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Deutsch
Anwendungszweck
CoaguChek XS PT Controls dienen zur Funktions- und Qualitätskontrolle der Throm-
boplastinzeit-Messunga mit den Messgeräten CoaguChek XS Plus oder CoaguChek XS 
Pro und den CoaguChek XS PT Teststreifen.
Die CoaguChek XS PT Controls sind nur für den Gebrauch durch Fachpersonal 
vorgesehen.
a) Auch bekannt als Quick-Test, Quick-Wert, Prothrombinzeit oder unter der Abkürzung PT/INR.

Reagenzien - gebrauchsfertige Lösungen
Jede Flasche Kontrolle enthält 307 mg antikoaguliertes Kaninchenplasma (vor Lyophi-
lisation) und 3 mg Zusätze. 
Jede mit Diluent gefüllte Pipette enthält 0,84 mg Calciumchlorid, 0,1 µg Konservie-
rungs-mittel in Wasser.

Sollwerte und Bereiche
Der beiliegende Code-Chip enthält alle wichtigen chargenspezifischen Informatio-
nen zur Durchführung einer Qualitätskontrolle. Das CoaguChek XS Plus oder XS Pro 
Messgerät zeigt den Kontrollbereich, den gemessenen Wert und die Beurteilung des 
gemessenen Wertes (innerhalb oder außerhalb des Kontrollbereichs) an. Der Wert wird 
automatisch als Kontrollwert im Gerät gespeichert.
Jedes Labor oder jede Arztpraxis sollte Korrekturmaßnahmen für den Fall festlegen, 
dass Werte außerhalb der Grenzen liegen. Bei der Qualitätskontrolle die entsprechen-
den Gesetzesvorgaben und Richtlinien beachten.
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English

Intended use
CoaguChek XS PT Controls are used for system checks and quality control testing 
of prothrombin timea 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 μg 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

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

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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Français
Domaine d’utilisation
Les contrôles CoaguChek XS PT s’utilisent pour le contrôle du fonctionnement du 
système et pour le contrôle de qualité des mesures du taux de prothrombinea à 
l’aide des lecteurs CoaguChek XS Plus ou CoaguChek XS Pro et les bandelettes-tests 
CoaguChek XS PT.
Les contrôles CoaguChek XS PT sont réservés à l’usage professionnel.
a) Temps de Quick ou TP/INR

Réactifs - composition et concentrations
Chaque flacon de contrôle 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 μg de conser-
vateurs et de l’eau.

Valeurs cibles et intervalles
La puce d’étalonnage ci-jointe contient toutes les informations spécifiques du lot 
nécessaires pour réaliser un test de contrôle de qualité. Le lecteur CoaguChek XS Plus 
ou CoaguChek XS Pro affiche l’intervalle des valeurs de contrôle, le résultat obtenu et 
une évaluation du résultat (indique si la mesure se situe dans l’intervalle de contrôle 
ou non). Le résultat est automatiquement enregistré comme mesure de contrôle dans 
le lecteur.
Chaque laboratoire ou cabinet médical devra établir les mesures correctives à suivre 
si les résultats se situent en dehors des limites. Se conformer à la réglementation et 
aux directives locales en vigueur relatives au contrôle de qualité.

Précautions d’emploi et mises en garde
Pour diagnostic in vitro
Tous les constituants du conditionnement peuvent être 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 à l’aide du contenu d’une pipette et 
laisser reposer, flacon fermé, au moins 1 minute pour la reconstitution. Mélanger 
soigneusement par légères rotations du flacon.

Conservation et stabilité
Conserver entre 2 et 8 °C. Le plasma de contrôle lyophilisé est stable jusqu’à la date 
de péremption indiquée.
La solution de contrôle recontituée est stable 30 minutes. 

Matériel fourni
4 flacons de plasma de contrôle 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 l’utilisateur et la notice d’utilisation des bandelettes-
tests.

2. Introduire la puce d’étalonnage du contrôle de qualité dans le lecteur.
3. Déposer une goutte de solution de contrôle avec la pipette sur la zone 

d’application de l’échantillon de la bandelette-test. Conserver l’excédent de 
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Español
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 protrombinaa 
en el instrumento CoaguChek XS Plus o CoaguChek XS Pro con las tiras reactivas 
CoaguChek XS PT.
Los controles CoaguChek XS PT están destinados al uso profesional.
a) También denominado test de Quick, valor Quick o de forma abreviada PT/INR.

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 cálcico y 0,1 μg 
de conservante y agua.

Valores diana e intervalos
El chip de codificación adjunto contiene toda la información específica 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 evaluación del resultado (si el resultado se sitúa dentro o fuera del límite de 
control). El resultado está guardado automáticamente como determinación de 
control en la memoria del instrumento.
Cada laboratorio y consultorio médico debería establecer medidas correctivas a 
seguir en caso de que los valores se sitúen fuera de los límites. Sírvase cumplir 
con las regulaciones y normas locales de control de calidad pertinentes.

Medidas de precaución y advertencias
Para el uso diagnóstico in vitro.
Todos los componentes del estucho pueden desecharse con la basura común o, en 
caso de emplearse por un laboratorio o un consultorio medico, según las normas 
locales correspondientes. Ficha de datos de seguridad a la disposición del usuario 
profesional que la solicite.

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

Conservación 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 codificación

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

Realización del test
1. Prepare el instrumento y la tira reactiva según 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 solución de control a 

la zona de aplicación de muestra de la tira reactiva. Guarde la solución 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 reconstitución. 

Controles del sistema
El instrumento CoaguChek XS Plus o CoaguChek XS Pro dispone de diferentes fun-
ciones de control. Para más detalles, sírvase consultar el manual del operador. La tira 
reactiva CoaguChek XS PT contiene una función de control de calidad. 

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

Para más información, consulte el manual del operador del instrumento correspon-
diente, la información de producto y las metódicas de todo el material empleado.

Símbolos

Número de catálogo

Código de lote

Producto sanitario para diagnóstico in vitro

Fabricante

Fecha de caducidad

Límite 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 
diagnóstico in vitro

La barra del margen indica cambios o suplementos significativos.
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Italiano
Finalità d’uso
I CoaguChek XS PT Controls vengono utilizzati per il controllo di funzionalità del siste-
ma e di qualità della determinazione del tempo di protrombinaa con lo strumento Coa-
guChek XS Plus o CoaguChek XS Pro e le strisce reattive del CoaguChek XS PT Test.
I CoaguChek XS PT Controls sono destinati ad utilizzatori professionali.
a) Anche noto come test di Quick o valore di Quick o con l’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 μg di conservanti in acqua.

Valori teorici ed intervalli
Il code chip allegato contiene tutte le informazioni lotto-specifiche importanti per 
l’esecuzione di un controllo di qualità. Gli strumenti CoaguChek XS Plus o Coagu-
Chek XS Pro visualizzano l’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 qualità, 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 stabilità
Conservare a 2–8 °C. Stabilità del plasma di controllo liofilizzato: fino alla data di 
scadenza indicata.
Stabilitá 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 qualità 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 è ottenuto il risultato e, se necessario, 
per ripetere la verifica del controllo di qualità. Utilizzare il materiale di controllo 
entro 30 minuti dalla ricostituzione.

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

Riproducibilità
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

Numero di catalogo

Codice del lotto

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Fabbricante

Utilizzare entro

Limiti di temperatura (Conservare a)

Vedere le istruzioni per l’uso

Contenuto sufficiente per <n> saggi

Questo prodotto è 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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Português
Utilização prevista
Os controlos CoaguChek XS PT Controls são utilizados para fazer verificações do 
sistema e testes de controlo da qualidade do tempo de protrombinaa com o medidor 
CoaguChek XS Plus ou CoaguChek XS Pro e as tiras de teste CoaguChek XS PT Test 
Strips.
Os controlos CoaguChek XS PT Controls só devem ser usados por utilizadores 
profissionais.
a) Também são conhecidos como teste de Quick ou valor Quick ou através da abreviatura PT/INR.

