TEClot PT-S
#

IVD REF

TECO

A0230-010, A0230-040, A0230-100,

Intended Use

This product is used for the determination of prothrombin fime (PT) in plasma
according to Quick'2 The test is sensitive to the extrinsic pathway coagulation
factors I1LV.VILX and fibrincgen and therefore used for oral anticoagulant therapy
with Vitamin-K inhibitors like Warfarin orarcumar and also for the guantitafive
determination of extrinsic coaguluhon factors. The PT measures the exirinsic
clotting time (factor VIl activation) of test plasma after the addition PTreagent.

Contenis & Determinations

Product TEClot PT-§ TEClot PT-5 TEClot FT-§ LR
Cat.No. A0230-010 AD230-040 AD230-100
PT-§ Reagent* 5x2 mL 10x4 mL 10x10 mL
Determinalions
Coafron M** 200 Det. 800 Det. 2000 Det.
Coafron Ad 100 Det. 400 Det, 1000 Det.
Coatron Aé 200 Det. 800 Det. 2000 Det.

*contains an exiract of Rabbit brain with buffer, stabiizers and Calcium chioride.
**Micro method (75l in total)

Preparation

Reconstitute with high purity water with the volume stated on the vial label.
AD230-010 i A0230-040 | A0230-100

[ 2ml 4mL ] 10mL

Let stand at room temperature with occasional swirling for at least 15 min. Then
place reagent info instrument and let incubate for further 15 min. The reagent
sediments and must be swirled before each testing. On Coatron instruments, you
can use a mixing bar for this.

Storage & Stabiity
Unopened reagents are stable until the expirafion date shown on the label stored
at 2°-8°C. Opened reagent:

[ 2-8°C
PT Reagent

[ 5days
Precautions
Avoid contact with skin and eyes, Wear suitable protective clothing. Dispose
components in compliance with locd regulations for infectious material. Al components
are checked for HIV, HBV, HCV. However products from human blood should be
considered as potentially nfectious.

| arc |
| 8 hours |

[ 2025°C
| 34 hours

Specimen collection and storage*

1. Obtain venous blood by clean vein puncture.

2 Immediately mix 9 parts blood with | part 3.2% sodium citrate (0.105M) and mix wel
3. Cenfrifuge the specimen at 1500g for 10 min. (platelet < 10000/uL)

4, Separate plasma after cenfrifugation and store in plastic or siliconised glass fube.

5. Use plasma within 4 hours, otherwise store frozen and thaw just prior fo use.

Stabiity of plasma: 4hat 18-26°C  Bhot28° 30dat-20°C  émat-70°C

Procedure
A. Automated Method: Coatron A
i ot Al A6 A4 | A6 a4 | A6
Time
PAT | Patient | 50ul | CP1 | 25ul | CP1 Incubation 0s SENS 2
IBS
F P | | P79 il
BUI Buffer Ol 39 | Opl Maxtime 1203 POINTS 4
CLR - og | - | ow | - Unit 251 Mix No
oP . owl | Poo | ou | PoO Method Coag Clean | 0|0
RO - oul | Poo | ow | PoO Math log XY Muti I
R1 - Ol | POO | Ol | POO CT-Mech No s-Corr 0%
R i 100ul | P25 | SO0ul | P46 Deadtime 7s T-Corr | 30%-4s
Reagent
B. M | Method: Coatron M

1 Incubate PT reagent at 37°C for at least 10 minuteg ™
2 Pipette 25 ul of sample info a test cuvette. Incul -t
3. Add 50 pl of PT reagent (37°C) and simulial

4 Record the clotting time in seconds.

For ofher instrument, please refer to your insm.uf\eni fncnual I’or more-
instrument specific instructions. 3 5;‘
=it LJ'Q‘ -

Symbol keys

0

Expected Results
Typical seconds:
Normal range:

11-18sec
70-130% 0B85-1.15INR

However results are influenced by instruments, technigue, caiibration efc. Each
laboratory s recommended fo establish its own range on the spedific instrument used.

