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Intended use

CoaguChek XS PT Controls are used for system checks and quality control testing
of prothrombin time? with the CoaguChek XS Plus or CoaguChek XS Pro meter and
CoaguChek XS PT Test strips.

The CoaguChek XS PT Controls are intended for use for professional users.

a) Also known as Quick’s test or Quick’s value or under the abbreviation PT/INR.

Reagents - working solutions

Each bottle of control contains 307 mg of anticoagulated rabbit plasma (before lyophi-
lization) and 3 mg of additives.

Each diluent-filled dropper contains 0.84 mg of calcium chloride, 0.1 pg of preserva-
tives in water.

Target values and ranges

The attached code chip contains all relevant lot-specific information to perform a
quality control test. The CoaguChek XS Plus or XS Pro meter displays the control
range, the reading obtained and an evaluation of the result (inside or outside of the
control range). The result is automatically saved as a control reading in the memory
of the meter.

Each laboratory or doctors office should establish corrective measures to be taken if
values fall outside the limits. Follow the applicable local guidelines and regulations for
quality control.

Precautions and warnings

For in vitro diagnostic use.

All components of the pack can be discarded along with household waste or, when
used in a laboratory or doctors office, according to your local guidelines. Safety data
sheet available for professional user on request.

Handling

Dissolve carefully the contents of one bottle by adding the contents of 1 dropper and
allow to stand closed for at least 1 minute to reconstitute. Mix carefully by gently
swirling the bottle.

Storage and stability

Store at 2-8 °C. The lyophilized control plasma is stable up to the stated expiration
date.

The reconstituted control material is stable for 30 minutes.

Materials provided

4 bottles of lyophilized control plasma Level 1
4 diluent-filled droppers

1 code chip

Materials required (but not provided)
CoaguChek XS Plus or CoaguChek XS Pro meter
CoaguChek XS PT Test strips

Assay

1. Prepare the meter and a test strip according to the instructions given in the opera-
tor's manual and in the instructions for use for the test strips.

2. Insert the quality control code chip in the meter.

3. Use the dropper to apply one hanging drop of the control material to the sample
application area of the test strip. Save the remaining control solution until the test
result is obtained, and for repeating the quality control check if necessary.

Use the control material within 30 minutes of reconstitution.

System checks

The CoaguChek XS Plus or CoaguChek XS Pro meter has a number of inbuilt system
checks. Please refer to the operator’s manual for details. The CoaguChek XS PT Test
strip has an inbuilt quality control function.

Reproducibility
Precision 2.8 % CV for an INR of 1.8.

For further information please refer to the appropriate operator’s manual for the meter
concerned, product information and the package inserts of all necessary components.

Symbols

REF Catalogue number

Batch code/lot number

In vitro diagnostic medical device
Manufacturer

Use by

Temperature limitation (Store at)
Consult instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

@E‘?mf_ag

c € This product fulfills the requirements of the European Directive 98/79
EC for in vitro diagnostic medical devices

Significant additions or changes are indicated by a change bar in the margin.
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Deutsch

Anwendungszweck

CoaguChek XS PT Controls dienen zur Funktions- und Qualitatskontrolle der Throm-
boplastinzeit-Messung? mit den Messgeréten CoaguChek XS Plus oder CoaguChek XS
Pro und den CoaguChek XS PT Teststreifen.

Die CoaguChek XS PT Controls sind nur fiir den Gebrauch durch Fachpersonal
vorgesehen.

a) Auch bekannt als Quick-Test, Quick-Wert, Prothrombinzeit oder unter der Abkiirzung PT/INR.

Reagenzien - gebrauchsfertige Losungen

Jede Flasche Kontrolle enthélt 307 mg antikoaguliertes Kaninchenplasma (vor Lyophi-
lisation) und 3 mg Zusétze.

Jede mit Diluent gefiillte Pipette enthalt 0,84 mg Calciumchlorid, 0,1 pg Konservie-
rungs-mittel in Wasser.

Sollwerte und Bereiche

Der beiliegende Code-Chip enthélt alle wichtigen chargenspezifischen Informatio-
nen zur Durchfiihrung einer Qualititskontrolle. Das CoaguChek XS Plus oder XS Pro
Messgerét zeigt den Kontrollbereich, den gemessenen Wert und die Beurteilung des
gemessenen Wertes (innerhalb oder auBerhalb des Kontrollbereichs) an. Der Wert wird
automatisch als Kontrollwert im Gerat gespeichert.

Jedes Labor oder jede Arztpraxis sollte KorrekturmaBnahmen fiir den Fall festlegen,
dass Werte auBerhalb der Grenzen liegen. Bei der Qualititskontrolle die entsprechen-
den Gesetzesvorgaben und Richtlinien beachten.
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VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

In vitro Diagnostikum.

Alle Bestandteile der Packung kdnnen (iber den Hausmiill oder bei Verwendung in
einem Labor oder einer Arztpraxis entsprechend den lokalen Richtlinien entsorgt
werden. Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fiir berufsmaBige Nutzer erhéltlich.

Durchfiihrung

Den Inhalt einer Flasche mit dem Inhalt einer Pipette sorgféltig l6sen und zur Rekons-
titution mindestens 1 Minute verschlossen stehen lassen. Durch leichtes Schwenken
der Flasche sorgféltig mischen.

Lagerung und Haltbarkeit

Bei 2-8 °C aufbewahren. Das lyophilisierte Kontrollplasma ist bis zu dem angegebe-
nen Verfallsdatum haltbar.

Das rekonstituierte Kontrollmaterial ist 30 Minuten haltbar.

Gelieferte Materialien

4 Flaschen lyophilisiertes Kontrollplasma Level 1
4 mit Diluent gefiillte Pipetten

1 Code-Chip

Zusétzlich bendtigte Materialien
CoaguChek XS Plus oder CoaguChek XS Pro Messgerét
CoaguChek XS PT Teststreifen

Testdurchfiihrung

1. Bereiten Sie das Gerat und einen Teststreifen entsprechend den Anweisungen im
Bedienerhandbuch und den Gebrauchsanweisungen fiir die Teststreifen vor.

2. Legen Sie den Code-Chip fiir die Qualititskontrolle in das Gerét ein.

3. Tragen Sie mit der Pipette einen hangenden Tropfen Kontrollmaterial auf das
Auftragsfeld des Teststreifens auf. Fiir den Fall, dass Sie den Test wiederholen
miissen, bewahren Sie die Restlosung so lange auf, bis Sie das Testergebnis
erhalten haben. Das Kontrolimaterial innerhalb von 30 Minuten nach der Rekonsti-
tution verwenden.

Systemkontrollen

Das CoaguChek XS Plus oder CoaguChek XS Pro Messgerdt beinhaltet eine Vielzahl
von eingebauten Kontrollfunktionen. Genauere Informationen siehe Bedienerhand-
buch. Der CoaguChek XS PT Teststreifen beinhaltet eine integrierte Qualitétskontrolle.

Reproduzierbarkeit

Prézision 2,8 % VK fiir eine INR von 1,8.

Weitergehende Informationen siehe Bedienungshandbuch des jeweiligen Gerétes,
Produktinformation und Gebrauchsanweisungen aller erforderlichen Komponenten.

Symbole

solution de contrdle jusqu’a obtention du résultat afin de pouvoir refaire le
contrdle de qualité si nécessaire.
Apres reconstitution, utiliser la solution de contrdle dans un délai de 30 minutes.

Contrdle du systéme

Le lecteur CoaguChek XS Plus ou CoaguChek XS Pro comporte un certain nombre
de fonctions de contrdle intégrées. Pour de plus amples informations, se référer au
manuel de I'utilisateur. La bandelette-test CoaguChek XS PT contient une fonction de
controle de qualité intégrée.

Reproductibilité
La précision correspond a un CV de 2,8 % pour un échantillon dont I'INR est de 1,8.

Pour de plus amples informations, se référer au manuel d’utilisation du lecteur con-
cerné, a I'information produit et aux notices d’utilisation de tout le matériel utilisé.

Symboles

REF Référence du catalogue

LOT Code du lot

Dispositif médical de diagnostic in vitro
Fabricant

Utiliser jusque

Limites de température (Conservation a)

Consulter les instructions d’utilisation

G u =R

Le contenu suffit pour réaliser <n> tests.

C € Ce produit répond aux exigences de la Directive Européene 98/79 /CE

concernant les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

REF Bestellnummer

Lot Chargenbezeichnung
In-Vitro-Diagnostikum

Hersteller

Verwendbar bis

Temperaturbegrenzung (Aufbewahrung bei)

Gebrauchsanweisung beachten

G~ WE

Enthélt ausreichend Reagenz fiir <n> Tests

c E Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der Europdischen
Richtlinie 98/79 EG (iber In-vitro-Diagnostika.

Signifikante Erganzungen oder Anderungen sind durch eine Markierung am Rand
gekennzeichnet.
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Frangais

Domaine d’utilisation

Les contréles CoaguChek XS PT s’utilisent pour le contréle du fonctionnement du
systeme et pour le contréle de qualité des mesures du taux de prothrombine? a
I’aide des lecteurs CoaguChek XS Plus ou CoaguChek XS Pro et les bandelettes-tests
CoaguChek XS PT.

Les contrdles CoaguChek XS PT sont réservés a I'usage professionnel.

a) Temps de Quick ou TP/INR

4 tests

Réactifs - composition et concentrations

Chaque flacon de contrdle contient 307 mg de plasma de lapin anticoagulé (avant
lyophilisation) et 3 mg d’additifs.

Chaque pipette de diluant contient 0,84 mg de chlorure de calcium, 0,1 pg de conser-
vateurs et de I'eau.

Valeurs cibles et intervalles

La puce d’étalonnage ci-jointe contient toutes les informations spécifiques du lot
nécessaires pour réaliser un test de contréle de qualité. Le lecteur CoaguChek XS Plus
ou CoaguChek XS Pro affiche I'intervalle des valeurs de controle, le résultat obtenu et
une évaluation du résultat (indique si la mesure se situe dans I'intervalle de controle
ou non). Le résultat est automatiquement enregistré comme mesure de contréle dans
le lecteur.

Chaque laboratoire ou cabinet médical devra établir les mesures correctives a suivre
si les résultats se situent en dehors des limites. Se conformer a la réglementation et
aux directives locales en vigueur relatives au controle de qualité.