Reagentes - soluções de trabalho
Cada frasco de controlo contém 307 mg de plasma de coelho anticoagulado (antes da 
liofilização) e 3 mg de aditivos. 
Cada conta-gotas cheio de diluente contém 0,84 mg de cloreto de cálcio, 0,1 μg de 
conservantes em água.

Valores e intervalos teóricos
O chip de código fornecido juntamente contém todas as informações específicas 
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-
liação do resultado (dentro ou fora do intervalo de controlo). O resultado é guardado 
automaticamente como leitura de controlo na memória do medidor.
Cada laboratório ou consultório 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 aplicáveis.

Avisos e precauções
Para utilização em diagnóstico 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 
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Dansk
Anvendelse
CoaguChek XS PT Controls anvendes til systemtjek og kvalitetskontrol af protrom-
bintida 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) Også kaldet Quick-test eller Quick-værdier eller PT.

Reagenser - arbejdsopløsninger
Hver flaske med kontrol indeholder 307 mg antikoaguleret kaninplasma (før lyofilise-
ring) og 3 mg additiver. 
Hver dråbepipette med diluent indeholder 0,84 mg calciumklorid og 0,1 μg konserve-
ringsmidler i vand.

Target-værdier og konfidensintervaller
Den medfølgende kodechip indeholder alle relevante lotspecifikke oplysninger til 
udførelse af en kvalitetskontroltest. CoaguChek XS Plus eller XS Pro instrumentet 
viser kontrolområdet, det fundne resultat og en evaluering af resultatet (inden for eller 
uden for kontrolområdet). Resultatet gemmes automatisk som et kontrolresultat i 
instrumentets hukommelse.
Hvert laboratorium eller hver lægeklinik bør etablere egne korrektionsprocedurer, som 
skal anvendes, hvis en værdi falder uden for grænserne. Følg de gældende 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. Leverandørbrugsanvisning kan rekvireres.

Håndtering
Opløs forsigtigt indholdet fra en flaske ved at tilsætte indholdet af en dråbepipette, 
og lad blandingen stå 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 
udløbsdato.
Det rekonstituerede kontrolmateriale er holdbart i 30 minutter. 

Leverede materialer
4 flasker lyofiliseret kontrolplasma niveau 1
4 dråbepipetter med diluent
1 kodechip

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

Analyse
1. Klargør instrumentet og en teststrimmel i henhold til instruktionerne i 

brugermanualen og i pakningsindlægget til teststrimlerne.
2. Sæt kodechippen fra kvalitetskontrollen i instrumentet.
3. Med dråbepipetten tilsættes én dråbe kontrolmateriale til teststrimlens 

applikationsområde. Gem den resterende kontrolopløsning, indtil testresultatet 
foreligger, så kvalitetskontrollen kan gentages, hvis det bliver nødvendigt. 

 Brug kontrolmaterialet inden for 30 minutter efter rekonstitution.

Systemtjek
CoaguChek XS Plus eller CoaguChek XS Pro instrumentet har en række indbyggede 
systemtjek. Se nærmere detaljer i brugermanualen. CoaguChek XS PT teststrimlen har 
en indbygget kvalitetskontrolfunktion. 

Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweise
In vitro Diagnostikum.
Alle Bestandteile der Packung können über den Hausmüll oder bei Verwendung in 
einem Labor oder einer Arztpraxis entsprechend den lokalen Richtlinien entsorgt 
werden. Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage für berufsmäßige Nutzer erhältlich.

Durchführung
Den Inhalt einer Flasche mit dem Inhalt einer Pipette sorgfältig lösen und zur Rekons-
titution mindestens 1 Minute verschlossen stehen lassen. Durch leichtes Schwenken 
der Flasche sorgfältig 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 gefüllte Pipetten
1 Code-Chip

Zusätzlich benötigte Materialien
CoaguChek XS Plus oder CoaguChek XS Pro Messgerät
CoaguChek XS PT Teststreifen

Testdurchführung
1. Bereiten Sie das Gerät und einen Teststreifen entsprechend den Anweisungen im 

Bedienerhandbuch und den Gebrauchsanweisungen für die Teststreifen vor.
2. Legen Sie den Code-Chip für die Qualitätskontrolle in das Gerät ein.
3. Tragen Sie mit der Pipette einen hängenden Tropfen Kontrollmaterial auf das 

Auftragsfeld des Teststreifens auf. Für den Fall, dass Sie den Test wiederholen 
müssen, bewahren Sie die Restlösung so lange auf, bis Sie das Testergebnis 
erhalten haben. Das Kontrollmaterial innerhalb von 30 Minuten nach der Rekonsti-
tution verwenden.

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

Reproduzierbarkeit
Präzision 2,8 % VK für eine INR von 1,8.

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

Symbole

Bestellnummer

Chargenbezeichnung

In-Vitro-Diagnostikum

Hersteller

Verwendbar bis

Temperaturbegrenzung (Aufbewahrung bei)

Gebrauchsanweisung beachten

Enthält ausreichend Reagenz für <n> Tests

Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der Europäischen 
Richtlinie 98/79 EG über In-vitro-Diagnostika.

Signifikante Ergänzungen oder Änderungen sind durch eine Markierung am Rand 
gekennzeichnet.

solution de contrôle jusqu’à obtention du résultat afin de pouvoir refaire le 
contrôle de qualité si nécessaire. 

 Après reconstitution, utiliser la solution de contrôle dans un délai de 30 minutes.

Contrôle du système
Le lecteur CoaguChek XS Plus ou CoaguChek XS Pro comporte un certain nombre 
de fonctions de contrôle intégrées. Pour de plus amples informations, se référer au 
manuel de l’utilisateur. La bandelette-test CoaguChek XS PT contient une fonction de 
contrôle de qualité intégrée. 

Reproductibilité
La précision correspond à un CV de 2,8 % pour un échantillon dont l’INR est de 1,8.

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

Symboles

Référence du catalogue

Code du lot

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Fabricant

Utiliser jusque

Limites de température (Conservation à)

Consulter les instructions d’utilisation

Le contenu suffit pour réaliser <n> tests.

Ce produit répond aux exigences de la Directive Européene 98/79 /CE 
concernant les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

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

laboratório ou num consultório médico. Ficha de segurança fornecida a pedido, para 
uso profissional.

Preparação
Dissolva cuidadosamente o conteúdo de um frasco adicionando o conteúdo 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. O plasma de controlo liofilizado permanece estável até ao fim do 
prazo de validade indicado.
O material de controlo reconstituído permanece estável durante 30 minutos. 

Materiais fornecidos
4 frascos de plasma de controlo liofilizado Nível 1
4 conta-gotas cheios de diluente
1 chip de código

Materiais necessários (mas não 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 instruções fornecidas 

no manual do operador e de acordo com as instruções de utilização das tiras de 
teste.

2. Introduza no medidor o chip com o código de controlo da qualidade.
3. Utilize o conta-gotas para aplicar uma gota suspensa de material de controlo 

na área de aplicação de amostras da tira de teste. Guarde a solução de controlo 
restante até obter o resultado do teste, e para repetir a verificação de controlo da 
qualidade, se necessário. Utilize o material de controlo no prazo de 30 minutos 
após a reconstituição.

