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CoaguChek XS PT Controls

REF | & | [SYSTEM
04696522 4 CoaguChek XS Plus/
XS Pro
Dansk

Anvendelsesformal

CoaguChek XS PT Controls er beregnet til funktions- og kvalitetskontrol af
prothrombintidsmalingen3* med maleapparaterne CoaguChek XS Plus eller
CoaguChek XS Pro og CoaguChek XS PT teststrimlen.

CoaguChek XS PT Controls er kun beregnet til at blive anvendt af fagpersonale.
a) Ogsa kendt som Quick-test, Quick-veerdi. Thromboplastintiden eller med forkortelsen PT/INR.

Reagenser - brugsfardige oplasninger

Hver flaske med kontrol indeholder lyofiliseret, antikoaguleret kaninplasma. Hver
diluent fyldt pipette indeholder calciumklorid og konserveringsmiddel i vand.

Nominelle vardier og omrader

Den medfglgende kodechip indeholder alle vigtige partispecifikke oplysninger
angaende udfarelse af en kvalitetskontrol.

CoaguChek XS Plus eller XS Pro maleapparatet viser kontrolomradet, den malte
veerdi og vurderingen af den malte veerdi (inden for eller uden for kontrolomradet).
Veerdien gemmes automatisk som kontrolveerdi i apparatet.

Kontrolintervallerne og kontrolgreenserne skal tilpasses efter det enkelte
laboratories individuelle krav. Resultaterne skal ligge inden for de definerede
omrader. Hvert laboratorie skal fastleegge korrigerende foranstaltninger, hvis
veerdierne ligger uden for de fastlagte graenser.

Overhold de pageeldende lovmaessige krav og retningslinjer under
kvalitetskontrollerne.

Forsigtighedsforanstaltninger og advarselshenvisninger

Diagnostisk in-vitro-test.

Felg de almindelige forsigtighedsforanstaltninger under handtering af
laboratoriereagenser. Alt affald skal bortskaffes i henhold til de lokale forskrifter.
Sikkerhedsdatabladet fas pa forespergsel til erhvervsmeessige brugere.

Handtering

Oplgs flaskens indhold med indholdet i en pipette grundigt, og lad det sa lukket i
mindst 1 minut med henblik pa rekonstitution. Bland indholdet i flasken grundigt
ved at svinge den flere gange sidelaens.

Opbevaring og holdbarhed

Skal opbevares ved 2-8 °C.

Det Iyofiliserede kontrolplasma er holdbart indtil den angivne forfaldsdato.
Det rekonstituerede kontrolmateriale er holdbart i 30 minutter.

Medfelgende materialer

= 4flasker lyofiliseret kontrolplasma level 1
= 4 med diluent fyldte pipetter

= 1 kodechip

Ekstra ngdvendige materialer

. 04800842, CoaguChek XS Plus apparat eller
. 05530199, CoaguChek XS Pro apparat
. 04625358. CoaguChekXS PT teststrimler

Testgennemforelse

1. Forbered apparatet og en teststrimmel iht. anvisningere i
betjeningshandbogen og brugsanvisningerne til teststrimlerne.

Leeg kodechippen til kvalitetskontrollen i apparatet.

Pafer vha. pipetten en haengende drabe kontrolmateriale pa teststrimlen
paferingsfeltet. | tilfaelde af, at testen skal gentages, skal du opbevare
restoplgsningen, indtil du far vist testresultatet. Anvend kontrolmaterialet
inden for 30 minutter efter rekonstitutionen.

2.
3.

Systemkontroller

CoaguChek XS Plus eller CoaguChek XS Pro maleapparatet har mange
forskellige kontrolfunktioner. Du kan finde naermere oplysninger i
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betjeningshandbogen. CoaguChek XS PT teststrimlen har en integreret
kvalitetskontrol.

Reproducerbarhed
Praecision: 2.8 % VK for en INR pa 1.9.
For at angive greensen mellem delen med heltal og delen med en decimalveerdi

anvendes der i dette metodeblad altid et punktum som skilletegn for decimaler.
Der anvendes ikke skilletegn for tusinder.

Symboler

I henhold til ISO 15223-1 anvender Roche Diagnostics falgende symboler og tegn:
SYSTEM Apparater, pa hvilke der kan anvendes reagenser
ICONTEN Pakningens indhold

GTIN Globalt artikelnummer GTIN
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