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TECHNOCLOT® Control A

PRODUCT DESCRIPTION

INTENDEND USE

For use as accuracy control of research tests (PT/aPTT) in the interface between normal and

abnormal 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 A can be used for:

e Accuracy control for prothrombin time (PT), partial thromboplastin time (aPTT), in the
interface between normal and abnormal coagulation activity.

e Precision control of all parameters listed in the table.

COMPOSITION

TECHNOCLOT® Control A is an lyophilized abnormal human citrated plasma, where the
clotting factors are reduced. TECHNOCLOT® Control A 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 A 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:

PRODUKTBESCHREIBUNG
ANWENDUNG

Zur Kontrolle der Screening-Teste (TPZ, aPTT) im Grenzbereich zwischen normaler und
abnormaler Aktivitat.

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 A kann verwendet werden:

e Als Richtigkeitskontrolle fiir die Thromboplastinzeit (TPZ/‘Quick”) und partielle
Thromboplastinzeit (aPTT) im Grenzbereich zwischen normaler und abnormaler
Gerinnungsaktivitat.

* Als Prazisionskontrolle aller angegebenen Parameter.

ZUSAMMENSETZUNG

TECHNOCLOT® Control A ist ein lyophilisiertes abnormales humanes Citratplasma, bei dem
die Gerinnungsfaktoren vermindert sind. TECHNOCLOT® Control A enthélt Stabilisatoren aber
keine bakteriziden Zusétze.

BEN6T|GTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)

- Pipetten
- Destilliertes Wasser

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum

- Alle Blut- bzw. Plasmaprodukte und Proben missen als potentiell infektids angesehen
werden. Sie sind mit der notwendigen Sorgfalt und entsprechend den
Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie Krankenhausmiill 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 missen als
potenziell infektios angesehen werden. Sie sind mit der notwendigen Sorgfalt und
entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln.

LAGERUNG UND STABILITAT

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

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 A 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 patient 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 A 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 A 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.

2/4

4 Stunden

8 Stunden

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 A 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 (sieche 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
A und bei genauer Einhaltung der fiir das jeweilige Reagenz vorgeschriebenen Methode.

Die im Beipacktext des TECHNOCLOT® Control A 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

1 Fur Einzelfaktorenbestimmungen empfiehlt sich die Verwendung innerhalb von 2 Stunden mit Lagerung bei
Raumtemperatur.
2 Fur Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30 Minute
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO
APLICACION

Para uso como Control de precision de pruebas de rastreo (TP/TTPa) en la interface entre la

actividad de coagulacién normal y anormal.

El control de precision, es decir, el registro de la variacién dia a dia, es un procedimiento

importante en las pruebas de coagulacién; la revision de la precision del sistema de prueba es

particularmente importante.

EI TECHNOCLOT® Control A puede ser usado como:

e Control de precisiéon para tiempo de protrombina (TP), tiempo de tromboplastina
parcialmente activado (TTPa), en la interface entre la actividad de coagulacion normal y
anormal.

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

COMPOSICION
El TECHNOCLOT® Control A es plasma citratada humana anormal liofilizada, donde los

factores de coagulacion son reducidos. EIl TECHNOCLOT® Control A contiene estabilizadores
pero no aditivos bactericidas.

MATERIAL REQUERIDO (no suministrado con el kit)

- Pipetas
- Agua destilada
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- IVD, 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 A 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:

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 A 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 A 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
pardmetros 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 A y el método debe adherirse estrictamente como se describe en el reactivo
respectivo.

Las guias de evaluacion 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.

1Use el plasma reconstituido en factores unicos de determinacién dentro de 2 horas almacenado a temperatura
ambiente.
2Para la estandarizacion, se recomienda un tiempo de reconstitucion de 30 minutos.

NEPIFPA®H MPOIONTOZ
ZKOMOZ XPHEIHZ

MNa xprion oav control akpiBeiag Twv screening TeoT (PT/aPTT) oTo pegodidoTnua avapeoa

OTN KAVOVIKH Kal PN KAvoVIKR evepyoTnTa TTAENG.

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

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

ONUAVTIKOG.

To TECHNOCLOT® Control A ptropei va xpnoigotoin®ei yia:

e Control akpiBeiag yia 10 Xpévo mpoBpopBivng (PT), T0 XpOvo WEPIKAG BpopBoTrAacTivng
(aPTT), 10 HETOBIAOTNHA PETAEU KAVOVIKH KAl UN KAVOVIKAG EVEPYOTNTAG TIAENG.

e Control akpiBeiag OAwv Twv TTAPAPETPWY TTOU uavifovTal OTo TTivaKa.