Verificações do sistema
O medidor CoaguChek XS Plus ou CoaguChek XS Pro dispõe de várias verificações 
de sistema incorporadas. Para mais informações, consulte o manual do operador. A 
tira de teste CoaguChek XS PT Test Strip tem uma função de controlo da qualidade 
incorporada. 

Reprodutibilidade
Precisão 2,8 % CV para um INR de 1,8.

Para mais informações, consulte o manual do operador adequado ao medidor, a infor-
mação do produto e os folhetos informativos de todos os componentes necessários.

Símbolos

Referência de catálogo

Código do lote

Dispositivo médico para diagnóstico in vitro

Fabricante

Prazo de validade

Limite de temperatura (Conservar a)

Consulte as instruções de utilização

Contém o suficiente para <n> testes

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

As alterações ou os acréscimos significativos estão assinalados por uma barra de 
alteração na margem.

Reproducérbarhed
Præcision 2,8 % CV ved en INR på 1,8.

For yderligere oplysninger henvises til brugermanualen til det pågældende instrument, 
produktinformationen og pakningsindlæggene til alle nødvendige komponenter.

Symboler

Katalognummer

Lotnummer

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Producent

Holdbar til

Temperaturbegrænsning (Opbevares ved)

Se brugsanvisning

Indeholder tilstrækkeligt til <n> tests

Denna produkt motsvarar kraven från European Directive 98/79/ EC 
om medicinsktekniska produkter för in vitro diagnostik

Væsentlige tilføjelser eller ændringer er vist ved en streg i margenen.
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Svenska

Användningsområde
CoaguChek XS PT Controls används för system- och kvalitetskontroll av protrombin-
tida med CoaguChek XS Plus eller CoaguChek XS Pro-mätare och CoaguChek XS PT 
testremsor.
CoaguChek XS PT Controls är avsedda för professionella användare.
a) Även kallat Quick-test, Quick-värde eller PT.

Reagens – arbetslösningar
Varje flaska med kontroll innehåller 307 mg antikoagulerad kaninplasma (innan 
frystorkning) och 3 mg tillsater. 
Varje pipett med spädningslösning innehåller 0,84 mg kalciumklorid, 0,1 μg konserve-
ringsmedel i vatten.

Målvärden och intervall
Det medföljande kodchipet innehåller all relevant lotspecifil information som krävs 
för att utföra ett kvalitetskontrolltest. CoaguChek XS Plus- eller XS Pro-mätaren visar 
kontrollintervallet, den erhållna resultatet och en utvärdering av resultatet (inom eller 
utanför kontrollintervallet). Resultatet sparas automatiskt som ett kontrollresultat i 
mätarens minne.
Varje laboratorium eller läkarmottagning bör fastställa åtgärder som ska vidtas 
om värdena hamnar utanför gränserna. Följ gällande lokala regler och riktlinjer för 
kvalitetskontroll.

Försiktighetsåtgärder och varningar
För in vitro-diagnostisk användning.
Alla komponenter i förpackningen kan avyttras tillsammans med hushållsavfall eller, 
när det används på laboratorium eller läkarmottagning, enligt lokal riktlinjer. Säker-
hetsdatablad erhålls vid förfrågan för yrkesutövande användare.

Hantering
Lös noggrant upp innehållet i en flaska genom att tillsätta innehållet av en dropp-
pipett och låt stå stängd i minst 1 minut för att lösas upp. Blanda genom att försiktigt 
snurra flaskan.

Förvaring och hållbarhet
Förvara vid 2–8 °C. Den frystorkade kontrollplasman är hållbar vid denna tempera-
tur till angivet utgångsdatum.
Det spädda kontrollmaterialet är hållbart i 30 minuter. 

Medföljer förpackningen
4 flaskor frystorkad kontrollplasma nivå 1
4 dropp-pipetter med spädningslösning
1 kodchip

Medföljer ej förpackningen
CoaguChek XS Plus- eller CoaguChek XS Pro-mätare
CoaguChek XS PT testremsor

Analys
1. Förbered mätaren och en testremsa enligt anvisningarna i användarhandboken 

och i användarinstruktionerna för testremsorna.
2. Sätt in kodchipet från kvalitetskontrollen i mätaren.
3. Tillsätt en droppe av kontrollmaterialet till testremsans applikationsområde. Spara 

återstående kontroll-lösning tills testresultatet har erhållits, för att vid behov 
kunna upprepa kvalitetskontrollen. Använd kontrollmaterialet inom 30 minuter 
efter spädning.

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

Reproducerbarhet
Precision 2,8 % CV vid INR på 1,8.

Mer information finns i användarhandboken för den aktuella mätaren, i produktinfor-
mationen och i bipacksedlarna för alla nödvändiga komponenter.

Symboler

Katalognummer

Lot nummer

Medicintekniska produkter för in vitro diagnostik

Tillverkare

Använd före

Temperaturbegränsning (Förvaras vid)

Se handhavandebeskrivningen

Innehåller tillräckligt för <n>-tester

Dette produkt opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Rådets 
direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Viktiga tillägg eller ändringar anges med ett ändringsstreck i marginalen.
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Norsk
Tilsiktet bruk
CoaguChek XS PT Controls brukes til systemkontroll og kvalitetskontroll av prot-
rombintida 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) Også kjent som Quick-test, Quick-verdier eller forkortelsen PT/INR.

Reagenser - arbeidsløsninger
Hver kontrollflaske inneholder 307 mg antikoagulert kaninplasma (før frysetørking) og 
3 mg tilsetningsstoffer. 
Hver dråpepipette med diluent inneholder 0,84 mg calciumklorid, 0,1 μg konserve-
ringsmidler i vann.

Målverdier og akseptert grense for avvik
Den medfølgende kodebrikken inneholder alle relevante lotspesifikke 
informasjoner for å utføre kvalitetskontrollanalyse. CoaguChek XS Plus eller XS Pro 
instrumentet viser kontrollområdet, det målte resultatet og en evaluering av resultatet 
(innenfor eller utenfor kontrollområdet). Resultatet lagres automatisk som et kontroll-
resultat i instrumentets minne.
Hvert laboratorium eller legekontor bør innføre korrigerende tiltak dersom verdier fal-
ler utenfor grensene. Følg 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 på forespørsel.

Håndtering
Løs forsiktig innholdet i en flaske ved å tilsette innholdet fra en dråpepipette og la den 
stå lukket i minst 1 minutt for å løse seg. Bland flasken forsiktig.

Oppbevaring og holdbarhet
Oppbevares ved 2-8 °C. Det frysetørkede kontrollplasmaet er holdbart inntil den 
oppførte utløpsdato.
Det rekonstituerte kontrollmaterialet er holdbart i 30 minutter. 

Medfølgende materialer
4 flasker frysetørket kontrollplasma nivå 1
4 dråpepipetter med diluent
1 kodebrikke

Nødvendige (men ikke medfølgende) materialer
CoaguChek XS Plus eller CoaguChek XS Pro instrument
CoaguChek XS PT analysestrimler

Analyse
1. Klargjør instrumentet og en analysestrimmel i henhold til instruksjoner i 

brukemanualen og i pakningsvedlegget til analysestrimlene.
2. Sett kodebrikken for kvalitetskontrollen i instrumentet.
3. Bruk dråpepipetten for å tilsette en dråpe kontrollmateriale på analysestrimlens 

applikasjonsområde. Spar på kontrolløsningen inntil analyseresultatet foreligger 
slik at kvalitetskontrollen kan gjentas hvis det blir nødvendig. 

 Bruk kontrolmaterialet innen 30 minutter etter rekonstitusjon.

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

Reproduserbarhet
Presisjon 2,8 % CV ved en INR på 1,8.

