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Control Plasma P
CONTROL|P

C€0197

| Pasek wersji pokazuje aktualizacje w stosunku do poprzedniej wersji.

Przeznaczenie

Kontrola to oznaczana kontrola przeznaczona do oceny precyzji i odchylenia analitycznego
nastepujacych analitdw w zakresie patologicznym:

1. Czas protrombinowy (PT)

. Czas czesciowej tromboplastyny po aktywacji (APTT)

. Fibrynogen (metoda Claussa)

. Czynniki krzepniecia Il, V, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIll i vWF

. Inhibitory: Antytrombina Ill, biatko C, biatko S, ay-antyplazmina, C1-Inhibitor
. Plazminogen

7. Czas trombinowy?®

Wartosci zostaty oznaczone przy uzyciu odczynnikéw firmy Siemens Healthineers w analizatorach
mechanicznych i fotooptycznych.
2 Dostepno$¢ zastosowania i przypisana wartos¢ moga sie réznic¢ w zaleznosci od kraju.

oUW N

Odczynniki

Wskazéwka: moze by¢ uzywany w automatycznych analizatorach koagulologicznych.
Siemens Healthineers dostarcza protokoty aplikacyjne (arkusze zastosowan) dla wielu analizatoréw
koagulologicznych. Protokoty aplikacyjne (arkusze zastosowan) zawierajg informacje nt. postepowania
z danym analizatorem/zestawem testowym, a takze informacje nt. przeprowadzania procedury, ktére
moga by¢ rézne od informacji zawartych w niniejszej instrukcji stosowania. W takim przypadku nalezy
sie stosowac do informacji zawartych w protokotach aplikacyjnych (arkusze zastosowan), ktére
zastepuja niniejsza instrukcji stosowania. Nalezy sie réwniez zapoznac z instrukcja obstugi danego
urzadzenia pochodzaca od jego wytwércy!

Odczynnik Opis Przechowywanie Stabilnos¢
Opakowanie osocza Odczynnik liofilizowany zawierajacy: 2-8°C 15-25 °C:
kontrolnego P * ludzkie osocze® Nieotwarty produkt moze  po rekonstytucji,
[CONTROL[P] * Stabilizator by¢ stosowany do uptywu 4 godzinys;

* HEPES (po odtworzeniu: daty waznosci wskazanejna  _ g ec.

12 glL) etykiecie. po rekonstytucji,

4 tygodnie©

b z puli osocza pobranego od wybranych zdrowych dawcéw krwi

c zamknieta oryginalna fiolka

Aby uniknac¢ kontaktowej aktywacji uktadu krzepniecia, preparat jest dostarczany w silikonowych
fiolkach.
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Opakowanie osocza kontrolnego P

nie zawiera $rodkéw konserwujacych.

Rozpuszczong kontrole mozna jednokrotnie zamrozi¢ i rozmrozi¢. Rozpuszczone osocze
kontrolne nalezy jak najszybciej zamrozi¢ w szczelnie zamknietym pojemniku. Rozmrazanie nalezy
przeprowadzi¢ w temperaturze 37 °C w ciggu 10 minut. Nie pozostawia¢ rozpuszczonego 0socza
kontrolnego w temperaturze od 15 do 25 °C przez dtuzej niz 2 godziny po rozmrozeniu.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Do stosowania wyfacznie w diagnostyce in vitro.
Do profesjonalnego uzytku w laboratorium.

Zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 wszelkie powazne
zdarzenia dotyczace urzadzenia nalezy zgtasza¢ producentowi oraz kompetentnym organom w kraju
cztonkowskim UE wtasciwym dla uzytkownika i (lub) pacjenta.

Karty charakterystyk substancji niebezpiecznych (MSDS/SDS) sg dostepne na stronie
siemens-healthineers.com/sds.

PRZESTROGA! ZAGROZENIE BIOLOGICZNE

Kazdy dawca zostat poddany testom oznaczonym znakiem CE lub testom zatwierdzonym przez FDA
jako odpowiednie do tego celu, uzyskujac ujemny wynik przeciwko ludzkiemu wirusowi niedoboru
odpornosci (HIV) 1i 2, wirusowi zapalenia watroby typu B (HBV) i wirusowi zapalenia watroby typu C
(HCV). Poniewaz nie ma testu, ktéry ponad wszelka watpliwo$¢ moze stwierdzi¢ nieobecnosc
czynnikéw zakaznych, wszystkie produkty pochodzenia ludzkiego powinny by¢ traktowane z nalezyta
ostroznoscia.

Utylizacje materiatdw niebezpiecznych lub stanowigcych zagrozenie biologiczne nalezy przeprowadzic¢
zgodnie z praktyka przyjeta w danej placéwce. Nalezy zutylizowaé wszystkie materiaty w bezpieczny i
akceptowalny sposéb, zgodnie ze wszystkimi obowigzujagcymi wymogami panstwowymi.

Streszczenie bezpieczeristwa i skutecznosci dziatania (ang. Summary of Safety and Performance, SSP)
jest dostepne w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (patrz ogélnodostepna strona
internetowa Eudamed: https://ec.europa.eul/tools/eudamed). W przypadku, gdy strona internetowa
Eudamed jest niedostepna, firma Siemens Healthineers moze dostarczy¢ dokument SSP na zadanie.