ZYNOEZH

To TECHNOCLOT® Control A mapackeudZeral amé vyl SoTwv TAGOHATA OF KITPIKO HE
HEPIKWG agaipepévo To Trapdyovta Il, VII, IX kai X. To TECHNOCLOT® Control A mepiéxel
oTabepoTroinTéG aAAG Ox1 BakTnplakd TTPOoBeTa.

AMAITOYMENO YAIKO (d¢ mrapéxetan pe 1o kit)

- MiméTeg
- ATreoTaypévo vepd

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAA=EIX

- IVD yia in vitro diayvwaoTiKr Xprion

- OAa 1a deiypata aigatog, TTAGOUATOG Kal TTPOIOVTWY TTPETTEN va BwpoUvTal oav SUVONIKWG
HoAuGHaTIKG Kal va PeTaxelpifovTal e KataAANAn @povTida Kal 0€ CUPQWVIa PE TOUG KAVOVEG
Bloao@AAEIOG Kal TIPETTEN VO ATTOPPITITOVTAI PE TOV iD10 TPOTTO OTIWG TA VOCOKOUEIAKE
amopAnTa.

- KdBe eviaio TAdopa SoTwv Kai kabe TrapTida Mpotutrou MAgNG eA€yxOnke Kai BpéBnke
apvniko yia Hb Ag, HIV 1/2 Ab kai HCV Ab. Opwg TTpeTTel va akoAouBoUvTal VEVIKEG
TTPOPUAGEEIG (HETAaXEIPION OAWY TWV UAIKWY avBpwITIVIG TIPOEAEUCNG 0OV SUVAUIKWG
HoAuopaTIKA).

ZTAGEPOTHTA KAI ATOOHKEYZH

H nuepopnvia ARgNG OTIG €TIKETEG QVOPEPETAI OTNV OTTOBHKEUON OQPAYITUEVWY QIaAIDiWY
oToug +2...8 °C.

Z1aBepdTNTA PETG TNV AvOoUaTOON:

1 pAvas

Ta @ioAidia pTTopoUV va TTaywoouv JOvo pia gopd.
Katé v amobrikeuon, Ta Katdkia TPETTEl va gival BISWHEV TQIKTA.

*=Bgppokpaoia dwyartiou !

AIAAIKAZIA TEZT
MPOETOIMAZIA KAl AMIOAOZH TOY TEXT

- AvoigTe TO PIAIDIO TIPOCEKTIKG KOl OVOOUCTAOTE Ta TEPIEXOPEVA O€ 1 mL ameoTaypévou
NepoU £€wg 6Tou To TTIPOIGV avacuoTabei TTARPWS £wg 6TOU To TIPOIGV avacuaTadei TTARPWS

(atTo@elyovTag ToV a@pICUO).

- Empéyre oto TECHNOCLOT® Control A va otaBepotroindei yia 10 AeTrTa oe Beppokpacia
SwyaTiou TPIV TN XPAON ~. avakIVAOTE avTIOTPEPOVTAG Yia va ETTITEUXOEI avauign Tpiv T

Xpron (atmo@uyeTe dnuioupyia appol)

- MeTayelpioTeite TO avaouoTapévo TTAGopa oav éva KITpIkG deiypa aoBevoug Baaon odnyiwy

TOU QVTIOTOIXOU TEDT.

AMOTEAEZMATA ANAAYZHZ
EKTIMHZH TQN AMOTEAEZMATON

Ta oxfjupata oTo Tivaka gival eQapuéoIua POVO OToV eVvOEIKVUOUEVO apiBud TrapTidag Tou
TECHNOCLOT® Control A kai N pé0od0g TTPETTEl VA EUPEVEI QUOTNPG OTTWG TTEPIYPAPETAI YIa
TO QVTIGTOIXO AVTIdPACTAPIO.

TYNOMOIHZH KAI IXNHAAZIMOTHTA

O1 avo@epOpEVEG TIPEG TTPOCDIOPIOTNKAV ME TIOAATIAEG WETPROEIG XPNOIUOTIOIWVTAG Mia
OUYKEKPINEVN TTapPTida avTidpacTnpiou kai évavrl evog Egwtepikol Mpotdtrou Avagopdg Trou
gival ixvnAdoiygo pe ta 1oxuovta Aiebvry MpoéTtuta Kai Tpoadiopiovial aTov TTivaka atmodekToU
€UpOUG.