Précautions d’emploi et mises en garde

Pour diagnostic in vitro

Tous les constituants du conditionnement peuvent étre éliminés avec les déchets
domestiques. Pour les laboratoires et les cabinets médicaux : se conformer aux
directives locales.

Fiche de sécurité disponible sur demande pour les professionnels.

Préparation

Diluer le contenu d’un flacon avec précaution a I'aide du contenu d’une pipette et
laisser reposer, flacon fermé, au moins 1 minute pour la reconstitution. Mélanger
soigneusement par légéres rotations du flacon.

Conservation et stabilité

Conserver entre 2 et 8 °C. Le plasma de controle lyophilisé est stable jusqu’a la date
de péremption indiquée.

La solution de contrdle recontituée est stable 30 minutes.

Matériel fourni

4 flacons de plasma de contrdle lyophilisé, niveau 1
4 pipettes de diluant

1 puce d’étalonnage

Matériel auxiliaire nécessaire
Lecteur CoaguChek XS Plus ou CoaguChek XS Pro
Bandelettes-tests CoaguChek XS PT

Réalisation du test

1. Préparer le lecteur et une puce d’étalonnage conformément aux instructions
figurant dans le manuel de I'utilisateur et la notice d’utilisation des bandelettes-
tests.

2. Introduire la puce d’étalonnage du contrdle de qualité dans le lecteur.

3. Déposer une goutte de solution de contrdle avec la pipette sur la zone
d’application de I'échantillon de la bandelette-test. Conserver I’excédent de

Les modifications importantes par rapport a la version précédente sont signalées par
une barre verticale dans la marge.
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Uso previsto

Los controles CoaguChek XS PT han sido concebidos para verificar el buen funcio-
namiento del sistema y efectuar controles de calidad del tiempo de protrombina?
en el instrumento CoaguChek XS Plus o CoaguChek XS Pro con las tiras reactivas
CoaguChek XS PT.

Los controles CoaguChek XS PT estan destinados al uso profesional.

a) También denominado test de Quick, valor Quick o de forma abreviada PT/INR.
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Reactivos - Contenido y concentraciones

Cada frasco de control contiene 307 mg de plasma de conejo anticoagulado (antes
de liofilizar) y 3 mg de aditivos.

Cada pipeta cuentagotas de diluyente contiene 0,84 mg de cloruro calcico y 0,1 g
de conservante y agua.

Valores diana e intervalos

El chip de codificacién adjunto contiene toda la informacién especifica del

lote relevante para efectuar un test de control de calidad. Los instrumentos
CoaguChek XS Plus o XS Pro indican el intervalo de control, el resultado obtenido
y la evaluacion del resultado (si el resultado se sitta dentro o fuera del limite de
control). El resultado esta guardado automdticamente como determinacion de
control en la memoria del instrumento.

Cada laboratorio y consultorio médico deberia establecer medidas correctivas a
seguir en caso de que los valores se sitlien fuera de los limites. Sirvase cumplir
con las regulaciones y normas locales de control de calidad pertinentes.

Medidas de precaucion y advertencias

Para el uso diagndstico in vitro.

Todos los componentes del estucho pueden desecharse con la basura comun o, en
caso de emplearse por un laboratorio 0 un consultorio medico, segun las normas
locales correspondientes. Ficha de datos de seguridad a la disposicion del usuario
profesional que la solicite.

Manejo

Disuelva cuidadosamente el contenido de un frasco afiadiendo el contenido de una
pipeta cuentagotas y deje reposar en frasco cerrado durante como minimo 1 minuto
para la reconstitucion. Mezcle el contenido con cuidado meciendo el frasco ligera-
mente.

Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C. El plasma de control liofilizado es estable hasta la fecha de
caducidad indicada.

Los controles reconsituidos son estables durante 30 minutos.

Material suministrado

4 frascos de plasma de control liofilizado, nivel 1
4 pipetas cuentagotas con diluyente

1 chip de codificacion

Adicionalmente (no suministrado)
Instrumento CoaguChek XS Plus 0 CoaguChek XS Pro
Tiras reactivas CoaguChek XS PT

Realizacion del test

1. Prepare el instrumento y la tira reactiva segun las instrucciones del manual del
operador y las instrucciones de uso de las tiras reactivas.

2. Introduzca el chip codificado de control de calidad en el instrumento.

3. Tome la pipeta cuentagotas y aplique una gota pendiente de solucién de control a
la zona de aplicacion de muestra de la tira reactiva. Guarde la solucién de control
restante hasta obtener el resultado de test para poder repetir el control de calidad
en caso necesario. Utilice el control dentro de los 30 minutos de la reconstitucion.

Controles del sistema

El instrumento CoaguChek XS Plus o CoaguChek XS Pro dispone de diferentes fun-
ciones de control. Para mas detalles, sirvase consultar el manual del operador. La tira
reactiva CoaguChek XS PT contiene una funcion de control de calidad.

Reproducibilidad
Precision 2,8 % CV para un INR de 1,8.

Para mas informacién, consulte el manual del operador del instrumento correspon-
diente, la informacion de producto y las metddicas de todo el material empleado.

Simbolos

REF Numero de catalogo

-

@EEMEEE

Codigo de lote

Producto sanitario para diagnéstico in vitro
Fabricante

Fecha de caducidad

Limite de temperatura (Conservar a)
Consulte las instrucciones de uso
Contenido suficiente para <n> tests

El presente producto cumple con los requerimientos previstos por
la Directiva Europea 98/79 /CE de productos sanitarios para el
diagnastico in vitro

N
m

La barra del margen indica cambios o suplementos significativos.
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Finalita d’uso

| CoaguChek XS PT Controls vengono utilizzati per il controllo di funzionalita del siste-
ma e di qualita della determinazione del tempo di protrombina?® con lo strumento Coa-
guChek XS Plus o CoaguChek XS Pro e le strisce reattive del CoaguChek XS PT Test.

| CoaguChek XS PT Controls sono destinati ad utilizzatori professionali.

a) Anche noto come test di Quick o valore di Quick o con I'acronimo PT/INR.

Reattivi — soluzioni pronte all’'uso

Ogni flacone di controllo contiene 307 mg di plasma di coniglio trattato con anticoa-
gulanti (prima della liofilizzazione) e 3 mg di additivi.

Ogni flacone contagocce riempito di diluente contiene 0,84 mg di cloruro di calcio,
0,1 pg di conservanti in acqua.

Valori teorici ed intervalli

Il code chip allegato contiene tutte le informazioni lotto-specifiche importanti per
I’esecuzione di un controllo di qualita. Gli strumenti CoaguChek XS Plus o Coagu-
Chek XS Pro visualizzano I'intervallo di controllo, i valori ottenuti e una valutazione

dei risultati (dentro o al di fuori dell‘intervallo di misura). Il risultato viene salvato
automaticamente come valore di controllo nella memoria dello strumento.

Ogni laboratorio o studio medico deve definire delle misure correttive da attuare nel
caso che alcuni valori siano al di fuori dei limiti. Per il controllo di qualita, attenersi alle
normative vigenti e alle linee guida locali.

Precauzioni e avvertenze

Per uso diagnostico in vitro.

Tutti i componenti della confezione possono essere eliminati insieme ai rifiuti domesti-
ci oppure, quando usati in laboratorio o in uno studio medico, secondo le disposizioni
locali vigenti in materia. Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta per gli
utilizzatori professionali.

Utilizzo

Sciogliere con cautela il contenuto di un flacone aggiungendo il contenuto di 1 flacone
contagocce, e lasciar riposare il flacone chiuso almeno 1 minuto per la ricostituzione.
Mescolare accuratamente agitando il flacone leggermente.

Conservazione e stabilita

Conservare a 2-8 °C. Stabilita del plasma di controllo liofilizzato: fino alla data di
scadenza indicata.

Stabilita del materiale di controllo ricostituito: 30 minuti.

Materiali a disposizione

4 flaconi contenenti plasma di controllo liofilizzato, livello 1
4 flaconi contagocce riempiti di diluente

1 code chip

Materiali necessari (ma non forniti)
Strumento CoaguChek XS Plus o CoaguChek XS Pro
Strisce reattive del CoaguChek XS PT Test

Esecuzione

1. Preparare lo strumento e una striscia reattiva secondo le istruzioni riportate nel
manuale d‘uso dello strumento e nella metodica delle strisce reattive.

2. Inserire il code chip del controllo di qualita nello strumento.

3. Utilizzando il flacone contagocce, applicare un’abbondante goccia del materiale
di controllo nell‘area di applicazione campioni della striscia reattiva. Conservare
la soluzione di controllo rimanente finché si & ottenuto il risultato e, se necessario,
per ripetere la verifica del controllo di qualita. Utilizzare il materiale di controllo
entro 30 minuti dalla ricostituzione.

Controlli di funzionalita del sistema

Negli strumenti CoaguChek XS Plus o CoaguChek XS Pro sono integrati una serie di
controlli di funzionalita del sistema. Per informazioni dettagliate, consultare il manuale
d’uso. Nelle strisce reattive del CoaguChek XS PT Test & integrata una funzione del
controllo di qualita.

Riproducibilita
Precisione: CV del 2,8 % per un’INR di 1,8.

Per ulteriori informazioni, consultare il manuale d’uso appropriato per il relativo stru-
mento, la Product Information ed i foglietti illustrativi di tutti i componenti necessari.

Simboli

REF Numero di catalogo

LoT Codice del lotto

Dispositivo medico-diagnostico in vitro
Fabbricante

Utilizzare entro

Limiti di temperatura (Conservare a)
Vedere le istruzioni per I'uso

Contenuto sufficiente per <n> saggi

9 w=VE g

C E Questo prodotto & conforme ai requisiti della Direttiva Europea 98/79/
CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro

Le aggiunte o modifiche significative sono indicate mediante una linea verticale
posizionata al margine.
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Portugués

Utilizacéo prevista

0Os controlos CoaguChek XS PT Controls sdo utilizados para fazer verificagdes do
sistema e testes de controlo da qualidade do tempo de protrombina? com o medidor
CoaguChek XS Plus ou CoaguChek XS Pro e as tiras de teste CoaguChek XS PT Test
Strips.

0s controlos CoaguChek XS PT Controls sd devem ser usados por utilizadores
profissionais.

a) Também séo conhecidos como teste de Quick ou valor Quick ou através da abreviatura PT/INR.