Standardisation and Calibration
The PT result 5 expressed as seconds or octivity (% Quick] or INR (Intemational
Nermalised Ratio).

INR resulis:

were calculated from normal time and 181 value (international sensifivity index). First
is obtained by running fresh plasma from a pool of healthy individuals. The 15! value
is stated in the LOT specific cerfificate of analysis.

P ( Patient PT)f"
~ \ Normal PT
Activity % (Quick) result:

were calcaluted from a callbration curve, which is prepared from reference
plasma [e.g. TECAL N) and dilutions in saline solution like 0.9% NaClz or TECLOT IBS
bufter. At least three or more calibration points are recommended. The calibration
curve must be confirmed with control plasma in normal and abnormal range.

% of nomnal 100%* 50% 25% 12.5%*

diluted in saline not dil. 1+1 1+3 147
* The median of at least 21 healthy individuals is defined as 100%.*
*12,5% diution may couse “+++" results in some cases, because the level of
fibrinogen is too high diluted for opfical detection.

Quality Confrol

TEControl or other commercial confrol plasma should be used for reliable quality
control of performance at a frequency in accordance with good laboratory
practice [GLP). TEControl can be frozen one fime after reconstitufion. 120-150 pi
stored in closed polypropylen tubes at -20°C  is stable for 30 days

Limitations
Great care must be taken 16 minimize variations which may occur by seemingly
insignificant factors.
A. Specimen Collection. AVOID:
1. Use only plasfic tubes or siliconsed glass.
2. Delayed mixing of blood with anticoagulant,
3. Contamination with fissue thromboplasfin.
4, Improper ratio of anficoagulant with blood.
5, Hemolyzed, icteric or lipemic samples may interfere opfical systems
B. Laboratory Techniques
1. Perform tests at 37°C.
2. Use only high purity water.
3. Opfimum pHis 7.0-7.5.
4,151 value is not constant within the first 30 min after reconslitufion.
5. Reagent sediments and must be swiled before each testing.

Performance Charuciemhcs

Typical perf oni t Coafron M4

Precision: CV% [within run) CV% (infer-runs)
Nomal confrol <30 <50
Abnormal control <30 <50

‘Warranty

This product is waranted to perform in accordance with its labelling and literature.
TECO disciaims any implied warranty of merchantability or fitness for any other
purpose, and in no event will TECO be liable for any conseguential damages
arising out of aforesaid express wamranty.
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Blue D-Dimer LC, Kit
C€

REF

IVD D2020-005, D2020-010

Intended Use

Immunoturbidimetric reagent for the quantitative determination of D-Dimer
concentration in human plasma on optical coagulometers al 400-470nm,
Background r

At wound healing blood clots will be Broken down by the process of filrinolysis.
Thereby, fibin degradation products (FOP) such as D-Dimer (DD) occur in the
plasma. Bevated level are found in clinical conditions such as deep vein
thrombosis [DVT), pulmonary embelism (PE] ond disseminated infravascular
coagulation [DIC)'2, Hgh D-dimer levels during pregnancy are associatad with
complications?, Because of the high sensifivity negative results can be used lo
exclude DVT or PE. However imaging lests (like ulfrasonic) must be applied for
diagnosis of DVT or PE

Contents & Determinations

Product Blue D-Dimer LC Kit-65 Blue D-Dimer LC Kit-130
Cat.No. D2020-005 D2020-010
Latex 1x5 mL 2x5 mL
Reaction Buffer 1x7 mL 27 mL
Sample Bilution Buffer 1x7 miL 1x7 mL
TECal DD % 1x1 mL 1x1 mL
TEControl N & 1x1 mL Ix1 mL
TEConirol A & 1x1 mL 1x1 mL
Determinations
Coatron M &5 Det. 130 Det.
Coatron A4 &5 Del. 130 Det.
Coairon Aé 110 Det. 220 Det.
Preparation

Latex: liquid, ready to use

Contains micro particle coated with meoneclonal antibodies MA-8D3 suspended in
a buffer solution containing stabilizers detergent and preservatives, Agitate the
latex by repeatedly the vial affer storoge. Allow the lafex fo equilirate at the
waorking temperature of the instrurment for 30 min before use.