Przygotowanie odczynnikéw

1. Odtworzy¢ [coNTROL[P], dodajac 1,0 mL wody destylowanej lub dejonizowane;j.
2. Ostroznie wstrzasnac w celu rozpuszczenia (bez wytworzenia piany).

3. Odstawi¢ w 15 do 25 °C na co najmniej 15 minut.

4. Przed ponownym uzyciem ostroznie wstrzasnac.

Procedura
Dostarczone materiaty
Zawartos¢
oupPz17 Opakowanie osocza kontrolnego P 10x— 1mL
[CONTROL[P]
Tabela przypisanych wartosci i zakreséw wiasciwych
dla danej partii i metody
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Opakowanie osocza kontrolnego P

Materiaty niezbedne do wykonania badania, lecz niedostarczone

Element Opis

Analizatory koagulacji¢, jak ¢ System Atellica® COAG 360
na przykfad: * System BCS® XP
e Analizator BFT Il
e System SYSMEX CA-500/CA-600 Series
» System SYSMEX CA-1500
* System SYSMEX CS-2000i/CS-2100i
e System SYSMEX CS-2500
* System SYSMEX CS-5100
* System SYSMEX CN-3000/CN-6000

d Dostepnos$¢ analizatoréw moze sie r6zni¢ w zaleznosci od kraju.
Nalezy pamieta¢, ze zastosowanie w innych analizatorach moze by¢ walidowane przez producenta
przyrzadu zgodnie z wymaganiami ROZPORZADZENIA (UE) 2017/746 na jego odpowiedzialnos¢, o ile
zamierzony cel i dziatanie nie zostang zmienione.
Stosowac odpowiednie odczynniki zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w Instrukcji stosowania
odczynnikow. powinna by¢ oznaczana co najmniej co 8 godzin w przypadku kazdego
oznaczenia dla pacjentéw przeprowadzanego w tym okresie czasu. Oznaczenia kontroli nalezy
przeprowadzac¢ kazdorazowo po wyznaczeniu nowej krzywej kalibracyjnej oraz po kazdej zmianie fiolek
z odczynnikami. Rekalibracja moze by¢ konieczna jesli wartosci kontrolne znajduja sie poza zakresem
docelowym. Nie raportowac wynikéw, jesli oznaczenia kontroli znajduja sie poza zakresem.

Wartosci oczekiwane

Wartosci oczekiwane podano w zataczonej tabeli wartosci przypisanych, swoistych dla kazdej serii
materiatu kontrolnego. Podane wartosci nalezy traktowac jako orientacyjne; zaleca sie, by kazda
pracownia analityczna ustalita wtasny przedziat referencyjny.

Wartosci mozna wprowadzac w systemach Atellica® COAG 360 i BCS® XP przy uzyciu urzadzenia do
przechowywania danych.

Ograniczenia procedury
Jedli stosowane sg analizatory o innych metodach oznaczania uzyskiwane czasy krzepniecia moga sie
rézni¢ od podanych wartosci.

Pomoc techniczna

W celu uzyskania pomocy technicznej nalezy skontaktowac sie z lokalnym autoryzowanym serwisem
lub dystrybutorem.

siemens-healthineers.com
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Definicje symboli

Na etykiecie produktu moga widnie¢ nastepujace symbole:

®

LOT

A\

A

C€0197

YT

—~
2N

Nie uzywac powtérnie

Kod partii

Uwaga, zapoznaj sie z instrukcja
stosowania

Autoryzowany Przedstawiciel w Unii
Europejskiej

Zagrozenie biologiczne

Przestrzegac zakrescu temperatury

Nie jatowe

Oznaczenie CE z numerem

identyfikacyjnym jednostki notyfikowane;.

Numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej moze by¢ inny.

Objetos¢ wymagana do rekonstytucji
odczynnika

Przechowywac z dala od Swiatta
stonecznego i zrodet ciepta

Niebezpieczeristwo

Kod kreskowy unikalnego identyfikatora
urzadzenia (UDI)

Uzy¢ przed
Numer katalogowy
Producent

Wystarczy na wykonanie <n>
testow

Wyréb do diagnistyki In Vitro
Sprawdz w instrukcji obstugi

Znak CE

CONTENTS Zawartos¢

LEVEL Poziom

El I CEHE <Ef®

Ostrzezenie

Wyréb medyczny
RxOnl przepisywany przez lekarza
Only (dot. tylko Stanéw
Zjednoczonych)

REACH [ xx/xx/xx Numer zezwolenia REACH

Informacje prawne

Atellica i BCS sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthineers.
SYSMEX jest znakiem towarowym firmy SYSMEX CORPORATION.
Wszystkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnos¢ odpowiednich podmiotéw.

© Siemens Healthineers, 2008-2021. Wszelkie prawa zastrzezone.

Siemens Healthineers Headquarters
Siemens Healthcare GmbH
HenkestraBe 127

91052 Erlangen
Germany

Germany

u Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg

siemens-healthineers.com

Phone: +49 9131 84-0
siemens-healthineers.com
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