Va TTayWOoouV HOVO Hid Gopd.
Kard tnv atmmobrikeuon, Ta Kammdakia TTPETTEl va gival BISWHEVA OQIKTA.
*=@gppokpaacia dwyariou !

AIAAIKAZIA TEZT
NPOETOIMAZIA KAI AOAOZH TOY TEZT

- AvoiTe TO PIAIDIO TTPOCEKTIKG KAl AVOOUCTACTE Ta TTEPIEXOpEVa o€ 1 mL ameoTaypévou
vepoU €wg 6Tou TO TIPOIGV avacuoTadei TTARpwG £wg GTou To TTPOIGV avacuoTadei TTARPwWG

(aTTOPEUYOVTAG TOV APPICUO).

- Emmpéyte oto TECHNOCLOT® Control N va otaBepotroinei yia 10 AeTitd og Beppokpaaia
dwpartiou TTPIV TN Xpron 2. QAVOKIVAOTE QVTIOTPEPOVTAG YIa va ETITEUXOE avapign piv n

XpAon (atmoguyeTe dnuioupyia agppol)

- MeTayeipiaTeite To avaguoTapévo TTAGopa oav éva KITpIKS deiypa aoBevolg Baan odnyiwv

TOU QVTiOTOIXOU TEOT.

ANOTEAEZMATA ANAAYZHZ
EKTIMHZH TQN ANOTEAEZMATQN

Ta oxApaTa OTO TTVOKA €ival £QOPUOCINA POVO OTOV EVOEIKVUOUEVO apIBud TTapTidag Tou
TECHNOCLOT® Control N kai n pé0o80G TTPETTEl Va EUPEVEI QUOTNPA OTTIWG TIEPIYPAPETAI YIa
TO QVTIOTOIXO QVTIOPACTAPIO.

TYNOMOIHZH KAI IXNHAAZIMOTHTA

O1 avo@epOPEVEG TIPEG TTPOCDIOPIOTNKAV ME TTOAATIAEG WETPACEIG XPNOIMOTIOIWVTAG Hia
OUYKEKPIPEVN TTapTida avTidpacTnpiou kal évavtl evog EcwTtepikold Mpotdtrou Ava@opdg TTou
ival 1xvnAdoipgo pe Ta 1oxUovTa Aigbvry MpoéTuTTa Kal TTpoadiopifovTal OToV TTivaKa aTToSEKTOU
£Upoug.

MNa g e€eTdoeig ou dev uttdpyouv diaBéoipa AieBvry MpdTUTTA, AUTOI OI TTAPAUETPOI EXOUV
avateBei €vavti evog Eowrtepikou Mpotutrou Avagopdg Tou eival IXvnAdoigo ot éva
KATEWYUYPEVO piyHa @ualoloyikoU TTAGopaTog atrd 100 doTeg.

MNEPIOPIZMOI TOY TEZT

Ta oxAuaTa 1o TTivaKa gival EQapuocIPa HOVO OTOUG EVOEIKVUOUEVOUG apIBPoUG TTapTidag Tou
TECHNOCLOT® Control N kai TG HeBOSOU TOU TIPETTEl VA gpEVEl QUOTNPG  OTTWG
TTEPIYPAPNKE YIA TO AVTIGTOIXO AVTISPACTHPIO.

O1 0dnyigeg yia ekTiunan TTou divovTal o€ auTd To PUAAGSIO £XouV KaBIEPWBOET BewpPWwvTag 6T pIa
oTabepr) euaiobnoia JIAPOPETIKWY TTAPTIdwY e§ac@aAieTal amd TOUG KOTAOKEUAOTEG KABE
avTidpacTnpiou.

BIBAIOFPA®IA

MapakaAw eTmKoIvwvAaTe pe TNV Technoclone i Tov TOTTKS 0OG aAvTITTPOCWTTO.

‘XpnOIUOWOIf]GTC TO AVOOUOTAPEVO TTAGOUO OE TTPOTBIOPICHOUG HOVOU TTapAYovVTa EVIOG 2 WPWYV aTToBnKeupévo
ot Beppokpacia Swpatiou.

? MNa TuTToTIOINGN CUCTAVETAI XPOVOG avacUoTtaong 30 AETTTWV.



