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4 Flaschen lyophilisiertes Kontrollplasma
4 mit Verdiinnungsmedium gefiilite
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1 Code-Chip fiir die Qualitatskontrolle
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Anwendungszweck

CoaguChek aPTT Controls werden fiir Systempriifungen und Qualitétskontrollen
der aktivierten partiellen Thromboplastinzeit (aPTT) mit dem CoaguChek Pro Il
Messgeréat und den CoaguChek aPTT Teststreifen verwendet.

Die CoaguChek aPTT Controls sind fiir die patientennahe Labordiagnostik
vorgesehen.

Nicht zur Selbstanwendung geeignet.

Reagenzien - gebrauchsfertige Lésungen

Jede Flasche mit Kontrolle enthalt lyophilisiertes, antikoaguliertes Humanplasma.
Jede mit Diluens geflillte Vollpipette enthdlt Calciumchlorid und
Konservierungsmittel in Wasser.

Sollwerte und Bereiche

Der beiliegende Code-Chip enthélt alle wichtigen chargenspezifischen
Informationen zur Durchfihrung einer Qualitatskontrolle.

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 Geréat
gespeichert.

Die Kontrollintervalle und Kontrollgrenzen sind den individuellen Anforderungen
jedes Labors anzupassen. Die Ergebnisse sollten innerhalb der definierten
Grenzen 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

Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum durch medizinisches Fachpersonal. Die
beim Umgang mit Laborreagenzien Ublichen VorsichtsmaBnahmen beachten.

Infektiéser oder mikrobieller Abfall:
Warnung: Abfall als potenziell biogefahrliches Material behandeln. Abfall im
Einklang mit anerkannten Laboranweisungen und -verfahren entsorgen.

Umweltgefahren:
Zur Festlegung einer sicheren Entsorgung alle einschlégigen lokalen
Entsorgungsvorschriften beachten.

Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fiir berufsmaBige Benutzer erhaltlich.

Humanmaterial gilt als potenziell infektids. Fir alle aus Humanblut hergestellten
Produkte wird nur Blut von einzeln getesteten Spendern verwendet, bei denen
kein HBsAg und keine Antikérper gegen HCV und HIV nachzuweisen sind. Bei
den Testmethoden kommen Tests zur Anwendung, die von der
US-Gesundheitshehérde (FDA) genehmigt sind bzw. den gesetzlichen
Regelungen entsprechen, die fir das Inverkehrbringen von flir den menschlichen
Gebrauch bestimmten In-vitro-Diagnostika in der Européischen Union gelten.
Da aber keine Testmethode mit absoluter Sicherheit eine potenzielle
Infektionsgefahr ausschlieBen kann, sollte das Material mit der gleichen Sorgfalt
behandelt werden wie eine Patientenprobe. Im Falle einer Exposition ist
entsprechend den Anweisungen der zustindigen Gesundheitsbehdrden
vorzugehen.

Handhabung

1. Bringen Sie die Kontrollflasche und die Vollpipette vor der Rekonstitution
mindestens 15 Minuten lang auf Raumtemperatur. Das ungedffnete Material
kann bei Raumtemperatur wéhrend des gesamten Tages verwendet werden.

2. Offnen Sie die Kontrollflasche.

3. Schiitteln Sie die gesamte Flussigkeit der Vollpipette aus der Kapillare in den
Hohlkérper.

4. Schneiden Sie die Spitze der Vollpipette mit einer Schere ab. Setzen Sie den
Schnitt 3-5 mm unterhalb der SchweiBstelle an. Vermeiden Sie
Flussigkeitsverlust.

5. Uberfiihren Sie den Inhalt der Vollpipette volistandig in die Kontrollflasche.
Achten Sie dabei darauf, dass keine Flussigkeit im Hohlkérper der Vollpipette
zurlckbleibt.

6. Stellen Sie die geleerte Vollpipette in die Flasche.

7. Ldsen Sie den Inhalt der Flasche durch leichtes Schwenken. Vermeiden Sie
die Bildung von Luftblasen.

8. Schwenken Sie die Flasche wahrend der Rekonstitutionszeit von 5 Minuten
gelegentlich leicht. Achten Sie darauf, dass alles vollstandig geldst ist.

9. Verwenden Sie das rekonstituierte Kontrollmaterial innerhalb der nachsten
5 Minuten.

10. Zum Probenauftrag dient die Vollpipette. Nehmen Sie das Volumen der
Flasche vollstdndig mit der Pipette auf und tragen Sie einen einzelnen Tropfen
auf den Streifen auf.

11. Achten Sie darauf, dass der Tropfen keine Luftblasen enthalt. Falls
erforderlich, verwerfen Sie den ersten Tropfen.

Lagerung und Haltbarkeit
Bei 2-8 °C aufbewahren.

Das lyophilisierte Kontrollplasma ist bis zu dem angegebenen Verfallsdatum
haltbar.

Das rekonstituierte Kontrollmaterial ist 5 Minuten haltbar.
Gelieferte Materialien

= 4 Flaschen lyophilisiertes Kontrollplasma

= 4 mit Diluent gefiillte Vollpipetten (rot)

= 1 Code-Chip

Zusétzlich bendtigte Materialien

. 07210841003, CoaguChek Pro Il Messgeréat (mit W-LAN)
. 06882382003, CoaguChek aPTT Test
Testdurchfiihrung

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

Code-Chip fiir die Qualitatskontrolle in das Gerét einlegen.

. Mit der Vollpipette einen h&ngenden Tropfen Kontrolllésung auf das
Auftragsfeld des Teststreifens auftragen.

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

Systemkontrollen

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

Leistungsmerkmale

Die Reproduzierbarkeit des CoaguChek aPTT Tests wurde mit CoaguChek aPTT
Controls an 4 externen Priifzentren bestimmt. Die Kontrollen wurden an 21 Tagen
mit jeweils 2 L&ufen pro Tag und 2 oder 3 Chargen pro Prifzentrum gemessen.
Die Reproduzierbarkeitswerte wurden mittels ANOVA (Varianzanalyse) ermittelt.

w

Reproduzierbarkeit
MW (s) SD (s) VK (%)
aPTT Control 46.6 24 5.1

Weitergehende Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch des
entsprechenden Messgeréts und den Methodenbléattern 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.
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle
sind dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Der Kurzbericht (iber Sicherheit und Leistung (Summary of Safety and
Performance Report) ist hier abrufbar:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Symbole

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

Gerat fr patientennahe Labordiagnostik

Produkt nicht zur Selbstanwendung geeignet.

CONTENT Inhalt der Packung

Gerate, auf denen die Reagenzien verwendet

SYSTEM N
werden kénnen

o™

REAGENT Reagenz

CALIBRATOR Kalibrator
; Volumen zur Rekonstitution
Globale Artikelnummer GTIN
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