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

Symboler

Katalog nummer

Lotnummer

For bruk til in vitro diagnostikk

Produsent

Brukes innen

Temperaturbegrensning (Oppbevares ved)

Vennligst se brukerveiledningen

Inneholder tilstrekkelig til <n> analyser

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

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

 04696522 190  4 testiä

Suomi
Käyttötarkoitus
CoaguChek XS PT -kontrolleja käytetään järjestelmän kontrollitesteihin ja protrom-
biiniajana laadunvalvontaan CoaguChek XS Plus- tai CoaguChek XS Pro -mittarilla ja 
CoaguChek XS PT -testiliuskoilla.
CoaguChek XS PT -kontrollit on tarkoitettu ammattikäyttöön.
a) Tunnetaan myös nimellä Quickin testi tai Quickin arvo tai lyhenteellä PT/INR.

Reagenssit – käyttöliuokset
Jokainen kontrollipullo sisältää 307 mg hyytymistä estävällä aineella käsiteltyä kanii-
nin plasmaa (ennen lyofilisointia) ja 3 mg lisäaineita. 
Jokaisessa liuotinta sisältävässä tippapullossa on 0,84 mg kalsiumkloridia, 0,1 μg 
säilöntäaineita ja vettä.

Kohdearvot ja vaihteluvälit
Mukana tuleva koodisiru sisältää kaikki asiaankuuluvat eräkohtaiset tiedot laadunval-
vontatestin suorittamiseksi. CoaguChek XS Plus- tai XS Pro -mittari näyttää kontrollin 
vaihteluvälin, saadun lukeman ja tuloksen arvioinnin (vaihteluvälin sisä- tai ulkopuo-
lella). Tulos tallennetaan automaattisesti kontrollilukemana mittarin muistiin.
Jokaisella laboratoriolla tai klinikalla pitäisi olla korjaustoimenpiteet, joihin ryhdytään 
jos arvot ovat rajojen ulkopuolella. Noudata laadunvalvontaa koskevia soveltuvia 
paikallisia ohjeita ja määräyksiä.

Varotoimet ja varoitukset
In vitro -diagnostiikkaan.
Kaikki pakkauksen komponentit voidaan hävittää talousjätteen mukana, tai kun sitä 
käytetään laboratoriossa tai klinikalla, paikallisten ohjeiden mukaisesti. Käyttöturvalli-
suustiedote annetaan pyydettäessä ammattikäyttäjälle.

Käsittely
Liuota yhden pullon sisältö huolellisesti lisäämällä yhden tippapullon sisältö ja anna 
seistä suljettuna ainakin 1 minuutin ajan, jotta sisältö liukenisi. Sekoita huolellisesti 
pyörittämällä pulloa varovasti.

Säilytys ja stabiilius
Säilytä 2–8 °C. Lyofilisoitu kontrolliplasma on stabiili ilmoitettuun viimeiseen käyttö-
päivään asti. 
Liuotettu kontrollimateriaali on stabiili 30 minuutin ajan. 
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Nederlands

Beoogd gebruik
CoaguChek XS PT Controls worden gebruikt voor systeem- en kwaliteitscontroles van 
protrombinetijdbepalingena 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 (vóór vriesdroging) 
en 3 mg additieven. 
Elke met verdunningsmiddel gevulde druppelaar bevat 0,84 mg calciumchloride en 
0,1 µg 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.

 04696522 190  4 testów

Polski
Zastosowanie
Kontrole CoaguChek XS PT Controls używane są w celu sprawdzenia systemu i 
kontroli jakości oznaczania czasu protrombinowegoa za pomocą testów paskowych 
CoaguChek XS Plus lub CoaguChek XS Pro meter oraz CoaguChek XS PT.
Kontrole CoaguChek XS PT Controls przeznaczone są do użytku przez pracowników 
służby zdrowia.
a) Znane również jako test  Quicka lub wartość Quicka lub w skrócie PT/INR.

Odczynniki - roztwory robocze
Każda butelka zawiera 307 mg przeciwkoagulacyjnego osocza króliczego (przezd 
liofilizacją) i 3 mg dodatków
Każdy zakraplacz napełniony odczynnikiem zawiera 0.84 mg chlorku wapnia, 0.1 μg 
konserwantów w wodzie.

Wartości docelowe i zakresy
Dołączony czip kodowy zawiera wszystkie odnośne, swoiste dla serii informacje 
umożliwiające przeprowadzenie testu kontroli jakości. Aparat CoaguChek XS Plus 
lub XS Pro wyświetla zakres kontrolny, uzyskany odczyt oraz ocenę wyniku (czy 
wewnątrz, czy poza zakresem kontrolnym). Wynik jest automatycznie zapisywany w 
pamięci aparatu jako odczyt kontrolny.
Wskazane jest, by każde laboratorium lub gabinet lekarski opracowały procedury 
naprawcze, które należy wdrożyć, gdy wyniki uzyskane dla materiałów kontrolnych 
znajdą się poza podanym zakresem. Procedury kontroli jakości należy stosować 
zgodnie z właściwymi zaleceniami oraz wytycznymi lokalnymi.

Zalecenia i środki ostrożności
Przeznaczone do celów diagnostyki in vitro.
Wszystkie składniki znajdujące się w opakowniau należy wyrzucać do odpadków 
domowych; w wypadku użycia w szpitalach, praktykach lekarskich itp. - utylizację 
należy przeprowadzać zgodnie z lokalnym prawem. Karta charakterystyki produktu 
dostępna na życzenie.

Mukana tulevat materiaalit
4 pulloa lyofilisoitua tason 1 kontrolliplasmaa 
4 liuotinta sisältävää tippapulloa
1 koodisiru

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

Määritys
1. Valmistele mittari ja testiliuska käyttöohjeen ohjeiden mukaisesti ja testiliuskojen 

käyttöohjeiden mukaisesti.
2. Työnnä laadunvalvontaan tarkoitettu koodisiru mittariin.
3. Tiputa tippapullosta yksi riippuva nestepisara kontrollimateriaalia testiliuskan 

näytealueelle. Säilytä loput kontrolliliuoksesta kunnes testitulos on saatu, sillä 
voidaan tarvittaessa toistaa laadunvalvontatesti. Käytä kontrollimateriaali 30 
minuutin kuluessa sen liuottamisesta.

Järjestelmän testit
CoaguChek XS Plus- tai CoaguChek XS Pro -mittarissa on lukuisia sisäisiä järjestel-
män testejä. Niistä kerrotaan tarkemmin mittarin käyttöohjeessa. CoaguChek XS PT 
-testiliuskassa on mukana kontrollitestitoiminto. 

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

Lisätietoja saa asianmukaisen mittarin käyttöoppaasta, tuotetiedoista ja tarvittavien 
komponenttien tuoteselosteista.

Symbolit

Luettelonumero

Eräkoodi

In vitro diagnostinen lääkinnällinen laite

Valmistaja

Käytettävä viimeistään

Lämpötilarajat (Säilytys)

Katso käyttöohjetta

Sisältö riittää <n> testiin

Tämä tuote täyttää direktiivin 98/79/EC in vitro -diagnostisille lääkin-
nällisille laitteille asettamat vaatimukset 

Merkittävät lisäykset tai muutokset on merkitty viivalla marginaaliin.
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Česky

Použití
Kontroly CoaguChek XS PT Controls jsou používány pro systémovou kontrolu a 
testování kontroly kvality protrombinového časua přístrojem CoaguChek XS Plus nebo 
CoaguChek XS Pro a testovacími proužky CoaguChek XS PT Test.
CoaguChek XS PT Controls jsou určeny pro použití odbornými uživateli.
a) Rovněž známý jako Quickův test nebo hodnota Quickova času nebo pod zkratkou PT/INR.