Reagentes - solucdes de trabalho

Cada frasco de controlo contém 307 mg de plasma de coelho anticoagulado (antes da
liofilizagao) e 3 mg de aditivos.

Cada conta-gotas cheio de diluente contém 0,84 mg de cloreto de calcio, 0,1 pg de
conservantes em &gua.

Valores e intervalos tedricos

0 chip de cddigo fornecido juntamente contém todas as informagdes especificas

do lote relevantes para executar um teste de controlo da qualidade. O medidor Coagu-
Chek XS Plus ou XS Pro apresenta o intervalo de controlo, a leitura obtida e uma ava-
liacdo do resultado (dentro ou fora do intervalo de controlo). O resultado é guardado
automaticamente como leitura de controlo na memdria do medidor.

Cada laboratdrio ou consultério do médico deve estabelecer as medidas correctivas a
tomar no caso de os valores se situarem fora dos limites. Cumpra os regulamentos e
as directrizes locais de controlo da qualidade aplicaveis.

Avisos e precaucdes

Para utilizagao em diagndstico in vitro.

Todos os componentes da embalagem podem ser descartados no lixo doméstico
ou em conformidade com os regulamentos locais, no caso de serem utilizados num

laboratdrio ou num consultério médico. Ficha de seguranca fornecida a pedido, para
uso profissional.

Preparacao

Dissolva cuidadosamente o contetido de um frasco adicionando o conteudo de

1 conta-gotas e deixe repousar fechado durante pelo menos 1 minuto para reconsti-
tuir. Homogeneize cuidadosamente fazendo rodar suavemente o frasco.

Armazenamento e estabilidade

Armazenar a 2-8 °C. 0 plasma de controlo liofilizado permanece estavel até ao fim do
prazo de validade indicado.

0 material de controlo reconstituido permanece estavel durante 30 minutos.

Materiais fornecidos

4 frascos de plasma de controlo liofilizado Nivel 1
4 conta-gotas cheios de diluente

1 chip de cddigo

Materiais necessarios (mas nao fornecidos)
Medidor CoaguChek XS Plus ou CoaguChek XS Pro
Tiras de teste CoaguChek XS PT Test Strips

Ensaio

1. Prepare o medidor e uma tira de teste de acordo com as instrucdes fornecidas
no manual do operador e de acordo com as instrucdes de utilizacdo das tiras de
teste.

2. Introduza no medidor o chip com o cédigo de controlo da qualidade.

3. Utilize o conta-gotas para aplicar uma gota suspensa de material de controlo
na drea de aplicagdo de amostras da tira de teste. Guarde a solugéo de controlo
restante até obter o resultado do teste, e para repetir a verificagdo de controlo da
qualidade, se necessdrio. Utilize o material de controlo no prazo de 30 minutos
ap0s a reconstituicéo.

Verificacoes do sistema

0 medidor CoaguChek XS Plus ou CoaguChek XS Pro dispde de vérias verificagoes
de sistema incorporadas. Para mais informagodes, consulte o manual do operador. A
tira de teste CoaguChek XS PT Test Strip tem uma fungéo de controlo da qualidade
incorporada.

Reprodutibilidade

Precisdo 2,8 % CV para um INR de 1,8.

Para mais informacdes, consulte 0 manual do operador adequado ao medidor, a infor-
magcao do produto e os folhetos informativos de todos os componentes necessarios.

Simbolos

REF Referéncia de catalogo

L Codigo do lote

Dispositivo médico para diagndstico in vitro
Fabricante

Prazo de validade

Limite de temperatura (Conservar a)

Consulte as instruces de utilizagdo

AU-YEgE

Contém o suficiente para <n> testes

C E Este produto preenche os requisitos da Directiva Europeia 98/79 /CE
para dispositivos médicos de diagndstico in vitro

As alteragdes ou os acréscimos significativos estdo assinalados por uma barra de
alteragdo na margem.
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Dansk

Anvendelse

CoaguChek XS PT Controls anvendes til systemtjek og kvalitetskontrol af protrom-
bintid? ved brug af CoaguChek XS Plus eller CoaguChek XS Pro instrumentet og
CoaguChek XS PT teststrimler.

CoaguChek XS PT Controls er beregnet til professionelle brugere.

a) Ogsa kaldet Quick-test eller Quick-vardier eller PT.

Reagenser - arbejdsoplgsninger

Hver flaske med kontrol indeholder 307 mg antikoaguleret kaninplasma (far lyofilise-
ring) og 3 mg additiver.

Hver drabepipette med diluent indeholder 0,84 mg calciumklorid og 0,1 g konserve-
ringsmidler i vand.

Target-vardier og konfidensintervaller

Den medfglgende kodechip indeholder alle relevante lotspecifikke oplysninger til
udfarelse af en kvalitetskontroltest. CoaguChek XS Plus eller XS Pro 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.

Hvert laboratorium eller hver laegeklinik ber etablere egne korrektionsprocedurer, som
skal anvendes, hvis en veerdi falder uden for greenserne. Fglg de geeldende lokale re-
gulativer og retningslinjer for kvalitetskontrol.

Forholdsregler og advarsler

Til in vitro-diagnostisk brug.

Alle komponenter i pakningen kan bortskaffes med det almindelige affald eller i hen-
hold til eventuelle lokale retningslinjer. Leverandgrbrugsanvisning kan rekvireres.

Handtering

Oples forsigtigt indholdet fra en flaske ved at tilsette indholdet af en drabepipette,
og lad blandingen sta lukket i mindst 1 minut for at rekonstituere. Bland ved at rotere
flasken forsigtigt uden skumdannelse.

Opbevaring og holdbarhed

Opbevares ved 2-8 °C. Det lyofiliserede kontrolplasma er holdbart indtil den angivne
udlgbsdato.

Det rekonstituerede kontrolmateriale er holdbart i 30 minutter.

Leverede materialer

4 flasker lyofiliseret kontrolplasma niveau 1
4 dréabepipetter med diluent

1 kodechip

Nedvendige (men ikke inkluderede) materialer
CoaguChek XS Plus eller CoaguChek XS Pro instrument
CoaguChek XS PT teststrimler

Analyse

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

2. St kodechippen fra kvalitetskontrollen i instrumentet.

3. Med dréabepipetten tilsaettes én drabe kontrolmateriale til teststrimlens
applikationsomréade. Gem den resterende kontroloplgsning, indtil testresultatet
foreligger, s& kvalitetskontrollen kan gentages, hvis det bliver ngdvendigt.
Brug kontrolmaterialet inden for 30 minutter efter rekonstitution.

Systemtjek

CoaguChek XS Plus eller CoaguChek XS Pro instrumentet har en reekke indbyggede
systemtjek. Se narmere detaljer i brugermanualen. CoaguChek XS PT teststrimlen har
en indbygget kvalitetskontrolfunktion.

Reproducérbarhed
Praecision 2,8 % CV ved en INR pa 1,8.

For yderligere oplysninger henvises til brugermanualen til det pageeldende instrument,
produktinformationen og pakningsindlzeggene til alle ngdvendige komponenter.

Symboler

REF Katalognummer

L Lotnummer

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
Producent

Holdbar til

Temperaturbegraensning (Opbevares ved)

Se brugsanvisning
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Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests

C E Denna produkt motsvarar kraven fran European Directive 98/79/ EC
om medicinsktekniska produkter for in vitro diagnostik

Vesentlige tilfgjelser eller &ndringer er vist ved en streg i margenen.
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Svenska

Anvindningsomrade

CoaguChek XS PT Controls anvdnds for system- och kvalitetskontroll av protrombin-
tid® med CoaguChek XS Plus eller CoaguChek XS Pro-métare och CoaguChek XS PT
testremsor.

CoaguChek XS PT Controls &r avsedda for professionella anvandare.

a) Aven kallat Quick-test, Quick-vérde eller PT.

Reagens - arbetslosningar

Varje flaska med kontroll innehéller 307 mg antikoagulerad kaninplasma (innan
frystorkning) och 3 mg tillsater.

Varje pipett med spédningsldsning innehaller 0,84 mg kalciumklorid, 0,1 pg konserve-
ringsmedel i vatten.

Malvarden och intervall

Det medfoljande kodchipet innehéller all relevant lotspecifil information som krévs
for att utfora ett kvalitetskontrolltest. CoaguChek XS Plus- eller XS Pro-métaren visar
kontrollintervallet, den erhéllna resultatet och en utvérdering av resultatet (inom eller
utanfor kontrollintervallet). Resultatet sparas automatiskt som ett kontrollresultat i
métarens minne.

Varje laboratorium eller ldkarmottagning bor faststélla &tgarder som ska vidtas

om vdrdena hamnar utanfér granserna. Folj géllande lokala regler och riktlinjer for
kvalitetskontroll.

Forsiktighetsatgérder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvéndning.

Alla komponenter i forpackningen kan avyttras tillsammans med hushéllsavfall eller,
nér det anvdnds pa laboratorium eller Idkarmottagning, enligt lokal riktlinjer. Saker-
hetsdatablad erhalls vid forfragan for yrkesutovande anvéndare.

Hantering

Los noggrant upp innehallet i en flaska genom att tillsatta innehallet av en dropp-
pipett och 1t st stangd i minst 1 minut for att 16sas upp. Blanda genom att forsiktigt
snurra flaskan.

Forvaring och hallbarhet

Forvara vid 2-8 °C. Den frystorkade kontrollplasman &r héllbar vid denna tempera-
tur till angivet utgéngsdatum.

Det spadda kontrollmaterialet &r hallbart i 30 minuter.

Medfdljer forpackningen

4 flaskor frystorkad kontrollplasma niva 1
4 dropp-pipetter med spadningslosning

1 kodchip

Medfdljer ej forpackningen
CoaguChek XS Plus- eller CoaguChek XS Pro-matare
CoaguChek XS PT testremsor

Analys

1. Forbered mataren och en testremsa enligt anvisningarna i anvéndarhandboken
och i anvéndarinstruktionerna for testremsorna.

2. Sétt in kodchipet fran kvalitetskontrollen i métaren.

3. Tillsatt en droppe av kontrolimaterialet till testremsans applikationsomrade. Spara
aterstaende kontroll-l6sning tills testresultatet har erhallits, for att vid behov
kunna upprepa kvalitetskontrollen. Anvand kontrolimaterialet inom 30 minuter
efter spadning.