Reaction Buffer: liquid, ready to wuse. Contains stabilizers defergent
preservalives.

Sample Dllution Buffer: Saline Solution, Ready fo use

TECal & TEConfrol: dried, contains lyophilized human plasma enriched for D-dimer,
reconstitute with 1 mL disfiled water.

and

Storage & Stability
Unopened reagents and controls loose about 1% acivity per month and should

be used within expirafion date and stored af 2-8°C. Opened reagent:
28°C 20-25°C arc Aliguot
Latex & Buffer 4 weeks 8 hours 8 hours &m at 2-8°C
TECal & TEConirol 24 hours 8 hours 2 hours 30d af -20°C

Split D-Dimer reagent into aliquols of two or more vials (sliconised glass)
immediately, if longer stakility is required after opening. Dissolved plasma can be
refrozen only one fime in diquots (120-150pL). Stored af -20°C in closed
polypropylene tubes, the aliquots must be used within 30 days.

Precautions

Avoid contoct with skin and eyes. Wear suitable proteclive clothing. Dispose
components In compliance with locdl regulafions far infectious material. Al components
are checked for HV, HBV, HCV. However, products from human blood shouid be
congdered as potenfialy infectious.

Specimen collection and storage*

1. Obtain venous blood by clean vein punciure.

2 Immediately mix 9 parts biood with 1 part sodium cifrate (3.2% or 3.8%) and mix wel
3. Cenfrifuge the specimen at 1500g for 15 min. (platelet < 10000/4)

4. Separate plasma after centrifugation and store in plastic o siiconised glass fube.

5. Use plasma within 8 hours, otherwise store frozen and thaw just pricr fo use.

Procedure
A. Automated Method

B. Manual Method

System setup OD-Corr Coag.-Com
Coatron M1 [400nm) Frmware C1.20 180 120
Coatron M2 [400nm) Frmware C1.15 0% 0%
Coatron M4 {400nm) Frmware Cl.11b 4.9 0%

Pipette 25 yl plasma to cuvette(s).

1.
2. Add 50 pL Reaction Buffer.
3. Incubate for 2~ 10 min.
4. Add 75 pL prewarmed Latex and mix at least “15X" with pipette.
(Aveld ai bubbles during mixing and do nol fouch cuvelte, If double cuveltes are used.)
Calibration

A calibration must be performed every 3 month. Make dilutions of TECal DD with

sample dilufion butfer. Refer fo the table below.
Conceniration Sample Sample dilvent
Cal.1 | ~3000ng/mL 200 plL TECal DD -
Cal. 2 = 1500 ng/mlL 200 yL TECal DD 200 pL
Cal.3* 1 ng/mL i =

* This paint Is not measured, but just the zero point entered as Ing=1mE

Expected Results

Results below CUT-OFF value can be regarded as D-dimer negafive and are
typical for normal healthy nermal subjects. Elevaled levels are observed In causes
of PE, DVT (deep venous thrombosis) or DIC or trauma.

D-Dimer results can be reported in D-dimer units (DDU) or Fibrinogen Equivalent
Units (FEU). 1 FEU is equal to 1.74 DDU. Tecois using DDU in certificates.

Guality Control

TEConirol or other commercial DD control plasma should be used for refiable
quallty confral of performance at a frequency in accordance with good
laboratory practice (GLP). Ensure that callbrafion data are not older than 3 months.

Limitations
Great care must be taken to minimize variafions which may occur by sesmingly
insignificant factors.

Laboratory Technigues and Requirement
1. Appropriate mixing of cuvette after test start is required.
2. Don't touch cuvette during measurement - single cuveties may useful.
3. Very bright external UV light sources like sunlight will interfere result
Interferences

1. Bilirubin: Mo affect below <0.1g/L
2. Hemoglobin: Mo affect below < 4.0g/L
3. Heparin: No affect
4. Lipids: No affect below < 2.5g/L. Samples above 5.0g/L will give
false low DD results and must diluted and repeated.
Performance Characteristics

The quantificafion fimit is 150ng/mL (DDU). Results below should considered as
“<]50", Samples > 5000ng/mL should be re-assayed 1:4 diluted with Saline Solufion.