Reagencie - pracovní roztoky
Každá nádobka kontroly obsahuje 307 mg králičí plazmy s antikoagulantem (před 
lyofilizací) a 3 mg aditiv. 
Každé kapátko naplněné diluentem obsahuje 0,84 mg chloridu vápenatého, 0,1 μg 
konzervans ve vodě.

Cílové hodnoty a rozmezí
Přiložený kódovací čip obsahuje všechny příslušné informace, specifické pro šarži, 
k provedení tesu kontroly kvality. Přístroj CoaguChek XS Plus nebo XS Pro zobrazuje 
kontrolní rozmezí, získané údaje a vyhodnocení výsledku (v rámci nebo mimo kontrol-
ního rozmezí). Výsledek je automaticky uložen jako kontrolní údaj v paměti přístroje.
Každá laboratoř nebo ordinace by měla mít vypracovaný postup pro případ, že hod-
noty kontrol překročí požadované meze. Sledujte příslušná místní nařízení a směrnice 
kontroly kvality.

Bezpečnostní opatření a varování
Pro diagnostické použití in vitro.
Všechny součásti balení lze zlikvidovat spolu s domovním odpadem nebo podle 
místních pokynů při použití v laboratoři. Bezpečnostní listy jsou pro odborné uživatele 
dostupné na vyžádání.

Zacházení
Opatrně rozpusťte obsah 1 nádobky přidáním obsahu 1 kapátka a nechte uzavře-
nou nádobku stát alespoň 1 minutu kvůli rekonstituci. Opatrně promíchejte mírným 
kroužením.

Uskladnění a stabilita
Skladujte při 2-8 °C. Lyofilizovaná kontrolní plazma je stabilní do uvedeného data 
exspirace.
Rekonstituovaný kontrolní materiál je stabilní 30 minut. 

Dodávaný materiál
4 nádobky lyofilizované kontrolní plazmy Level 1
4 kapátka naplněná diluentem
1 kódovací čip

Potřebný materiál (ale nedodávaný se soupravou)
Přístroj CoaguChek XS Plus nebo CoaguChek XS Pro
Testovací proužky CoaguChek XS PT Test

Stanovení
1. Přístroj a testovací proužek připravte podle pokynů v uživatelské příručce a v 

pokynech pro použití testovacích proužků.
2. Vložte kódovací čip kontroly kvality do přístroje.
3. Pro aplikaci 1 visuté kapky kontrolního materiálu do oblasti aplikace vzorku 

testovacího proužku použijte kapátko. Zbývající kontrolní roztok uchovejte, dokud 
není obdržen výsledek testu a pro opakování kontroly kvality v případě potřeby. 
Kontrolní materiál použijte do 30 minut od rekonstituce.

Systémové kontroly
Přístroj CoaguChek XS Plus nebo CoaguChek XS Pro má řadu vestavěných systémo-
vých kontrol. Pro podrobnosti čtěte, prosím, uživatelskou příručku. Testovací proužek 
CoaguChek XS PT Test má vestavěnou funkci kontroly kvality. 

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

Více informací o všech potřebných komponentech je uvedeno v příslušném návodu k 
použití přístroje, informacích o produktu a v příbalových letácích.

Symboly

Katalogové číslo

Číslo šarže

In Vitro diagnostický zdravotnický prostředek

Výrobce

Použitelné do

Teplotní rozmezí od do (Skladovat při)

Viz návod k použití

Obsahuje dostatek pro <n> testů

Tento produkt plně vyhovuje požadavkům Evropské direktivy 98/79/ 
EC pro diagnostické in vitro zařízení

Významné doplňky nebo změny jsou označeny pruhem podél textu.
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Slovensky

Využitie
Kontroly CoaguChek XS PT sú určené na systémové kontroly a na kontrolu kvality 
testovania protrombínového časua s meracími prístrojmi CoaguChek XS Plus alebo 
CoaguChek XS Pro a s testovacími prúžkami CoaguChek XS PT.
Kontroly CoaguChek XS PT sú určené len pre skúsených používateľov.
a) Taktiež známy ako Quickov test, Quickova hodnota alebo pod skratkou PT/INR.

Reagencie - pracovné roztoky
Každa fľaška kontroly obsahuje 307 mg králičej plazmy s antikoagulanciami (pred 
lyofilizáciou) a 3 mg aditív. 
Každý kvapkadlo naplnené diluentom obsahuje 0,84 mg chloridu vápenatého a 0,1 μg 
ochranných látok vo vode.

Cieľové hodnoty a rozsahy
Priložený kódový čip obsahuje všetky relevantné informácie špecifické pre šaržu 
potrebné na vykonanie testu kontroly kvality. Meracie prístroje CoaguChek XS Plus 
alebo XS Pro zobrazujú kontrolný rozsah, získaný výsledok a vyhodnotenie výsledku 
(či sa nachádza v alebo mimo kontrolného rozsahu). Výsledok je automaticky uložený 
ako kontrolný záznam do pamäte meriaceho prístroja.
Ak sú namerané hodnoty mimo dovolený rozsah, má mať každé laboratórium alebo 
ambulancia stanovený postup pre opravné merania. Kontrolu kvality vykonávajte v 
súlade s platnými legislatívnymi normami a miestnymi predpismi.

Bezpečnostné opatrenia a upozornenia
Výhradne pre diagnostiku in vitro.
Všetky zložky balenia môžu byť znehodnotené spolu s domovým odpadom alebo podľa 
miestnych predpisov, ak sa používajú v laboratóriu alebo ambulancii. Bezpečnostné 
listy sú dostupné pre odborných užívateľov na požiadanie.

Zaobchádzanie s produktom
Obsah každej fľašky opatrne rozpustite prídavkom obsahu 1 kvapkadla a ponechajte 
stáť uzavreté aspoň 1 minútu rekonštituovať. Premiešajte jemným otáčaním fľašky.

Skladovanie a stabilita
Skladujte pri 2-8 °C. Lyofilizovaná kontrolná plazma je stabilná do vyznačeného 
dátumu exspirácie.
Rekonštituovaný kontrolný materiál je stabilný 30 minút. 

Dodaný materiál
4 fľašky lyofilizovanej kontrolnej plazmy Hladina 1
4 kvapkadlá naplnené diluentom
1 kódový čip

Potrebný materiál (ale nedodávaný so súpravou)
Meriace prístroje CoaguChek XS Plus alebo CoaguChek XS Pro 
Testovacie prúžky CoaguChek XS PT

Stanovenie
1. Pripravte merací prístroj a testovací prúžok podľa pokynov uvedených v návode na 

obsluhu a podľa návodu na použitie testovacích prúžkov.
2. Vlože kódový čip na kontrolu kvality do meracieho prístroja.
3. Použitie kvapkadlo, aby ste kvapli jednu visiacu kvapku kontrolného materiálu do 

zóny určenej na pridanie vzorky na testovacom prúžku. Uschovajte zostávajúci 
kontrolný roztok do získania výsledku stanovenia a pre prípad opakovanej kontroly 
kvality, ak je to potrebné. Použite kontrolný materiál do 30 minút od rekonštitúcie.

Systémové kontroly
Meracie prístroje CoaguChek XS Plus alebo CoaguChek XS Pro majú množstvo zabu-
dovaných systémových kontrol. Detaily sú uvedené v návodu na použitie. Testovacie 
prúžky CoaguChek XS PT majú zabudovanú funkciu kontroly kvality. 

Reprodukovateľnosť
Presnosť 2,8 % CV pri INR 1,8.

Podrobnejšie informácie nájdete v návode na použitie príslušného meracieho prístroja, 
v informáciách o produkte a v príbalových letákoch všetkých ostatných potrebných 
zložiek stanovenia.