Systemkontroller

CoaguChek XS Plus- eller CoaguChek XS Pro-mataren har ett antal inbyggda system-
kontroller. Mer information finns i anvandarhanboken. CoaguChek XS PT-testremsorna
har en inbyggd kvalitetskontrollfunktion.

Reproducerbarhet

Precision 2,8 % CV vid INR pa 1,8.

Mer information finns i anvéndarhandboken for den aktuella mataren, i produktinfor-
mationen och i bipacksedlarna for alla nédvéndiga komponenter.

Symboler

REF Katalognummer

L Lot nummer

Medicintekniska produkter for in vitro diagnostik
Tillverkare

Anvénd fore

Temperaturbegrénsning (Férvaras vid)

Se handhavandebeskrivningen

Innehéller tillrackligt for <n>-tester
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C E Dette produkt opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Viktiga tilldgg eller andringar anges med ett ndringsstreck i marginalen.
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Norsk

Tilsiktet bruk

CoaguChek XS PT Controls brukes til systemkontroll og kvalitetskontroll av prot-
rombintid® ved bruk av CoaguChek XS Plus eller CoaguChek XS Pro instrumenter og
CoaguChek XS PT analysestrimler.

CoaguChek XS PT Controls er beregnet til profesjonelle brukere.

a) Ogsé kjent som Quick-test, Quick-verdier eller forkortelsen PT/INR.

4 analyser

Reagenser - arbeidslgsninger

Hver kontrollflaske inneholder 307 mg antikoagulert kaninplasma (far frysetarking) og
3 mg tilsetningsstoffer.

Hver drapepipette med diluent inneholder 0,84 mg calciumklorid, 0,1 pg konserve-
ringsmidler i vann.

Malverdier og akseptert grense for avvik

Den medfglgende kodebrikken inneholder alle relevante lotspesifikke

informasjoner for & utfgre kvalitetskontrollanalyse. CoaguChek XS Plus eller XS Pro
instrumentet viser kontrollomrédet, det mélte resultatet og en evaluering av resultatet
(innenfor eller utenfor kontrollomradet). Resultatet lagres automatisk som et kontroll-
resultat i instrumentets minne.

Hvert laboratorium eller legekontor bar innfere korrigerende tiltak dersom verdier fal-
ler utenfor grensene. Folg gjeldende lokale forskrifter og retningslinjer for kvalitets-
kontroll.

Forholdsregler og advarsler

Til in vitro diagnostisk bruk.

Alle komponenter i pakningen kan kastes med husholdningsavfall eller i henhold til
eventuelle lokale retningslinjer. HMS-Datablad er tilgjengelig pé foresparsel.

Handtering
Los forsiktig innholdet i en flaske ved 4 tilsette innholdet fra en drapepipette og la den
sté lukket i minst 1 minutt for & lgse seg. Bland flasken forsiktig.

Oppbevaring og holdbarhet

Oppbevares ved 2-8 °C. Det frysetgrkede kontrollplasmaet er holdbart inntil den
oppfarte utlgpsdato.

Det rekonstituerte kontrolimaterialet er holdbart i 30 minutter.

Medfelgende materialer

4 flasker frysetorket kontrollplasma niva 1
4 drapepipetter med diluent

1 kodebrikke

Nadvendige (men ikke medfelgende) materialer
CoaguChek XS Plus eller CoaguChek XS Pro instrument
CoaguChek XS PT analysestrimler

Analyse

1. Klargjer instrumentet og en analysestrimmel i henhold til instruksjoner i
brukemanualen og i pakningsvedlegget til analysestrimlene.

2. Sett kodebrikken for kvalitetskontrollen i instrumentet.

3. Bruk drapepipetten for a tilsette en drape kontrollmateriale pa analysestrimlens
applikasjonsomrade. Spar pa kontrollgsningen inntil analyseresultatet foreligger
slik at kvalitetskontrollen kan gjentas hvis det blir ngdvendig.

Bruk kontrolmaterialet innen 30 minutter etter rekonstitusjon.

Systemkontroller

CoaguChek XS Plus eller CoaguChek XS Pro instrumentet har innbygde systemkon-
troller. Se nzermere detaljer i brukermanualen. CoaguChek XS PT analysestrimmelen
har en innbygd kvalitetskontrollfunksjon.

Reproduserbarhet

Presisjon 2,8 % CV ved en INR pa 1,8.

For ytterligere informasjon bruk manualen til det aktuelle analyseinstrumentet, pro-
duktinformasjon og pakningsvedlegget til alle ngdvendige komponenter.

Symboler

REF Katalog nummer

Lotnummer

W For bruk til in vitro diagnostikk
N Produsent

g Brukes innen

)f Temperaturbegrensning (Oppbevares ved)
E@ Vennligst se brukerveiledningen

W Inneholder tilstrekkelig til <n> analyser

C E Dette produktet innfrir kravene til Europaparlamentets Radsdirektiv
98/79/EF om in vitro diagnostisk medisinsk utstyr

Vesentlige tilfgyelser eller endringer er merket med en strek i margen.

estia
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Suomi

Kayttotarkoitus

CoaguChek XS PT -kontrolleja kdytetadn jarjestelman kontrollitesteihin ja protrom-
biiniajan? laadunvalvontaan CoaguChek XS Plus- tai CoaguChek XS Pro -mittarilla ja
CoaguChek XS PT -testiliuskoilla.

CoaguChek XS PT -kontrollit on tarkoitettu ammattikéyttéon.

a) Tunnetaan myds nimelld Quickin testi tai Quickin arvo tai lyhenteella PT/INR.

Reagenssit — kayttoliuokset

Jokainen kontrollipullo siséltad 307 mg hyytymisté estévalld aineella késiteltyd kanii-
nin plasmaa (ennen lyofilisointia) ja 3 mg lisdaineita.

Jokaisessa liuotinta sisdltdvassa tippapullossa on 0,84 mg kalsiumkloridia, 0,1 g
séilontaaineita ja vetta.

Kohdearvot ja vaihteluvélit

Mukana tuleva koodisiru siséltaé kaikki asiaankuuluvat erdkohtaiset tiedot laadunval-
vontatestin suorittamiseksi. CoaguChek XS Plus- tai XS Pro -mittari ndyttaa kontrollin
vaihteluvalin, saadun lukeman ja tuloksen arvioinnin (vaihteluvalin sisa- tai ulkopuo-
lella). Tulos tallennetaan automaattisesti kontrollilukemana mittarin muistiin.
Jokaisella laboratoriolla tai Klinikalla pitéisi olla korjaustoimenpiteet, joihin ryhdytdén
jos arvot ovat rajojen ulkopuolella. Noudata laadunvalvontaa koskevia soveltuvia
paikallisia ohjeita ja maarayksia.

Varotoimet ja varoitukset

In vitro -diagnostiikkaan.

Kaikki pakkauksen komponentit voidaan hévittaa talousjatteen mukana, tai kun siti
kdytetddn laboratoriossa tai klinikalla, paikallisten ohjeiden mukaisesti. Kayttoturvalli-
suustiedote annetaan pyydettdessd ammattikéyttéjalle.

Késittely

Liuota yhden pullon sisélté huolellisesti lisédmélla yhden tippapullon siséltd ja anna
seistd suljettuna ainakin 1 minuutin ajan, jotta siséltd liukenisi. Sekoita huolellisesti
pyorittamalla pulloa varovasti.

Sailytys ja stabiilius

Sailytd 2—8 °C. Lyofilisoitu kontrolliplasma on stabiili ilmoitettuun viimeiseen kaytto-
paivaén asti.

Liuotettu kontrollimateriaali on stabiili 30 minuutin ajan.
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Mukana tulevat materiaalit

4 pulloa lyofilisoitua tason 1 kontrolliplasmaa
4 liuotinta siséltavaa tippapulloa

1 koodisiru

Tarvittavat materiaalit, jotka eivét tule pakkauksen mukana
CoaguChek XS Plus- tai CoaguChek XS Pro -mittari
CoaguChek XS PT testiliuskat

Madritys

1. Valmistele mittari ja testiliuska kayttoohjeen ohjeiden mukaisesti ja testiliuskojen
kéyttdohjeiden mukaisesti.

2. Tyonné laadunvalvontaan tarkoitettu koodisiru mittariin.

3. Tiputa tippapullosta yksi riippuva nestepisara kontrollimateriaalia testiliuskan
ndytealueelle. Séilyta loput kontrolliliuoksesta kunnes testitulos on saatu, silla
voidaan tarvittaessa toistaa laadunvalvontatesti. Kayta kontrollimateriaali 30
minuutin kuluessa sen liuottamisesta.

Jarjestelman testit

CoaguChek XS Plus- tai CoaguChek XS Pro -mittarissa on lukuisia sisdisid jarjestel-
mén testejd. Niistd kerrotaan tarkemmin mittarin kdyttdohjeessa. CoaguChek XS PT
-testiliuskassa on mukana kontrollitestitoiminto.

Toistettavuus
Tarkkuus: CV-arvo on 2,8 %, kun INR-arvo on 1,8.

Lisatietoja saa asianmukaisen mittarin kdyttdoppaasta, tuotetiedoista ja tarvittavien
komponenttien tuoteselosteista.

Symbolit

Luettelonumero

-
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Erékoodi

In vitro diagnostinen I&dkinnéllinen laite
Valmistaja

Kéytettdva viimeistaan

Lampatilarajat (Séilytys)

Katso kdyttdohjetta

Sisélto riittdd <n> testiin

Tama tuote tayttaa direktiivin 98/79/EC in vitro -diagnostisille ladkin-
nallisille laitteille asettamat vaatimukset

N
m

Merkittavét lisdykset tai muutokset on merkitty viivalla marginaaliin.
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Nederlands

Beoogd gebruik

CoaguChek XS PT Controls worden gebruikt voor systeem- en kwaliteitscontroles van
protrombinetijdbepalingen® met de CoaguChek XS Plus- of de CoaguChek XS Pro-
meter en CoaguChek XS PT-teststroken.

De CoaguChek XS PT Controls zijn bestemd voor gebruik door professionele gebrui-
kers.

a) Ook bekend als Quick-test of Quick-waarde, of onder de afkorting PT/INR.

Reagentia — werkoplossingen

Elke flesje controlevloeistof bevat 307 mg ontstold konijnenplasma (vaor vriesdroging)
en 3 mg additieven.