Precision: Appropriate mixing is required to achieve good accuracy.
TEContol A CV. <8% (within run)

TEConfrol N CV. <10% (within run)

Performance:

[ CUT-OFF [ Sensitivity |  specifity | NPV | PPV |
[ DDU=200ng/mL 97% 82% | B e, TR
Warranty

This product is warrarited to perform in accordance with its labeling and literafure.
TECO disclaims any implied waranty of merchantability or filness for any ofher
purpose, and in no event will TECO be liable for any con: fifiol doniaae
arsing out of aforesald express warranty. g vugies

References
Patlent | 25uL | CPZ | 154l | CP3 1. Elms, M., et al. Ropid detection of cross-inked fibrin degra
Sample monocional antbody-coated latex parficles, J. of Cin. Path.
o oul | P39 | oul | P79 2. Declerk, P. et al. Fiorinclyfic response and fiorin fragment D
Diluent vein thromboss, Thrombosis and Haemostask 58:1024-1029,
- opl #, oul 3. Ballegeer, V. et d. Fbrinolyfic response to venous acclusiona C {
in nomal and plicated y. Thromboss and Haerspst 58:1030-1032, 1987,
= | | POO | Oul | POO 4, Mational Comemittee for Clinical Laboratory Standord: jidelries for the Sh dred »
= o Colection, Transport and Preparation of Blood Spec'ma';{ 3 C%ug'dufbn Testing an%f’
2 Oul | POO | Oul | POO Performance of Coagulafion Assays. X ""-;C"?‘r g
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bt soul | P37 | 304 | PS2
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Pl 75ul | P38 | 454l | P53
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Blue D-Dimer LC, Kit
C€

IVD REF

D2020-005, D2020-010

ECO

Verwendungsiweck

Immunturbidimetrisches Reagenz zur quantitativen Besfimmung der D-Dimer
Konzeniration in menschlichem Plasma auf photometrischen Koaguiometer bel
400-470nm.

Hintergrund o

Wahrend der Wundheilung werden Blligerinnsel durch den Prozess der Fibrinolyse

abgebaut. Dabei entstehen Fibrinspaltpodukte (FSP) wie D-Dimer (DD) . Erhdhte

Werte werden bei kinischen IustGnden wie fiefer Venenthrombose (TVT),

Pulmonalembolie (PE) und dissemirierter infravasaler Koagulation (DIC)'2

beobachtet. D-Dimer-Werte erhdhen sich wahrend einer Schwangerschait ufnéi
|

hohe Werte deuten auf Komplikationen? hin. Aufgrund der hohen Sensitivi <
kénnen negalive Laborergebnisse zur Ausschiussdiagnostik fir TVT oder PE
verwendet werden, Fir die Krankheltsbestéitigung missen bildgebende
‘Verfahren (z.B. Uliraschall) angewandt werden.
Inhalt & Bestimmungen

Produkt Blue D-Dimer LC Kit-65 Blue D-Dimer LC Kit-130

Arfikelnummer D2020-005 D2020-010

Latex 1x5 mL 2x5 mL
| Reakfionspufter 1x7 mL 2x7 mL

Verdinnungspuffer 1%7 mL 1x7 mL

TECal DD & 1x1 mL 1x1 mL

TEControl N & 1x1 mL 1x1 mL

TEControl A & 1x1 mL 1x1 mL
Bestimmungen

Coatron M &5 Det. 130 Det.

Coatron A4 45 Det. 130 Det.