Symboly

Katalógové číslo

Číslo šarže

Zdravotnícka pomocka in vitro

Výrobca

Použiteľné do

Teplotné rozmedzie od do (Skladovať pri)

Viď návod na použitie

Dostatočný obsah na <n> testov

Tento produkt spĺňa požiadavky Európskej smernice 98/79/EC pre 
diagnostickú zdravotnícku pomôcku in vitro

Významné dodatky alebo zmeny sú označené zvislou čiarou na okraji.

Postępowanie z odczynnikami
Ostrożnie rozpuścić zawartość jednej butelki poprzez dodanie zawartości 1 zakra-
placza i odstawić do rekonstytucji w zamkniętej butelce na 1 min. Rozpuścić przez 
delikatne mieszanie butelki.

Przechowywanie i trwałość
Przechowywać w temp. 2-8 °C. Liofilizowane osocze kontrolne zachowuje trwałość do 
podanej daty ważności.
Materiał rekonstytuowanej kontroli jest stabilny przez 30 min. 

Materiały dostarczone w zestawie
4 butelki liofilizowanego osocza kontrolnego Poziom 1
4 napełnione odczynnikiem zakraplacze
1 czip kodowy

Niezbędne materiały 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 instrukcją podaną w Instrukcji 

Użytkownika i instrukcji użycia testów paskowych.
2. Włóż do aparatu czip kodowy kontroli jakości.
3. Do naniesienia wiszącej kropli materiału kontrolnego na pole aplikacji próbki na 

teście paskowym użyj zakraplacza. Pozostaw resztę roztworu kontrolnego aż do 
uzyskania wyniku, na wypadek gdyby należało taki pomiar powtórzyć. Materiał 
kontrolny należy użyć w ciągu 30 min. od rekonstytucji.

Sprawdzanie systemu
Aparaty CoaguChek XS Plus lub CoaguChek XS Pro posiadają wbudowany sytem 
kontroli. Szczegółowe informacje znajdują się w Instrukcji Obsługi. Test paskowy 
CoaguChek XS PT Test posiada dodatkową funkcję kontroli jakości. 

Powtarzalność
Precyzja wsp. zmienności 2.8 % dla INR wynoszącego 1.8.

W celu uzyskania dalszych informacji należy zapoznać się z dokumentacją dla danego 
aparatu; instrukcją obsługi, informacją o produkcie lub ulotkami produktowymi 
dołączonymi do opakowań.

Symbole

Numer katalogowy

Kod partii

Wyrób do diagnistyki In Vitro

Producent

Użyć przed

Przestrzegać zakresu temperatury (Przechowywać w temp.)

Sprawdź w instrukcji obsługi

Zawartość wystarczająca do przeprowadzenia <n> testów

Ten produkt spełnia wymogi Dyrektywy Wspólnoty Europejskiej 
98/79 /EC dotyczącej diagnostycznych urządzeń medycznych do 
stosowania in vitro

Istotne dodatki oraz zmiany zostały oznaczone na marginesie.
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Magyar

Felhasználás
A CoaguChek XS PT Controls kontrollok - a CoaguChek XS Plus vagy CoaguChek 
XS Pro mérőkészülékeken a CoaguChek XS PT testcsíkokkal - rendszerellenőrzésre és 
a prothrombin idő mérés minőségellenőrzésére használhatóka.
A CoaguChek XS PT Controls kontrollok szakmai felhasználók általi felhasználásra 
készültek.
a) PT/INR rövidítési elnevezéssel ill. Quick‘s test (gyorsteszt) vagy Quick‘s value (gyorsérték) néven is ismertek.

Reagensek - munkaoldatok
Mindegyik kontrollfiola 307 mg alvadásgátolt nyúlplazmát (liofilizációt megelőző 
állapotban) és 3 mg adalékanyagot tartalmaz. 
Mindegyik oldószerrel töltött csepegtető 0,84 mg kalcium-kloridot és  0,1 μg tartósító-
szert tartalmaz vízben.

Célértékek és tartományok
A csatolt kódcsip a minőségellenőrzési mérés elvégzéséhez szükséges összes lot-
specifikus információt tartalmazza. A CoaguChek XS Plus vagy XS Pro mérőkészülék 
megjeleníti a kontrolltartományt, a kapott eredményt és annak kiértékelését (a kont-
rolltartományon belül ill. kívül). A mért eredményt a készülék automatikusan elmenti 
kontrolleredményként a memóriájába.
Minden laboratóriumnak vagy orvosi rendelőnek meg kell határoznia, hogy milyen 
intézkedéseket kell foganatosítani, ha a mért értékek a megadott tartományon kívülre 
esnek. A vonatkozó helyi minőségellenőrzési előírásokat és irányelveket kell alkalmaz-
ni.

Óvintézkedések és figyelmeztetések
In vitro diagnosztikai felhasználásra.
A csomag minden részét ki szabad dobni a háztartási hulladékba. Laboratóriumi vagy 
orvosi rendelői felhasználás esetén a hulladékkezelésre vonatkozó helyi előírások sze-
rint kell eljárni. Szakmai felhasználóknak a biztonsági adatlapot kérésre megküldjük.

Kezelés
Egy fiola tartalmát 1 csepegtető tartalmának hozzáadásával gondosan fel kell oldani, 
és lezárva legalább egy percig állni kell hagyni, hogy feloldódjék.
A flakon többszöri óvatos átforgatásával keverjék össze a tartalmát.

Tárolás és eltarthatóság
Tárolják 2-8 °C-on! A liofilizált kontrollplazma a megadott lejárati dátumig tartható el.
A feloldott kontrollanyag 30 percig tartható el. 

A gyártó által biztosított anyagok
4 fiola liofilizált kontrollplazma Level 1
4 oldószerrel töltött csepegtető
1 kódcsip

További szükséges anyagok (a csomag nem tartalmazza)
CoaguChek XS Plus vagy CoaguChek XS Pro mérőkészülék 
CoaguChek XS PT tesztcsíkok

A vizsgálat elvégzése
1. A készülék felhasználói kézikönyve és a tesztcsíkok használati utasítása szerint 

készítsék elő a mérőkészüléket és a tesztcsíkot.
2. Helyezzék be a minőségellenőrzési kódcsipet a készülékbe.
2. A cseppentővel cseppentsenek egy csepp kontrollanyagot a tesztcsík mintafelviteli 

területére. A vizsgálati eredmény előállításáig és az esetleges minőségellenőrzési 
hiba elhárításáig tárolják el a megmaradt kontrolloldatot. A kontrollanyagot a 30 
perces eltarthatósági időszakon belül fel kell használni.

Rendszerellenőrzések
A CoaguChek XS Plus és a CoaguChek XS Pro mérőkészülék számos beépített 
rendszerellenőrzési funkcióval rendelkezik. További részletek erről a felhasználói 
kézikönyvben olvashatók. A CoaguChek XS PT tesztcsík beépített minőségellenőrző 
funkcióval rendelkezik. 

 04696522 190  4 εξετάσεις

Ελληνικά
Προοριζόμενη χρήση
Τα διαλύματα ελέγχου CoaguChek XS PT χρησιμοποιούνται για ελέγχους συστήμα-
τος και δοκιμασίες ελέγχου ποιότητας του χρόνου προθρομβίνηςa σε συνδυασμό με 
το μετρητή CoaguChek XS Plus ή CoaguChek XS Pro και τις δοκιμαστικές ταινίες 
CoaguChek XS PT.
Τα διαλύματα ελέγχου CoaguChek XS PT προορίζονται για χρήση από επαγγελματίες 
χειριστές.
a) Δοκιμασία γνωστή επίσης ως εξέταση Quick ή τιμή Quick ή με τη συντομογραφία PT/INR.