Elke met verdunningsmiddel gevulde druppelaar bevat 0,84 mg calciumchloride en
0,1 pg conserveermiddelen in water.

Toegestane waarden en grenzen

De aangehechte codechip bevat alle relevante lotspecifieke informatie voor het
uitvoeren van een kwaliteitscontrole. De CoaguChek XS Plus- of XS Pro-meter toont
het controlebereik, de verkregen waarde en een evaluatie van het resultaat (binnen

of buiten het controlebereik). Het resultaat wordt automatisch als controlewaarde
opgeslagen in het geheugen van de meter.

Elk laboratorium en elke artsenpraktijk dient correctiemaatregelen op te stellen voor
het geval de waarden buiten de grenzen liggen. Volg de toepasselijke lokale richtlijnen
en voorschriften voor kwaliteitscontrole op.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Voor in vitro diagnostisch gebruik.

Alle onderdelen van de verpakking kunnen worden afgevoerd als huishoudelijk afval
of, bij gebruik in een laboratorium of artsenpraktijk, volgens de lokale richtlijnen.
Het blad met veiligheidsgegevens is voor beroepsmatige gebruikers op verzoek
verkrijgbaar.

Hantering

Los de inhoud van één flesje zorgvuldig op door de inhoud van 1 druppelaar toe te
voegen en het flesje minimaal 1 minuut afgesloten te laten staan. Zorgvuldig mengen
door het flesje voorzichtig te zwenken.

Opslag en houdbaarheid

Bij 2—-8 °C bewaren. Het gevriesdroogde controleplasma is stabiel tot aan de aange-
geven houdbaarheidsdatum.

Het opgeloste controlemateriaal blijft 30 minuten stabiel.

Geleverde materialen

4 flesjes gevriesdroogd controleplasma level 1
4 met verdunningsmiddel gevulde druppelaars
1 codechip

Benodigde (maar niet meegeleverd) materialen
CoaguChek XS Plus- of CoaguChek XS Pro-meter
CoaguChek XS PT-teststroken

Assay

1. Maak de meter en een teststrook klaar volgens de instructies in de
gebruikershandleiding en in de gebruiksaanwijzing bij de teststroken.

2. Steek de kwaliteitscontrolecodechip in de meter.

3. Breng één hangende druppel controlemateriaal met de druppelaar aan op de
monsteropbrengzone van de teststrook. Bewaar de resterende controleoplossing
tot het testresultaat verkregen is en om de kwaliteitscontrole zo nodig te herhalen.
Gebruik het controlemateriaal binnen 30 minuten nadat het opgelost is.

Systeemcontroles

De CoaguChek XS Plus- of CoaguChek XS Pro-meter heeft een aantal ingebouwde
systeemcontroles. Raadpleeg de gebruikershandleiding voor de bijzonderheden. De
CoaguChek XS PT-teststrook heeft een ingebouwde kwaliteitscontrolefunctie.

Reproduceerbaarheid
Precisie 2,8% VC voor een INR van 1,8.

Raadpleeg voor verdere informatie de toepasselijke gebruikershandleiding bij de
betreffende meter, productinformatie en de bijsluiters bij alle benodigde componenten.
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Symbolen
REF Catalogus nummer
Lot nummer
IVD Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek
Fabrikant
Houdbaar tot

Temperatuurlimiet (Bewaren bij)
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Bevat voldoende voor <n> tests

q s WE

C € Dit product voldoet aan de eisen van de Europese Richtlijn 98/79/EG
betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek

Belangrijke toevoegingen of wijzigingen zijn gemarkeerd met een balk in de kantlijn.
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Cesky

4 testy

Pouziti

Kontroly CoaguChek XS PT Controls jsou pouZivany pro systémovou kontrolu a
testovani kontroly kvality protrombinového Casu? pfistrojem CoaguChek XS Plus nebo
CoaguChek XS Pro a testovacimi prouzky CoaguChek XS PT Test.

CoaguChek XS PT Controls jsou uréeny pro pouziti odbornymi uZivateli.

a) Rovnéz znamy jako Quickv test nebo hodnota Quickova ¢asu nebo pod zkratkou PT/INR.

Reagencie - pracovni roztoky

Kazda nadobka kontroly obsahuje 307 mg krali¢i plazmy s antikoagulantem (pfed
lyofilizaci) a 3 mg aditiv.

Kazdé kapatko naplnéné diluentem obsahuje 0,84 mg chloridu vapenatého, 0,1 pg
konzervans ve vodeé.

Cilové hodnoty a rozmezi

PriloZeny kédovaci ¢ip obsahuje vSechny prislusné informace, specifické pro SarZi,

k provedeni tesu kontroly kvality. Pfistroj CoaguChek XS Plus nebo XS Pro zobrazuje
kontrolni rozmezi, ziskané tidaje a vyhodnoceni vysledku (v ramci nebo mimo kontrol-
niho rozmezi). Vysledek je automaticky ulozen jako kontrolni daj v paméti pfistroje.
KaZd4 laboratof nebo ordinace by méla mit vypracovany postup pro pfipad, Ze hod-
noty kontrol prekro¢i poZzadované meze. Sledujte pfisluSna mistni nafizeni a smérnice
kontroly kvality.

Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

VSechny sou¢asti baleni Ize zlikvidovat spolu s domovnim odpadem nebo podle
mistnich pokynil pfi pouZiti v laboratofi. Bezpecnostni listy jsou pro odborné uZivatele
dostupné na vyzadani.

Zachazeni

Opatrné rozpustte obsah 1 nadobky pfidanim obsahu 1 kapatka a nechte uzavre-
nou nadobku stét alespori 1 minutu kv(li rekonstituci. Opatrné promichejte mirnym
krouzenim.

Uskladnéni a stabilita

Skladuijte pfi 2-8 °C. Lyofilizovana kontrolni plazma je stabilni do uvedeného data
exspirace.

Rekonstituovany kontrolni materidl je stabilni 30 minut.

Dodavany material

4 nadobky lyofilizované kontrolni plazmy Level 1
4 kapatka naplnéna diluentem

1 kédovaci ¢ip

Potfebny material (ale nedodavany se soupravou)
Pfistroj CoaguChek XS Plus nebo CoaguChek XS Pro
Testovaci prouzky CoaguChek XS PT Test

Stanoveni

1. Pristroj a testovaci prouzek pripravte podle pokyn(i v uZivatelské prirucce a v
pokynech pro pouZiti testovacich prouzk.

2. Vlozte kodovaci Gip kontroly kvality do pfistroje.

3. Pro aplikaci 1 visuté kapky kontrolniho materialu do oblasti aplikace vzorku
testovaciho prouzku pouZijte kapétko. Zbyvajici kontrolni roztok uchovejte, dokud
neni obdrZen vysledek testu a pro opakovani kontroly kvality v pfipadé potfeby.
Kontrolni material pouZijte do 30 minut od rekonstituce.

Systémové kontroly

Pfistroj CoaguChek XS Plus nebo CoaguChek XS Pro ma fadu vestavénych systémo-
vych kontrol. Pro podrobnosti Ctéte, prosim, uZivatelskou prirucku. Testovaci prouzek
CoaguChek XS PT Test méa vestavénou funkci kontroly kvality.

Reprodukovatelnost
Presnost 2,8 % CV pro INR 1,8.

Vice informaci o vSech potifebnych komponentech je uvedeno v pfislusném navodu k
pouziti pfistroje, informacich o produktu a v pfibalovych letacich.

Symboly

REF Katalogové Cislo

Cislo Sarze

In Vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek
Vyrobce

PouZitelné do

Teplotni rozmezi od do (Skladovat pfi)

Viz navod k pouziti

dE- YRR

Obsahuje dostatek pro <n> testti

Tento produkt pIné vyhovuje pozadavk(im Evropskeé direktivy 98/79/

mn
m

EC pro diagnostické in vitro zafizeni

Vyznamné doplfiky nebo zmény jsou oznaCeny pruhem podél textu.
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Slovensky

Vyuzitie

Kontroly CoaguChek XS PT st uréené na systémové kontroly a na kontrolu kvality
testovania protrombinového ¢asu® s meracimi pristrojmi CoaguChek XS Plus alebo
CoaguChek XS Pro a s testovacimi priizkami CoaguChek XS PT.

Kontroly CoaguChek XS PT st urcené len pre skisenych pouzivatelov.

a) TaktieZ znamy ako Quickov test, Quickova hodnota alebo pod skratkou PT/INR.

Reagencie - pracovné roztoky

Kazda flaSka kontroly obsahuje 307 mg kralicej plazmy s antikoagulanciami (pred
lyofilizaciou) a 3 mg aditiv.

Kazdy kvapkadlo naplnené diluentom obsahuje 0,84 mg chloridu vapenatého a 0,1 pg
ochrannych latok vo vode.

Ciel'ové hodnoty a rozsahy

Prilozeny kédovy Eip obsahuje vSetky relevantné informdcie Specifické pre Sarzu
potrebné na vykonanie testu kontroly kvality. Meracie pristroje CoaguChek XS Plus
alebo XS Pro zobrazuju kontrolny rozsah, ziskany vysledok a vyhodnotenie vysledku
(Ci sa nachadza v alebo mimo kontrolného rozsahu). Vysledok je automaticky uloZeny
ako kontrolny zdznam do paméte meriaceho pristroja.

Ak st namerané hodnoty mimo dovoleny rozsah, ma mat kazdé laboratérium alebo
ambulancia stanoveny postup pre opravné merania. Kontrolu kvality vykonavajte v
sulade s platnymi legislativnymi normami a miestnymi predpismi.

Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

Vlyhradne pre diagnostiku in vitro.

VSetky zlozky balenia mdzu byt znehodnotené spolu s domovym odpadom alebo podlia
miestnych predpisov, ak sa pouzivaju v laboratdriu alebo ambulancii. Bezpe¢nostné
listy st dostupné pre odbornych uzivatelov na poZiadanie.

Zaohchadzanie s produktom
Obsah kaZdej flaSky opatrne rozpustite pridavkom obsahu 1 kvapkadla a ponechajte
stat' uzavreté aspof 1 minGtu rekonstituovat. PremieSajte jemnym otacanim flasky.

Skladovanie a stabilita

Skladujte pri 2-8 °C. Lyofilizovana kontrolnd plazma je stabilna do vyznaceného
datumu exspiracie.

Rekonstituovany kontrolny materidl je stabilny 30 min(t.