Coatron Aé 110 Del. 220 Det.
Vorbereltung
Latex: fiissg, gebrauchsferiig.Enthalt mit monoklonalen Anfikérpern MA-8D3
Uiberzogene Mikropartikel, geldst in einer Pufferldsung mit Stabilisatoren, Reiniger
und Konservierungsmittel. Latex nach Lagerung mehrmals schitteln. Lassen Sie
das Latex vor Gebrauch 30 Minuten auf Gerdtetemperatur aufwarmen.
Reaktionspuffer: flissig, gebrauchsferfig.Enthalt Stobilisatoren, Reiniger und
Konservierungsstoffe
VerdUnnungspuffer: KochsalzZlidsung, gebrauchsferiig
TECal & TEControl; getrocknet, enthéilt lyophilisiertes Humanplasma, angereichert
fiir D-Dimer, mit 1ml destiliertern Wasser anldsen.
Lagerung und Stabilitat
Ungedifnete Reagenzien und Kontrollen verlieren ca. 1% Aklivital pro Monat,
sollten bel 2-8°C gelagert und innerhalb ‘des Verfallsdatums verbraucht werden.
Gedffnele Reogenzien:

2-8°C 20-25°C Ir°C Teilmengen
Latex & Puffer 4 Wochen 8 Stunden 8 Stunden &m bei 2-8°C
TECal & TEControl 24 Stunden | 8 Stunden 2 Stunden 30d bei -20°C

Geldstes Plasma kann nur einmal und in Tellmengen(120-150pL) eingefroren
werden, Bel -20°C in geschlossenen Polypropylenréhrehen gelagert, missen die
Tellmengen innerhalb 30 Tagen verbraucht werden,

VorsichtsmaBnahmen

Kontakt mit Haut und Augen vermeiden. Geeignete Schutzkleidung fragen.
Abfélle unter Beachtung der &rtlichen Bestimmungen fir infeklidses Material
entsorgen. Alle Bestandteile wurden auf HIV, BHV und HCV getestel, Trotzdem
missen Produkte aus menschlichem Blut als potentiell infeklids angesehen
werden.

Probensammiung und Lagerung?

1. Unter sauberen Badingungen vendses Blut miftels Venenpunkiur entnehmen

2. Sofort 9 Teile Blut mit einem Tedl Nafriurmzitrat (3.2% oder 3.8%) mischen

3. Proben bei 1500g fir 15 Minuten zenirfugieren (Thrombozyten < 10000/uL)

4, Plasma noch dem Zenfrifugieren entfernen und in einem RShrchen aus Kunststoff
oder siikoniserten Glas lagem

5. Plasma innerhalb 8 Stunden verwenden; andernfalls fiefgekOnit lagem und
unmittelbar vor Gebrauch auftauen

Vorgehenswelse
A. Automatenmethode:

B. Manuelle Methode: Coafron M Series

Systern setup OD-Corr Coag.-Cor
Coalren M1 (400nm) Frmware C1.20 180 120
Coatron M2 (400nm) Frmware C1.15 0% 0%
Coatron M4 [400nm) Frmware C1.11b 0% 0%

. 25yl Plasma in eine Testkivette(n) pipettieren

2. 50 pL Reakfionspuffer hinzutlgen

3. 2-10 Minuten erwd&rmen

4. 75 pl vorgewdrmtes Latex hinzufiigen und mindestens “15X" mit der Pipette
mischen. (Lufiblasen iden. Kelne D U verwenden oder
Proben einzeln messen).

Kalibrlerung

Alle 3 Monate muss eine Kalibrerung durchgefihrt werden, Verdinnungen ven
TECal DD mit Verdinnungspuffer herstellen wie In der untenstehenden Tabelle
beschrieben:

Konzentration Probe VerdUnnungspuffer
Cal. 1 | ~3000 ng/mL 200 plL TECal DD -
Cal. 2 | ~ 1500 ng/mL 200 pL TECai DD 200 pL
Cal. 3* 1 ng/mL - 5

* Dieser Punk! wird nicht gemessen, es wird lediglfich der Nullpunkt als Tng=1mE
eingegeben i

Erwartete Ergebnisse

Ergebnisse unterhalb des CUT-OFF werden als D-Dimer negative bewertet und
sind typisch fir normalgesunde Menschen. Hohe Werte kbnnen ein Hinweis auf
PE, TVT, DIC oder Trauma sein. Die Ergebnisse k&nnen in D-Dimer Bnheiten (DDU)
oder Fibdnogen &quivalenten Einheiten (FEU) ongegeben werden. 1 FEU
entspricht dabei 1.74 DDU. TECO verwendet DDU in allen Zerfifikaten.