MNa Tig €geTdoelg Tou Sev utTdpxouv dlabéoiya AleBvry MpdTUTTa, auToi OI TTAPAUETPOI £XOUV
avareBei  évavtl evog EowrtepikoU Mpotutrou Avagopdg Tou eival IXVNAGoIpo ot éva
KATEWUYHEVO piypa @uaiohoyikoU TTAdopatog atrd 100 d6TeG.

MNEPIOPIZMOI TOY TEET

Ta oxfuara oTo Tivaka gival Epapudoiua HOVo GToUG EVOEIKVUONEVOUG apIBuoUG TTapTidag Tou
TECHNOCLOT® Control A kai Tng HeBOBOU TIOU TIPETEl VA EUPEVEL QUOTNPA OTTWG
TTEPIYPAPNKE VIO TO AVTIOTOIXO AVTIOPACTHPIO.

O1 0dnyieg yia ekTiunan TTou divovTal o€ auTtd To GUAAGSIO £XOUV KaBIEPWBET BEwPWVTAg OTI pIa
oTafepr) euaiobnaia JIAPOPETIKWY TTAPTIOWY £EATPAAICETAI OTTO TOUG KATOOKEUOOTEG KAOE
avTidpacTnpiou.

BIBAIOFPA®IA

MapakaAw €TTIKOIVWVACTE PE TNV Technoclone 1y Tov TOTTIKG Gag avTITTpOowTTO.

! XPNOIUOTIOINCTE TO AVOCUOTAHEVO TTAGOHA OE TTPOGSIOPICHOUG HOVOU TTAPAYOVTa EVTOG 2 WPWV aTToBnKEUPEVO
o€ Beppokpacia dwaTiou.

z Ma TuTToTTO0INCN CUCTAVETAI XPOVOG avacuoTaong 30 AeTITwv.
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DESCRIPTION DU PRODUIT

APPLICATION

Destiné au controle des tests de dépistage (TP, aPTT) dans une fourchette comprise entre

I'activité normale et anormale.

Lors des expériences de coagulation, le contrdle 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.

TECHNOCLOT® Control A peut étre utilisé :

e Comme controle d’exactitude pour les tests globaux du temps de thromboplastine
(TP/*Quick") et le temps de céphaline activateur (TCA), dans la fourchette comprise entre
I'activité de coagulation normale et anormale.

o Comme contréle de précision pour tous les parametres indiqués.

COMPOSITION

Le TECHNOCLOT® Control A est un plasma humain anormal citraté et lyophilisé dont le taux

des facteurs de la coagulation est diminué. Le TECHNOCLOT® Control A 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. Il 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 A 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 A 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 A 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 a température ambiante.
2 Une durée de reconstitution de 30 minutes est recommandée pour des expériences de standardisation
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OPIS PROIZVODA

PRIMENA

Kontrola tacnosti skrining testova (PT/a PTT) izmedju normalnih i abnormalnih vrednosti
koagulacije.
Kontrola preciznosti, kao Sto je beleZzenje dnevnih varijacija, je vazna procedura u
koagulacionom testiranju ; naro€ito je vazno proveravanje tacnosti testa.
TECHNOCLOT® Control A moze da se koristi za:

e kontrolu tacnosti protrombinskog vremena ( PT ), parcijalno tromboplastinsko vreme

(aPTT)izmedju normalnih i abnormalnih vrednosti koagulacije.
e precizna kontrola svih parametara navedenih u priloZzenoj tabeli.

SASTAV

TECHNOCLOT® Control A je liofilizovana abnormalna citrirana humana plazma, gde su faktori
koagulacije smanjeni. Kontrola koagulacije A sadrzi stabilizatore, ali ne i baktericidne aditive.

POTREBAN MATERIJAL (koji se ne dostavja 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¢om 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
Y 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:

1 mesec

Bocice mogu samo jednom da se zamrzavaju. Tokom skladiStenja, Cepove treba &vrsto
zatvoriti. *=sobna temperatura’

PROCEDURA TESTA
PROCEDURA PRIPREME | IZVODENJA TESTA

-Otvoriti bo€icu pazljivo i rekonstituisati sadrzaj u 1mL destilovane vode, pazjivo rotirajuci
bogicu (izbegavajuci stvaranje pene).

-Ostavite rekonstituisani TECHNOCLOT® Control A da odstoji 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 A | 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 A | 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 Technoclon ili vaseg lokalnog distributera.

" Koristite rekonstituisanu plazmu, Suvanu na sobnoj temperaturi, za pojedinacna odredivanja u roku od dva sata
2 Za standardizaciju preporucuje se vreme rekonstitucije od 30 min.