Dodany material

4 flasky lyofilizovanej kontrolnej plazmy Hladina 1
4 kvapkadla napinené diluentom

1 kddovy Cip

Potrebny material (ale nedodavany so stupravou)
Meriace pristroje CoaguChek XS Plus alebo CoaguChek XS Pro
Testovacie pruzky CoaguChek XS PT

Stanovenie

1. Pripravte meraci pristroj a testovaci prizok podla pokynov uvedenych v navode na
obsluhu a podla ndvodu na pouZitie testovacich priizkov.

2. VlozZe kddovy Cip na kontrolu kvality do meracieho pristroja.

3. Pouzitie kvapkadlo, aby ste kvapli jednu visiacu kvapku kontrolného materialu do
z6ny urenej na pridanie vzorky na testovacom pruzku. Uschovajte zostavajuci
kontrolny roztok do ziskania vysledku stanovenia a pre pripad opakovanej kontroly
kvality, ak je to potrebné. PouZite kontrolny materidl do 30 minut od rekonstittcie.

Systémové kontroly

Meracie pristroje CoaguChek XS Plus alebo CoaguChek XS Pro maji mnoZstvo zabu-
dovanych systémovych kontrol. Detaily si uvedené v navodu na pouZitie. Testovacie
prizky CoaguChek XS PT maju zabudovanu funkciu kontroly kvality.

Reprodukovatelnost
Presnost 2,8 % CV pri INR 1,8.

Podrobnejsie informécie najdete v navode na pouZitie prisluSného meracieho pristroja,
v informdcidch o produkte a v pribalovych letdkoch vSetkych ostatnych potrebnych
zloZiek stanovenia.

Symboly

REF Katalégové ¢islo

LOT Cislo Sarze

Zdravotnicka pomocka in vitro

Vlyrobca

Pouzitelné do

Teplotné rozmedzie od do (Skladovat pri)

Vid ndvod na pouZitie

@Eﬁmt_EH

Dostatocny obsah na <n> testov

C E Tento produkt spifia poziadavky Eurépskej smernice 98/79/EC pre
diagnosticku zdravotnicku pomécku in vitro

\lyznamné dodatky alebo zmeny st oznacené zvislou ¢iarou na okraji.

REF| 04696522 190
Polski

Zastosowanie

Kontrole CoaguChek XS PT Controls uzywane sg w celu sprawdzenia systemu i
kontroli jakoSci 0znaczania czasu protrombinowego?® za pomoca testéw paskowych
CoaguChek XS Plus lub CoaguChek XS Pro meter oraz CoaguChek XS PT.

Kontrole CoaguChek XS PT Controls przeznaczone s do uzytku przez pracownikéw
stuzby zdrowia.

) Znane réwniez jako test Quicka lub wartos¢ Quicka lub w skrdcie PT/INR.

4 testow

Odczynniki - roztwory robocze

Kazda butelka zawiera 307 mg przeciwkoagulacyjnego osocza kréliczego (przezd
liofilizacjg) i 3 mg dodatkow

Kazdy zakraplacz napetniony odczynnikiem zawiera 0.84 mg chlorku wapnia, 0.1 g
konserwantéw w wodzie.

Wartosci docelowe i zakresy

Dotgczony czip kodowy zawiera wszystkie odno$ne, swoiste dla serii informacje
umozliwiajace przeprowadzenie testu kontroli jakosci. Aparat CoaguChek XS Plus
lub XS Pro wy$wietla zakres kontrolny, uzyskany odczyt oraz ocene wyniku (czy
wewnatrz, czy poza zakresem kontrolnym). Wynik jest automatycznie zapisywany w
pamigci aparatu jako odczyt kontrolny.

Wskazane jest, by kazde laboratorium lub gabinet lekarski opracowaty procedury
naprawcze, ktore nalezy wdrozy¢, gdy wyniki uzyskane dla materiatdw kontrolnych
znajda sie poza podanym zakresem. Procedury kontroli jakosci nalezy stosowac
zgodnie z wiasciwymi zaleceniami oraz wytycznymi lokalnymi.

Zalecenia i $rodki ostroznosci

Przeznaczone do celéw diagnostyki in vitro.

Wszystkie sktadniki znajdujace sie w opakowniau nalezy wyrzucac do odpadkéw
domowych; w wypadku uzycia w szpitalach, praktykach lekarskich itp. - utylizacje
nalezy przeprowadzac zgodnie z lokalnym prawem. Karta charakterystyki produktu
dostepna na zyczenie.

Postepowanie z odczynnikami

Ostroznie rozpuscic¢ zawartos¢ jednej butelki poprzez dodanie zawarto$ci 1 zakra-
placza i odstawi¢ do rekonstytucji w zamknigtej butelce na 1 min. Rozpuscic przez
delikatne mieszanie butelki.

Przechowywanie i trwato$¢

Przechowywac w temp. 2-8 °C. Liofilizowane osocze kontrolne zachowuje trwatos¢ do
podanej daty waznosci.

Materiat rekonstytuowanej kontroli jest stabilny przez 30 min.

Materiaty dostarczone w zestawie

4 butelki liofilizowanego osocza kontrolnego Poziom 1
4 napetnione odczynnikiem zakraplacze

1 czip kodowy

Niezbedne materialy dodatkowe (nie dostarczone w zestawie)
Aparat CoaguChek XS Plus lub CoaguChek XS Pro
Testy paskowe CoaguChek XS PT Test

Oznaczenie

1. Przygotuj aparat i test paskowy zgodnie z instrukcja podang w Instrukcji
Uzytkownika i instrukciji uzycia testow paskowych.

2. Wiz do aparatu czip kodowy kontroli jakosci.

3. Do naniesienia wiszacej kropli materiatu kontrolnego na pole aplikacji probki na
tescie paskowym uzyj zakraplacza. Pozostaw reszte roztworu kontrolnego az do
uzyskania wyniku, na wypadek gdyby nalezato taki pomiar powtdrzyc. Materiat
kontrolny nalezy uzy¢ w ciggu 30 min. od rekonstytucii.

Sprawdzanie systemu

Aparaty CoaguChek XS Plus lub CoaguChek XS Pro posiadajg wbudowany sytem
kontroli. Szczegdtowe informacje znajduja sie w Instrukcji Obstugi. Test paskowy
CoaguChek XS PT Test posiada dodatkowg funkcje kontroli jakosci.

Powtarzalnosc
Precyzja wsp. zmiennosci 2.8 % dla INR wynoszacego 1.8.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z dokumentacja dla danego
aparatu; instrukcja obstugi, informacja o produkcie lub ulotkami produktowymi
dotaczonymi do opakowan.

Symbole

REF Numer katalogowy

-

@gﬁmt_EE

Kod partii

Wyrob do diagnistyki In Vitro

Producent

Uzyé przed

Przestrzegac zakresu temperatury (Przechowywacé w temp.)
SprawdzZ w instrukcji obstugi

Zawartos¢ wystarczajaca do przeprowadzenia <n> testow
Ten produkt spetnia wymogi Dyrektywy Wspélnoty Europejskiej

98/79 /EC dotyczacej diagnostycznych urzadzen medycznych do
stosowania in vitro

)
m

Istotne dodatki oraz zmiany zostaty oznaczone na marginesie.
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Magyar

Felhasznalas

A CoaguChek XS PT Controls kontrollok - a CoaguChek XS Plus vagy CoaguChek

XS Pro mérgkésziilékeken a CoaguChek XS PT testcsikokkal - rendszerellendrzésre és
a prothrombin id6 mérés mindségellendrzésére hasznalhatok®.

A CoaguChek XS PT Controls kontrollok szakmai felhasznélok dltali felnasznalasra
késziiltek.

a) PT/INR roviditési elnevezéssel ill. Quick's test (gyorsteszt) vagy Quick's value (gyorsérték) néven is ismertek.

Reagensek - munkaoldatok

Mindegyik kontrollfiola 307 mg alvadasgatolt nytlplazmat (liofilizaciét megeldz6
allapotban) és 3 mg adalékanyagot tartalmaz.

Mindegyik olddszerrel toltétt csepegtetd 0,84 mg kalcium-kloridot és 0,1 pg tartésito-
szert tartalmaz vizben.

Célértékek és tartomanyok

A csatolt kddcsip a mindségellendrzési mérés elvégzéséhez sziikséges dsszes lot-
specifikus informdciét tartalmazza. A CoaguChek XS Plus vagy XS Pro mérékésziilék
megjeleniti a kontrolltartomanyt, a kapott eredményt és annak kiértékelését (a kont-
rolltartomanyon belil ill. kiviil). A mért eredményt a késziilék automatikusan elmenti
kontrolleredményként a memdrigjaba.

Minden laboratdriumnak vagy orvosi rendelének meg kell hataroznia, hogy milyen
intézkedéseket kell foganatositani, ha a mért értékek a megadott tartomanyon kiviilre
esnek. A vonatkozo helyi mindségellendrzési elGirasokat és iranyelveket kell alkalmaz-
ni.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai felnasznalasra.

A csomag minden részét ki szabad dobni a haztartasi hulladékba. Laboratdriumi vagy
orvosi rendel6i felhasznalds esetén a hulladékkezelésre vonatkozo helyi el6irasok sze-
rint kell eljarni. Szakmai felhasznaloknak a hiztonsagi adatlapot kérésre megkiildjik.

Kezelés

Egy fiola tartalmat 1 csepegtetd tartalmanak hozzaadasaval gondosan fel kell oldani,
és lezarva legalabb egy percig allni kell hagyni, hogy feloldddjék.

A flakon t6bbszori dvatos atforgatasaval keverjék dssze a tartalmat.

Tarolas és eltarthatésag
Taroljak 2-8 °C-on! A liofilizalt kontrollplazma a megadott lejarati datumig tarthatd el.
A feloldott kontrollanyag 30 percig tarthaté el.

A gyarto altal biztositott anyagok

4 fiola liofilizalt kontrollplazma Level 1
4 olddszerrel toltott csepegtetd

1 kddcsip

Tovabbi szilkséges anyagok (a csomag nem tartalmazza)
CoaguChek XS Plus vagy CoaguChek XS Pro mérékésziilék
CoaguChek XS PT tesztcsikok

A vizsgalat elvégzése

1. Akésziilék felhasznaldi kézikonyve és a tesztcsikok haszndlati utasitdsa szerint
készitsék el6 a mérdkésziiléket és a tesztcsikot.