Αντιδραστήρια – διαλύματα εργασίας
Κάθε φιαλίδιο διαλύματος ελέγχου περιέχει 307 mg πλάσματος κουνελιού στο οποίο 
έχει προστεθεί αντιπηκτικό (πριν από τη λυοφιλοποίηση) και 3 mg πρόσθετων. 
Κάθε σταγονόμετρο που έχει πληρωθεί με αραιωτικό περιέχει 0,84 mg χλωριούχου 
ασβεστίου και 0,1 μg συντηρητικών σε νερό.

Αναμενόμενες τιμές και εύρη τιμών
Το προσαρτημένο τσιπ κωδικού περιέχει όλες τις ειδικές για κάθε παρτίδα σχετικές 
πληροφορίες για την εκτέλεση μιας εξέτασης ελέγχου ποιότητας. Ο μετρητής 
CoaguChek XS Plus ή XS Pro εμφανίζει το εύρος ελέγχου, τη μέτρηση που λαμβάνεται 
και μια εκτίμηση του αποτελέσματος (εντός ή εκτός του εύρους ελέγχου). Το αποτέλεσμα 
αποθηκεύεται αυτόματα ως μέτρηση ελέγχου στη μνήμη του μετρητή.
Κάθε εργαστήριο ή ιατρείο θα πρέπει να καθιερώσει τα διορθωτικά μέτρα που θα 
πρέπει να ληφθούν εάν οι τιμές βρεθούν εκτός ορίων. Ακολουθήστε τους ισχύοντες 
τοπικούς κανονισμούς και κατευθυντήριες οδηγίες για τον έλεγχο ποιότητας.

Προφυλάξεις και προειδοποιήσεις
Για in vitro διαγνωστική χρήση.
Όλα τα συστατικά της συσκευασίας μπορούν να απορριφθούν μαζί με οικιακά από-
βλητα ή, όταν χρησιμοποιούνται στο εργαστήριο ή το ιατρείο, σύμφωνα με τις τοπικές 
κατευθυντήριες οδηγίες. Διατίθεται, κατόπιν αιτήσεως, φύλλο δεδομένων ασφάλειας για 
επαγγελματίες χρήστες.

Χειρισμός
Διαλύστε προσεκτικά το περιεχόμενο ενός φιαλιδίου προσθέτοντας το περιεχόμενο ενός 
σταγονόμετρου, και αφήστε το τουλάχιστον επί 1 λεπτό κλειστό ώστε να ανασυσταθεί. 
Αναμίξτε προσεκτικά, αναδεύοντας το φιαλίδιο με ήπιες κινήσεις.

Φύλαξη και σταθερότητα
Φυλάσσεται σε θερμοκρασία 2-8 °C. Το λυοφιλοποιημένο πλάσμα ελέγχου είναι σταθε-
ρό έως την αναγραφόμενη ημερομηνία λήξης.
Το ανασυσταθέν υλικό ελέγχου είναι σταθερό επί 30 λεπτά. 

Παρεχόμενα υλικά
4 φιαλίδια λυοφιλοποιημένου πλάσματος ελέγχου επιπέδου 1
4 σταγονόμετρα πληρωμένα με αραιωτικό
1 τσιπ κωδικού

Απαιτούμενα υλικά που δεν παρέχονται
Μετρητής CoaguChek XS Plus ή CoaguChek XS Pro
Δοκιμαστικές ταινίες CoaguChek XS PT

Ανάλυση
1. Προετοιμάστε το μετρητή και μια δοκιμαστική ταινία σύμφωνα με τις οδηγίες που 

παρέχονται στο εγχειρίδιο χρήσης και σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης των δοκιμα-
στικών ταινιών.

2. Εισαγάγετε το τσιπ κωδικού ελέγχου ποιότητας στο μετρητή.
3. Χρησιμοποιήστε το σταγονόμετρο για να τοποθετήσετε μια σταγόνα από το υλικό 

ελέγχου στην περιοχή εφαρμογής δείγματος της δοκιμαστικής ταινίας. Φυλάξτε το 
υπόλοιπο διάλυμα ελέγχου μέχρις ότου ληφθεί το αποτέλεσμα της εξέτασης και για 
να επαναλάβετε τον έλεγχο ποιότητας, αν είναι απαραίτητο. Χρησιμοποιήστε το 
υλικό ελέγχου εντός 30 λεπτών από την ανασύσταση.

Έλεγχοι συστήματος
Ο μετρητής CoaguChek XS Plus ή CoaguChek XS Pro διαθέτει έναν αριθμό ενσωμα-
τωμένων ελέγχων συστήματος. Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήσης για λεπτομέρειες. Η 
δοκιμαστική ταινία CoaguChek XS PT διαθέτει μια ενσωματωμένη λειτουργία ελέγχου 
ποιότητας. 

Αναπαραγωγιμότητα
Επαναληψιμότητα 2,8 % CV για INR ίσο με 1,8.

Για περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήσης του αντίστοιχου με-
τρητή και στα ένθετα πληροφοριών προϊόντος και συσκευασίας όλων των απαραίτητων 
μερών.

Σύμβολα

Αριθμός καταλόγου

Αριθμός Παρτίδας

In Vitro Διαγνωστικό Ιατροτεχνολογικό προϊόν

Κατασκευαστής

Ημερομηνία λήξης

Περιορισμοί θερμοκρασίας (Αποθήκευση σε)

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης

Περιεχόμενο επαρκές για <n> εξετάσεις

Το προϊόν αυτό πληροί τις απαιτήσεις της Ευρωπαϊκής Οδηγίας 98/79/
ΕΚ για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά βοηθήματα

Οι σημαντικές προσθήκες ή αλλαγές υποδεικνύονται από μια λωρίδα υπόδειξης αλλα-
γής στο περιθώριο.
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Türçe

Kullanım amacı
CoaguChek XS PT Controls kontrolleri, CoaguChek XS Plus veya CoaguChek XS Pro 
ölçüm cihazları ve CoaguChek XS PT Test stripleri ile ölçülen protrombin zamanıa test 
çalışmasında sistem kontrolü ve kalite kontrol için kullanılır.
CoaguChek XS PT Controls, profesyonel kullanıcılar tarafından kullanması için tasar-
lanmıştır.
a) Quick testi veya Quick değeri olarak ya da PT/INR kısaltması ile de bilinir.

Reaktifler - çalışma solüsyonları
Her bir kontrol şişesinde 307 mg antikoagüle edilmiş tavşan plazması (liyofilizasyon-
dan önce) ve 3 mg katkı maddesi bulunur. 
Dilüent ile doldurulmuş her bir damlalık su içinde 0,84 mg kalsiyum klorür ve 0,1 μg 
koruyucu madde içerir.

Hedef değerler ve aralıklar
Ekteki kod çipi bir kalite kontrol testini gerçekleştirecek lota özgü tüm bilgileri içerir.
CoaguChek XS Plus veya XS Pro ölçüm cihazında kontrol aralığı, alınan okuma sonucu 
ve sonucun bir değerlendirmesi (kontrol aralığının içinde veya dışında olup olmadı-
ğı) görüntülenir. Sonuç, bir kontrol okuma değeri olarak ölçüm cihazının hafızasına 
otomatik kaydedilir.
Her laboratuvar veya hekim muayenehanesi, değerler sınırlar dışında olduğu takdirde, 
alınacak düzeltici önlemleri belirlemelidir. Kalite kontrolde uygun yerel tüzüklere ve 
düzenlemelere uyun.