TECHNOCLOT® Control N

OPIS PROIZVODA

PRIMENA

Kontrola ta¢nosti skrining testova ( PT/ PTT/TT/ Fibrinogen ) u okviru normalnih vrednosti
koagulacije. Kontrola preciznosti, kao $to je beleZenje dnevnih varijacija, je vazna procedura
u koagulacionom testiranju ; naroc€ito je vazno proveravanje tacnosti testa.

TECHNOCLOT® Control N moZe da se koristi za:

kontrolu tacnosti svih skrining testova, kao $to su protrombinsko vreme ( PT ), parcijalno
tromboplastinsko vreme (PTT), trombinsko vreme (TT), odredivanje fibrinogena (Clauss) i
razli¢itih koagulacionih faktora u okviru normalnih vrednosti.

precizna kontrola svih parametara navedenih u priloZzenoj tabeli.

SASTAV

TECHNOCLOT® Control N se priprema od citriranih plazmi odabranih zdravih donora. U tako
dobijenom pulu, vreme koagulacije svakog donora je u okviru normalnih vrednosti. Otuda je
osigurano prisustvo svih koagulacionih faktora i inhibitora. TECHNOCLOT® Control N sadrzi
stabilizatore, ali ne i baktericidne aditive.

POTREBAN MATERIJAL (koji se ne dostavija u pakovanju)
- -Pipete
- -Destilovana voda

UPOZORENJA | MERE OPREZA

- IVD za in vitro upotrebu

- Sve krvne i plazma uzorke i proizvode treba tretirati kao potencijalno infektivne i sa njima
treba postupati sa odgovaruju¢éom paznjom i u skladu sa vazec¢im pravilnicima o zastiti i
treba ih odbacivati na isti nacin kao i bolnicki otpad.

- Svi donori plazme, kao i svi lotovi uzoraka plazme su potvrdeni kao negativni na HbSAg,
HIV % Ab i HCV Ab. Ipak, prema univerzalnim merama opreza, svi humani uzorci se
moraju tretiratikao potencijalno infektivni.

STABILNOST | SKLADISTENJE

Datum isteka roka od$tampan na nalepnici se odnosi na €uvanje neotvorene bocice na +
2..8°C.

Stabilnost nakon rekonstitucije:

RT* +2...8°C -20°C
T sno | tmesec |
Bocice mogu samo jednom da se zamrzavaju. Tokom skladistenja, ¢epovi treba ¢vrsto
zatvoriti. *=sobna temperature
PROCEDURA TESTA

PROCEDURA PRIPREME | IZVODENJA TESTA

-Otvoriti bo€icu pazljivo i rekonstituisati sadrzaj sa odredenom zapreminom destilovane vode
prikazanoj u tabeli za odredeni test, pazjivo rotiraju¢i bocicu (izbegavajuéi stvaranje pene).
-Ostavite rekonstituisani Coagulation Control N da ostoji 10 minuta na sobnoj temperaturi pre
upotrebe?.

-Tretirati rekonstituisanu plazmu kao citratni pacijentov uzorak prema upustvu odredenog
testa.

ANALIZA REZULTATA

PROCENA REZULTATA

Podaci iz tabele su jedino primenljivi na prikazani lot TECHNOCLOT® Control N | metoda ima
striktne propise kojih se treba pridrzavati za odredeni reagens.

STANDARDIZACIJA | SLEDLJIVOST

Prijavljene vrednosti su odredjivane kroz ponavljana testiranja, koriscenjem reagensa
odredjenog lota i prema Internom Referentnom Standardu, koji je sledljiv iz trenutnog
Internacionalnog Standarda, a koji je naveden u tabeli prihvatljivih opsega testa.

Za testove gde Internacionalni Standard nije dostupan, ovi parametri se odredjuju prema
Internom Referentnom Standardu koji je dobijen iz pula plazmi 100 normalnih donora.

OGRANICENJA TESTA

Podaci iz tabele su jedino primenljivi na prikazani lot TECHNOCLOT® Control N | metoda ima
striktne propise kojih se treba pridrzavati za odredeni reagens.

Smernice za procenu rezultata date u insertu vaze pod uslovom kada je garantovana
konstantna osetljivost razlicitih serija od strane proizvodaca za svaki reagens.
LITERATURA

Molim vas kontaktirajte Technoclono ili vaSeg lokalnog distributera.

1 Koristite rekonstituisanu plazmu, ¢uvanu na sobnoj temperaturi, za pojedinaéna odredivanja u roku od dva sata
2 Za standardizaciju preporuduje se vreme rekonstitucije od 30 min.
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