2. Helyezzék be a mindségellendrzési kddcsipet a késziilékbe.

2. Acseppentdvel cseppentsenek egy csepp kontrollanyagot a tesztcsik mintafelviteli
teriiletére. A vizsgalati eredmény elGallitasaig és az esetleges mindségellendrzési
hiba elharitasaig taroljak el a megmaradt kontrolloldatot. A kontrollanyagot a 30
perces eltarthatdsagi iddszakon beliil fel kell hasznalni.

Rendszerellendrzések

A CoaguChek XS Plus és a CoaguChek XS Pro mérékésziilék szamos beépitett
rendszerellendrzési funkcidval rendelkezik. Tovabbi részletek err6l a felhasznaloi
kézikonyvben olvashatdk. A CoaguChek XS PT tesztcsik beépitett minGségellen6rzé
funkcidval rendelkezik.

Reprodukalhatdsag
2,8 %-o0s CV precizitas 1,8-es INR esetén.

Részletesebb informaciokért kérjiik, hogy olvassak el az adott késziilék felhasznaldi
kézikonyvét, valamint az dsszes sziikséges Osszetevd leirasat.

Jelmagyarazat

REF Katalogusszam

LoT Lotszam

In vitro diagnosztikai felhasznalasra
Gyartd

Lejarati datum

Tarolasi hdmérséklet

Olvassa el a haszndlati Gtmutatot!

L N

Tartalom <n> mérésre elegendd

c E Ez a termék teljesiti az in vitro orvosi diagnosztikai eszkozokrol sz6lo
98/79/EK iranyelv eldirasait.

A jelentdsebb valtozasokat a lap szélén talalhatd fliggdleges vonalak jelzik.
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EAAnvika

4 gerdoeig

Mpoopifopevn xprion

Ta dioAUpata eAéyxou CoaguChek XS PT xpnaipotrolodvTal yia eAEyXoug GuoTipa-
T0G Kal dokipaaieg eAEyyou TToIdTNTaG Tou Xpdvou TpoBpopfivng? oe cuvdUAaHO PE
10 peTpnTr) CoaguChek XS Plus rj CoaguChek XS Pro kai Tig SOKIJAOTIKEG TaIViEG
CoaguChek XS PT.

Ta diaAUpaTa eAéyyou CoaguChek XS PT mpoopidovTal yia xprion amé emayyeAuarieg
XEIPIOTEG.

a) Aokipaoio yvwoT emmiong wg egéraon Quick r Tiur Quick A pe T ouvtopoypagia PT/INR.

AvTidpaaTipia - SiaApaTa epyaaiog

Kdabe giahidio diaAupatog eAéyyou repiéxel 307 mg TTAGoPaATog KouveAioU GTO 0TT0i0
£xel TpoaTeBEl avTITTNKTIKG (TTPIV oTT6 TN Auo@iAoTToinan) kai 3 mg TPACOETWY.
Ké&Be oTayovopeTpo Tou éxel TAnpwBei e apaiwTikd mepiéxer 0,84 mg xAwpioUyou
aofeatiou kai 0,1 ug oUVTINENTIKWY OE VEPG.

AvapevOUEVES TIHEG Kal 0PN TIHWV

To mpooapTnuévo ToITT KwdIKoU TrEpIEXel OAEG TIG EIDIKEG YIar KABE TTaPTIOA OXETIKES
TANpPoQopieg yia TV ekTEAEDN Hiag egétaong eAéyxou moidTnTag. O WeTpnTAg
CoaguChek XS Plus 1) XS Pro eugavilel 1o 0pog eAéyxou, Tn pérpnon mou Aappavetal
Kal pia eKTiunan Tou amoTeAéopaTog (evTog i €KTAG Tou EUpoug eAEyxou). To amrotéAeopa
aTmoBnKEUETAI QUTOMOTA WG METPNCT EAEYXOU OTN UVAUN TOU PETPNTA.

Kabe epyaoTrpio f laTpeio Ba TpéTel va kabiepwoel Ta SlopBwTikG Pétpa Tou Ba
Tpémel va An@Bouv eav ol TIpEG BpeBouv ekTOG opiwv. AKOAOUBAGTE TOUG IoXUOVTEG
TOTTIKOUG KavoviapoUg kal KaTeuBuvTrpieg 0dnyieg yia Tov éAeyxo ToIdTnTaG.

Mpo@uAdgeig kai TpoeIdoTToINTEIG

Ta in vitro diayvwaTikr xpRon.

'OAa 1o ouoTaTIKG TNG CUOKEUAGIag PTTopoUV va amoppipBolyv padi Pe OIKIOKG aTTo-
BAnTa 1, 6tav xpnaipoTololvTal GTO EPYACTAPIO I TO 10TPEID, CUPQWVA E TIG TOTTIKEG
kareuBuvTrpieg 0dnyieg. AiaTiBetal, katdmv airfoews, @UAAO dedopévwy aopaAeiag yia
eTmayyeAuaTieg XproTeg.

Xeipiopog

AloAiOTE TIPOCEKTIKG TO TTEPIEXOUEVO EVOG PIaNidiou TTPOTBETOVTAG TO TIEPIEXOUEVO EVOG
OTOYOVOUETPOU, Kal a@raTe To TOUAAyIoToV €TTi 1 AETITO KAEIOTO WOTE VA avacuoTaBei.
Avapi¢te TpooekTIkd, avadeloviag 1o QIaAidIo e ATTIES KIVATEIG.

®UAagn kai oTabepoTNTA

®uhdooetal o€ Beppokpaaia 2-8 °C. To Auogidotroinpévo TAGO A eAEyxou gival oTabE-
pd £wg TNV avaypa@ouevn nuepounvia AEng.

To avaouoTabév UAIKG eAéyxou eival aTaBepd €T 30 AeTTTd.

Mapexopeva UAikd

4 giahidia Auogihotroinpévou TTAdopaTog eAéyyou emimmédou 1
4 gTaYOVOUETPA TTANPWHEVA UE APAIWTIKG

1 101 KWwdIKOU

AmaitoUpeva UAIKd TTou Sev TrapéxovTal
Metpntig CoaguChek XS Plus i CoaguChek XS Pro
AokipaoTikég Tavieg CoaguChek XS PT

AvdAiuon

1. TlpoeToIudoTe TO PETPNTA KOl piat SOKIMAGTIKI Talvia oUUQuva pe TIG 0dnyieg Trou
TIAPEXOVTQI OTO EYXEIPIBIO XPAONG KAl GUHQWVA pE TIG 0dnYieg xpAang Twv dokiya-
OTIKWV TAIVILV.

2. Eioaydyete 10 TOIT KwdIKoU EAEyXOU TTOIGTNTAG OTO PETPNTH.

3. XpnoIKOTIOIRGTE TO OTAYOVOUETPO VIO Va TOTTOBETATETE Wit OTAYOVA ATTO TO UAIKO
eAéyxou atnv Trepioxn epapuoyng deiypaTog G dokIpacoTKAG Taviag. PuAdre To
utréAoitro didAupa eAéyxou péxpig Tou AneBei To amrotéAeapa Tng e¢ETaong Kal yia
va emavaAdBeTe Tov Aeyxo ToIdTNTAG, av eival amapaitnTo. XpnaIWoTIoIRGTE TO
UNKG eAéyxou evtdg 30 AeTrTwv oo Ty avacloTtaon.

"EAeyxo1 ouoTApaTog

O perpnmig CoaguChek XS Plus i CoaguChek XS Pro diabéter évav apiBud evowpa-
TWUPEVWY EAEYXWV OUOTAUATOG. AvaTpESTe OTO EyXEIPIOIO XProNG yia AeTrTopépeieg. H
dokiyaoTikn Tavia CoaguChek XS PT diaBétel pia evowpaTtwuévn Aeimoupyia eAéyxou
TToIOTNTAG.

AvaTmrapaywyipétnra
EmavaAnyipémta 2,8 % CV yia INR ioo pe 1,8.

la TepIoadTepeg TTANPOPOPIEG, AVOTPEETE OTO EYXEIPIDIO XPHONG TOU QVTIOTOIKOU ME-
TPNTA Kai 0Ta EvBETa TTANPOPOPILIV TIPOIOVTOG KOl GUCKEUATiag GAwV Twv aTmapaitnTwy
HEPWV.

ZUpBoAa

REF ApIBu6G KataAdyou

LOT ApiBu6g Moapridag

In Vitro AiayvwaTikd latpotexvoAoyikd Tpoidv
KaTaokeuaoThg

Hugpounvia Afgng

Mepiopiopoi Beppokpaaiag (Amobrikeuon oe)
Tuppouheurteite TIg 0dnyieg xpPAONG

[MepiexdUEVO ETTAPKES Yia <n> eEETATEIG

G ~TEg

c € To mpoidv autd TAnpoi TIg amraitoelg Tng Eupwraikrg Odnyiag 98/79/
EK yia Ta in vitro diayvwaoTikd 1aTpotexvoloyikd BonbrpaTa

O1 onuavTikég Tpoadrkes 1} ahayég umrodeikvUovTal amd pia Awpida utmddeigns alha-
YAS 0TO TIEPIBWPIO.
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Tiirce

Kullanim amaci

CoaguChek XS PT Controls kontrolleri, CoaguChek XS Plus veya CoaguChek XS Pro
olciim cihazlar ve CoaguChek XS PT Test stripleri ile dl¢iilen protrombin zamani® test
calismasinda sistem kontrolii ve kalite kontrol icin kullanilir.

CoaguChek XS PT Controls, profesyonel kullanicilar tarafindan kullanmasi igin tasar-
lanmigtir.

a) Quick testi veya Quick degeri olarak ya da PT/INR kisaltmasi ile de bilinir.

Reaktifler - calisma soliisyonlar

Her bir kontrol sigesinde 307 mg antikoagiile edilmis tavsan plazmasi (liyofilizasyon-
dan 6nce) ve 3 mg katki maddesi bulunur.

Diliient ile doldurulmusg her bir damlalik su i¢inde 0,84 mg kalsiyum Kloriir ve 0,1 pg
koruyucu madde igerir.