Önlemler ve uyarılar
In vitro tanıda kullanım içindir.
Paketin tüm bileşenleri evsel atıkla birlikte veya laboratuvar ya da hekim muayeneha-
nesinde kullanıldığında yerel yönergelere göre atılabilir. Profesyonel kullanım için talep 
edildiğinde güvenlik veri formu mevcuttur.

Kullanım
Bir şişenin içindekileri, 1 damlalığın içindeki ekleyerek dikkatle çözdürün ve karışması 
için en az 1 dakika kapalı halde bekletin. Şişeyi yavaşça çevirerek dikkatle karıştırın.

Saklama ve stabilite
2-8 °C‘de saklayın. Liyofilize kontrol plazması belirtilen son kullanma tarihine kadar 
stabildir.
Karıştırılan kontrol 30 dakika stabildir. 

Kit içinde bulunan malzemeler
4 şişe liyofilize kontrol plazması Seviye 1
4 dilüentle doldurulmuş damlalık
1 kod çipi

Gerekli malzemeler (kit içinde bulunmayan)
CoaguChek XS Plus veya CoaguChek XS Pro ölçüm cihazı
CoaguChek XS PT Test stripleri

Test Çalışması
1. Kullanıcı kılavuzunda ve test striplerinin kullanım talimatlarında verilen talimatlara 

göre ölçüm cihazını ve test stribini hazırlayın.
2. Kalite kontrol kod çipini ölçüm cihazına takın.
3. Test stribinin numune uygulama alanına kontrolden bir damla damlatmak için 

damlalığı kullanın. Gerekli olması durumunda kalite kontrolün tekrarlanması 
için kalan kontrol solüsyonunu test sonucu alınana kadar saklayın. Kontrolü 
karıştırıldıktan sonraki 30 dakika içerisinde kullanın.

Sistem kontrolleri
CoaguChek XS Plus veya CoaguChek XS Pro ölçüm cihazında bir takım dahili sistem 
kontrolü mevcuttur. Ayrıntılar için lütfen kullanıcı kılavuzuna bakın. CoaguChek XS PT 
Test stribi dahili bir kalite kontrol fonksiyonuna sahiptir. 

Tekrarlanabilirlik
Tekrarlanabilirlik 1,8 INR için % 2,8 CV

Daha fazla bilgi için, lütfen söz konusu ölçüm cihazı için uygun olan kullanıcı kılavuzu-
na ve gerekli tüm bileşenlerin ürün bilgisi ile prospektüsüne bakın.

Semboller

Katalog numarası

Parti kodu

In vitro diagnostik tıbbi cihaz

Üretici

Son kullanma tarihi

Sıcaklık sınırlandırması (Saklama Sıcaklığı)

Kullanım talimatlarına bakın

<n> test için yeterli miktarda içerir

Bu ürün, in vitro diagnostik tıbbi cihazlar ile ilgili 98/79/ EC sayılı 
Avrupa Direktifinin gereklerini yerine getirmektedir

Önemli eklemeler veya değişiklikler sayfa kenarındaki değişiklik çizgileri ile belirtil-
mektedir.
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Bulgarian

Предназначение
CoaguChek XS PT Controls се използват за системни проверки и контролно тества-
не на протромбиновото времеa с апаратите CoaguChek XS Plus или CoaguChek XS 
Pro и тест лентите CoaguChek XS PT.
CoaguChek XS PT Controls са предназначени  за професионални потребители.
a) Известен е също като тест на Quick или стойност на Quick или като съкращението PT/INR.

Реактиви - работни разтвори
Всяко шише с контрола съдържа 307 mg антикоагулирана заешка плазма (преди 
лиофилизация) и 3 mg добавки. 
Всеки гутатор, пълен с дилуент, съдържа 0.84 mg калциев хлорид, 0.1 μg консер-
ванти във вода.

Прицелни стойности и обхвати
Приложеният код чип съдържа цялата специфична за партидата информация, 
за да се изпълни тест за качествен контрол. Апаратите CoaguChek XS Plus и XS 
Pro показват контролния обхват, получената стойност и оценката на резултата (в 
рамките на или извън контролния обхват). Резултатът се запазва автоматично 
като контролна стойност в паметта на устройството.
Всички лаборатории или лекарски кабинети трябва да установят коригиращи 
действия, ако стойностите попадат извън границите. Следвайте приложимите 
местни регулации и разпоредби за качествен контрол.

Предпазни мерки и предупреждения
За ин витро диагностично приложение.
Всички компоненти на опаковката могат да се изхвърлят с домакинските отпадъци 
или при употреба в лаборатория или лекарски кабинет- в съответствие с местните 
разпоредби. Налични са листовки с данни за безопасност за професионалните 
потребители при поискване.

Работа
Разтворете внимателно съдържанието на едно шише, точно 1 гутатор и оставите 
да престои затворено в продължение на 1 минута. Миксирайте внимателно, като 
разклатите леко шишето.

Съхранение и годност
Съхранявайте при 2-8 °C. Лиофилизираната контролна плазма е годна до изтича-
нето на посочения срок на годност.
Разтвореният контролен материал е годен в продължение на 30 минути. 

Осигурени материали
4 шишета с лиофилизирана контролна плазма Ниво 1
4 гутатора, пълни с дилуент
1 код чип

Необходими материали (не са осигурени)
Апарат CoaguChek XS Plus или CoaguChek XS Pro 
Тест ленти CoaguChek XS PT 

Анализ
1. Подгответе устройството и тест лентата в съответствие с инструкциите, даде-

ни в наръчника на оператора и инструкциите за употреба за тест лентите.
2. Поставете код чипа за качествен контрол в устройството.
3. Използвайте гутатора, за да поставите една капка от контролния материал в 

зоната за проби върху тест лентата. Запазете останалия контролен разтвор, 
докато получите резултата от теста и ако се наложи, за повтаряне на контрол-
ната проверка. Използвайте контролния материал в рамките на 30 минути 
след разтварянето.

Системни проверки 
Устройствата CoaguChek XS Plus и CoaguChek XS Pro имат определен брой зало-
жени системни проверки. Моля, вижте наръчника на оператора за подробности.
Тест лентите CoaguChek XS PT имат вградена функция за качествен контрол. 

Възпроизводимост 
Прецизност 2.8 % CV за INR от 1.8.

За повече информация, моля вижте съответния Наръчник на оператора за въпрос-
ното устройство, информацията за продукта и листовките на всички необходими 
компоненти.

Символи

Каталожен номер 

Код на партидата

Медицински устройства за ин витро диагностика 

Производител

Използвайте до

Ограничения за температурата (Съхранявайте при)

Вижте инструкциите за употреба

Съдържа достатъчно количество за <n> теста 

Този продукт отговаря на изискванията на Европейска директива 
98/79 EC за медицински устройства за ин витро диагностика.

Значимите добавки или изменения се указват в лентата за промени в полето.
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Symbolen

Catalogus nummer

Lot nummer

Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek

Fabrikant

Houdbaar tot

Temperatuurlimiet (Bewaren bij)

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Bevat voldoende voor <n> tests

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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Reprodukálhatóság
2,8 %-os CV precizitás 1,8-es INR esetén.

Részletesebb információkért kérjük, hogy olvassák el az adott készülék felhasználói 
kézikönyvét, valamint az összes szükséges összetevő leírását.

Jelmagyarázat

Katalógusszám

Lotszám

In vitro diagnosztikai felhasználásra

Gyártó

Lejárati dátum

Tárolási hőmérséklet

Olvassa el a használati útmutatót!

Tartalom <n> mérésre elegendő

Ez a termék teljesiti az in vitro orvosi diagnosztikai eszközökröl szóló 
98/79/EK irányelv elöirásait.

A jelentősebb változásokat a lap szélén található függőleges vonalak jelzik.
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