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4 Flaschen lyophilisiertes Kontrollplasma
07682573 003 | 4 mit Diluent geflillte Vollpipetten (rot) CoaguChek® Pro Il
1 Code-Chip fiir die Qualitatskontrolle

Deutsch

Anwendungszweck

CoaguChek PT Controls werden fiir Systempriifungen und Qualitatskontrollen der
Prothrombinzeit mit dem CoaguChek Pro Il Messgerat und den CoaguChek PT
Teststreifen verwendet. CoaguChek PT Controls sind nur flir den Gebrauch durch
Fachpersonal vorgesehen.

Reagenzien - gebrauchsfertige Lésungen

Jede Flasche Kontrolle enthdlt 307 mg antikoaguliertes Kaninchenplasma (vor
Lyophilisation) und 3 mg Zusétze. Jede mit Diluent gefilllte Vollpipette enthélt
13.6 mmol Calciumchlorid und Konservierungsmittel in Wasser.

Sollwerte und Bereiche

Der beiliegende Code-Chip enthélt alle wichtigen chargenspezifischen
Informationen zur Durchfiihrung einer Qualitétskontrolle.

Das CoaguChek Pro Il 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 Gerét
gespeichert.

Die Kontrollintervalle und Kontrollgrenzen sind den individuellen Anforderungen
jedes Labors anzupassen. Die Ergebnisse missen innerhalb der definierten
Bereiche liegen. Jedes Labor sollte KorrekturmaBnahmen fir den Fall festlegen,
dass Werte auBerhalb der festgelegten Grenzen liegen.

Bei der Qualitatskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben und Richtlinien
beachten.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

In-vitro-Diagnostikum.

Die beim Umgang mit Laborreagenzien tblichen VorsichtsmaBnahmen beachten.
Die Entsorgung aller Abfélle ist gemaB den lokalen Richtlinien durchzufiihren.
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fiir berufsmaBige Benutzer erhaltlich.

Handhabung

Die Spitze der Vollpipette so nahe wie mdglich an der SchweiBstelle mit einer
Schere abschneiden. Kontrollieren, dass sich keine Fliissigkeit in der
abgeschnittenen Spitze befindet. Auch kontrollieren, dass keine Fliissigkeit im
Bauch zuriickbleibt.

= Den Inhalt einer Flasche vorsichtig durch Zugabe des gesamten Inhalts
1 Vollpipette (rot) l6sen.

= Durch leichtes Schwenken der Flasche sorgféltig mischen. Schaumbildung
vermeiden.

= Zur Rekonstitution 5 Minuten geschlossen stehen lassen.
= Das rekonstituierte Kontrollmaterial innerhalb von 30 Minuten verwenden.

Lagerung und Haltbarkeit
Bei 2-8 °C aufbewahren.

Das lyophilisierte Kontrollplasma ist bis zu dem angegebenen Verfallsdatum
haltbar.
Das rekonstituierte Kontrollmaterial ist 30 Minuten haltbar.

Gelieferte Materialien

* 4 Flaschen lyophilisiertes Kontrollplasma

= 4 mit Diluent geflillte Vollpipetten (rot)

= 1 Code-Chip

Zusétzlich benétigte Materialien

. 07210841 190, CoaguChek Pro Il Messgerat (mit W-LAN) oder
. 07237944 190, CoaguChek Pro Il Messgerat (ohne W-LAN)

] 06688721 190, CoaguChek PT Test

Testdurchfiihrung

1. Das Gerat und einen Teststreifen entsprechend den Anweisungen im
Bedienerhandbuch und dem Methodenblatt fir die Teststreifen vorbereiten.

2. Code-Chip fiir die Qualitatskontrolle in das Gerat einlegen.

3. Mit der Vollpipette einen hangenden Tropfen Kontrolllésung auf das
Auftragsfeld des Teststreifens auftragen.

4. Fir den Fall, dass der Test wiederholt werden muss, Restlésung so lange
aufbewahren, bis das Testergebnis vorliegt.

5. Kontrolllésung innerhalb von 30 Minuten nach der Rekonstitution verwenden.

Systemkontrollen

Das CoaguChek Pro Il Messgerét umfasst eine Vielzahl von integrierten
Kontrollfunktionen. Genauere Informationen siehe Bedienerhandbuch. Der
CoaguChek PT Teststreifen umfasst eine integrierte Qualitatskontrolle.

Leistungsmerkmale

Die Reproduzierbarkeit des CoaguChek PT Tests wurde mit den CoaguChek PT
Controls an 4 externen Priifzentren bestimmt. Die Kontrollen wurden an 21 Tagen
mit jeweils 2 Durchldufen pro Tag und 2 oder 3 Chargen pro Priifzentrum
gemessen. Die Reproduzierbarkeitswerte wurden mittels ANOVA
(Varianzanalyse) ermittelt.

Reproduzierbarkeit
MW (INR) SD (INR) VK (%)
PT Control 2.94 0.09 3.1

Weitergehende Informationen siehe Bedienungshandbuch des jeweiligen Geréates
und Methodenblétter aller erforderlichen Komponenten.

Um die Grenze zwischen dem ganzzahligen Teil und dem gebrochenen Teil einer
Zahl anzugeben, wird in diesem Methodenblatt immer ein Punkt als
Dezimaltrennzeichen verwendet. Tausendertrennzeichen werden nicht verwendet.

Symbole

In Erweiterung zur ISO 15223-1 werden von Roche Diagnostics folgende Symbole
und Zeichen verwendet.

CONTENT Inhalt der Packung

Geréte, auf denen die Reagenzien verwendet

YSTEM N
werden kénnen

REAGENT Reagenz

CALIBRATOR Kalibrator

Volumen nach Rekonstitution oder Mischen
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GTIN Globale Artikelnummer GTIN
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