Hedef degerler ve araliklar

Ekteki kod ¢ipi bir kalite kontrol testini gerceklestirecek lota 6zgii tiim bilgileri igerir.
CoaguChek XS Plus veya XS Pro dlgiim cihazinda kontrol araligi, alinan okuma sonucu
ve sonucun bir degerlendirmesi (kontrol araiginin i¢inde veya disinda olup olmadi-

@1) goriintilenir. Sonug, bir kontrol okuma degeri olarak 6lglim cihazinin hafizasina
otomatik kaydedilir.

Her laboratuvar veya hekim muayenehanesi, degerler sinirlar disinda oldugu takdirde,
alinacak diizeltici 6nlemleri belirlemelidir. Kalite kontrolde uygun yerel tiiziiklere ve
diizenlemelere uyun.

Onlemler ve uyanlar

In vitro tanida kullanim igindir.

Paketin tiim bilegenleri evsel atikla birlikte veya laboratuvar ya da hekim muayeneha-
nesinde kullanildiginda yerel yonergelere gore atilabilir. Profesyonel kullanim icin talep
edildiginde giivenlik veri formu mevcuttur.

Kullamm
Bir sisenin i¢indekileri, 1 damlaligin igindeki ekleyerek dikkatle ¢ozdiiriin ve karismasi
icin en az 1 dakika kapall halde bekletin. Siseyi yavasca cevirerek dikkatle karigtirin.

Saklama ve stabilite

2-8 °C'de saklayin. Liyofilize kontrol plazmasi belirtilen son kullanma tarihine kadar
stabildir.

Karigtinilan kontrol 30 dakika stabildir.

Kit icinde bulunan malzemeler

4 sise liyofilize kontrol plazmasi Seviye 1
4 dilGientle doldurulmus damlalik

1 kod ¢ipi

Gerekli malzemeler (kit icinde bulunmayan)
CoaguChek XS Plus veya CoaguChek XS Pro 6lgiim cihazi
CoaguChek XS PT Test stripleri

Test Calismasi

1. Kullanici kilavuzunda ve test striplerinin kullamim talimatlarinda verilen talimatlara
gore dlciim cihazini ve test stribini hazirlayin.

2. Kalite kontrol kod cipini dlciim cihazina takin.

Test stribinin numune uygulama alanina kontrolden bir damla damlatmak i¢in

damlaligi kullanin. Gerekli olmasi durumunda kalite kontrollin tekrarlanmasi

icin kalan kontrol sollisyonunu test sonucu alinana kadar saklayin. Kontrolii

karistiridiktan sonraki 30 dakika icerisinde kullanin.

w

Sistem kontrolleri

CoaguChek XS Plus veya CoaguChek XS Pro dlglim cihazinda bir takim dahili sistem
kontrolii mevcuttur. Aynintilar igin litfen kullanici kilavuzuna bakin. CoaguChek XS PT
Test stribi dahili bir kalite kontrol fonksiyonuna sahiptir.

Tekrarlanabilirlik
Tekrarlanabilirlik 1,8 INR i¢in % 2,8 CV

Daha fazla bilgi i¢in, liitfen s6z konusu 6lgtim cihaz igin uygun olan kullanici kilavuzu-
na ve gerekli tim bilegenlerin (ir(in bilgisi ile prospektiisiine bakin.

Semboller

REF Katalog numarasi
Parti kodu

In vitro diagnostik tibbi cihaz

Son kullanma tarihi
Sicaklik sinirlandirmasi (Saklama Sicakligi)
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-
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IVD
Kullanim talimatlarina bakin
W <n> test igin yeterli miktarda igerir

c E Bu (irlin, in vitro diagnostik tibbi cihazlar ile ilgili 98/79/ EC sayil
Avrupa Direktifinin gereklerini yerine getirmektedir

Onemli eklemeler veya degisiklikler sayfa kenarindaki degisiklik cizgileri ile belirtil-
mektedir.

REF| 04696522 190 4 recra

Bulgarian

MNpepHasHayeHne

CoaguChek XS PT Controls ce n3nonssat 3a CUCTEMHM MPOBEPK 1 KOHTPOITHO TECTBa-
He Ha npoTpoMbrHOBOTO Bpeme? ¢ anapatute CoaguChek XS Plus unn CoaguChek XS
Pro v Tect neHTute CoaguChek XS PT.

CoaguChek XS PT Controls ca npegHasHayeHn 3a npodecuoHanHu notpedutenn.

a) MsBecTeH e cbLuo kato TecT Ha Quick unn cTokocT Ha Quick i kato cbkpaluetneto PT/INR.

PeakTtuBu - paboTHM pa3TBOpH

Besiko wiwe ¢ koHTpona cbabpxa 307 mg aHTMKoarynvpaHa 3aeluka nnasma (npeam
nvocunuaaums) u 3 mg fobasku.

Bceku rytatop, mbreH ¢ aunyeHT, cbabpxa 0.84 mg kanuwes xnopug, 0.1 pg KoHcep-
BaHTW BbB BOAA.

Mpuuennm ctonHocTH M 06xBaTy

MpUNOXEHNSAT KO 41N ChAbPXA LsAnaTa cneundniHa 3a napTuaara MHdopmaums,
3a [la Ce M3MbIHYN TeCT 3a kayecTBeH koHTpon. Anapatute CoaguChek XS Plus n XS
Pro nokassat KOHTpONHUs 06XBaT, Nony4eHaTa CTOMHOCT W OLieHKaTa Ha pesynTaTa (B
paMKITe Ha Ui M3BbH KOHTPOMNHMA 06xBaT). PesynTaTsT Cce 3ana3sa aBTOMAaTU4HO
KaTo KOHTPOMHA CTOMHOCT B NameTTa Ha yCTPOWCTBOTO.

Bewyku nabopatopu unu nekapcku kabuHeTn TpsibBa fja YCTaHOBST KOpUrMpaLLm
AENCTBMS, aKo CTOMHOCTIATE NonafaT U3BbH rpanuumTe. CriefsanTe NpunoxummuTe
MEeCTHW perynauum 1 pasnopenbu 3a kayecTBeH KOHTPO.

MpeanasHu Mepku U NpeaynpexaeHns

3a MH BUTPO AMArHOCTUYHO NPUTIOKEHME.

Bcuyku KOMNOHEHTU Ha onakoBKaTa MoraT Aa ce U3XBbPIIST C JOMAKUHCKATE OTNadbLn
uv npv ynotpeBa B nabopatopus Unu nekapcku kabuHeT- B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopenbu. Hanuyrm ca nuCcToBKM ¢ iaHHK 3a 6e3onacHoCT 3a npodecoRanH1Te
noTpeBuUTENny Npy NoucksaHe.

Pa6ota

Pa3sTBOpeTe BHMMATENHO CbABPXAHUETO HA EAHO LUMLLE, TOYHO 1 ryTatop 1 octaBute
[a NpecTou 3aTBOPEHO B NPOLAbIKEHNE Ha 1 MUHYTa. MuKcupariTe BHUMATENHO, KaTo
pasknaTuTe MeKo LNLLETO.

CbXpaHeHue 1 roaHoCT

Coxpanssaiite npu 2-8 °C. Jlnodunumanpanata KoHTPONHa nnasma e rogHa fo uatuya-
HETO Ha MOCOYEHNst CPOK Ha FOAHOCT.

Pa3TBOPEHNST KOHTPONEH MaTepuan € rofeH B MpoabIkeHne Ha 30 MUHYTH.

OcurypeHu matepuanm

4 wuwera ¢ NMonnusmpaHa KOHTponHa nnasma Hugo 1
4 ryTaTopa, MbiHW C AUNYyeHT

1 kom umn

Heobxogumu matepumanu (He ca ocurypeHm)
Anapar CoaguChek XS Plus unu CoaguChek XS Pro
Tect nentn CoaguChek XS PT

Ananus

1. TMoaroTeeTe YCTPOINCTBOTO W TECT NeHTaTa B CbOTBETCTBIME C MHCTPYKLMNTE, fafe-
HM B HAPbYHMKa Ha onepaTopa W UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba 3a TeCT NeHTuTe.

2. TlocTaBeTe koA 4nna 3a Ka4ecTBEH KOHTPON B YCTPONCTBOTO.

3. WsnonsBalite rytatopa, 3a fja NOCTaBUTE €AHa kanka OT KOHTPONHMS MaTepuan B
30HaTa 3a Npobu BbPXY TECT NeHTaTa. 3anaseTe OCTaHanNMs KOHTPOMEH pasTsop,
[0KaTo MOMyy4nTe pesynTara oT TeCTa W ako Ce HanoxXw, 3a MOBTapsiHE Ha KOHTPOI-
HaTa npoBepka. /13anonasainTe KOHTPOMHNA MaTepuan B pamkiTe Ha 30 MUHYTU
crneq pasTBapsHeTo.

CuncTEMHM NPOBEpPKK

Yetpoiicteata CoaguChek XS Plus n CoaguChek XS Pro umat onpegener 6poit 3arno-
KEHM CMCTEMHM NpoBepki. Mons, BIKTe HapbyHIKa Ha onepatopa 3a noapo6HOCTH.
Tect nentute CoaguChek XS PT umart BrpageHa PyHKLMS 3a ka4yecTBEH KOHTPON.

Bb3npoussoaumoct
[MpeumaHoct 2.8 % CV 3a INR ot 1.8.

3a noseye MHOPMALWS, MONS BIKTE CbOTBETHUS HapbyHUK Ha onepaTopa 3a Bbnpoc-
HOTO YCTPOICTBO, MHpOpPMaLMATA 33 MPOAYKTA M NUCTOBKIATE HA BCUUKA HEODXOAMMM
KOMMOHEHTU.

Cumeonu
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Kop Ha napTupata

MeauLmMHCK YCTPOIACTBA 3@ UH BUTPO AMArHoCTMKa
[Mpou3BoauTten

V3nonsgaitte o

OrpaHnyeHus 3a Temneparypata (CbxpaHsiBaiite npu)
BwTe MHCTpYKUMMTE 3a ynoTpeba

Chbabpxa [0CTaTbYHO KONMWYECTBO 3a <n> TecTa

To3n NpoAyKT OTroBapst Ha U3ncKkBaHUsiTa Ha EBponeiicka aupekTvBa
98/79 EC 3a MefyUMHCKM YCTPOIACTBA 3@ MH BUTPO AMArHOCTMKA.
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3HaunmmuTe JO6aBKN UMK M3MEHEHMS CE yKa3Bar B JleHTaTa 3a NpoMeHu B NMOMeTo.
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