Qualitdtskontrolle

Es wird empfohlen, TEConirol oder anderes handelsibliches DD Konifroliplasma in
regeimafigen Abst@nden zu testen um konstante Testergebnisse zu gewdhrieisten.
Die Kallbrierdaten sollten nicht diter als 3 Monate sein.

Einschrankungen
Es muss sorgffiig dorouf geochtel werden, Schwankungen durch scheinbar
unwesentliche Faktoren zu minimieren.
A. Labortechniken
1. Angemessenes Vermischen der Kivette nach dem Start ist erforderlich.
2. Kivetten wahrend der Messung nicht berlhren
3. Sehrintensive AuBeriche UV-lchiquelien(z.B. Sonnenlicht) kénnen das
Ergebnis beeinflussen
B. Interferenzen

1. Billrubin: Kein Effekt unter <0.1g/L
2. Hemoglobin: Kein Effekt unter <4.0g/L
3. Heparin: Kein Effekt
4, Lipids: Kein Effekt unter < 2.5g/L. Ab 5.0g/L werden falsch
niedrige D-Dimer Werte gemessen. In diesem Fall muss die Probe
verdinnt und wiederholf werden.
Leistungscharakieristik

Die Mengenbeschréinkung liegt bei 150ng/mL (DDU). Ergebnisse darunter sollen
als .<150" befrachiet werden, Proben > 5000ng/mL soliten, 1:4 mit Kochsalzidsung
verdUnnt, erneut angesetzt werden.

Genavigkelt Richtiges Mischen ist erforderiich um Genauigkeit zu emeichen
TEControl A CV. <% (wahrend des Programms)
TEControl N CV. <10% (wahrend des Programms)
Lelstung:

CUT-OFF | Sersitivital | Speasftst | NPV | PPV |
[ DDU=200ng/mt | 97% 62% 0 D

Garantie

Es wird garantiert, dass die Wirkungsweise dieses Produkles den Angaben auf der
Packung und in der Produkiiteratur entsprichl. TECO haftet weder fir de
verkAufichkeit oder Eignung dieses Produktes fir irgendwelche andere Iwecke
noch fir irgendwelche Folgeschéden, die sich aus der vorstehenden expliziten
Garantie ergeben.

Referenzen 4
1. Elms, MJ. et k. Rapid defection of cross-inked fbrin degradatidn prdduct in plasmausin
Patient | 25ul | CP2 | 154 | CP3 monocional antbody-coated latex particles. J. of Clin. Path. SZW 1984. ‘1-5\
2. Declerk, P. et al. Fbrinolyfic response and fibrin fragment T ‘rhgds n \Dhntswdh deep
sample | o | pag | o | P7o vein thromboss, Thrombosk and Haemostask 58:1024-1029, 382 4 i
Diluent 3. Ballegeer, V. et al. Fibrinolyfic response fo venous occlufibnnid fiorn fragment D-dimes,
5 oul = oul % levels in nomad and complicated | y. Th b r"-
o 1987, | [
i 4. Nafional Committee for Clinical Laboratory Standards:
Oul | P00 | ot f Pkl Collection, Transport and Preparation of Blood Specim
i oul | Poo | ou | POO Performance of Coagulotion Assays.
Reaction
Butfer | 500 | P37 | 30u | Ps2
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Reagent 75ul | P38 | 454l | P53
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Intended Use
Use as a nomal control for following coaguiation tests:

PT, APTT, Thrombintime and Fibrinogen.

Contents .
10 x ImL freeze dried citrate-anticoagulated human plasma

Preparation

Reconstitute individual vials with 1,0 ml distiled water. Allow
to stand at room temperature, with occasional swirling, for 15
min before use. Be certain all particulate matter is well
dissolved.

PT whole blood (TEClot PT-B): Reconstitute individual vials with
1.7 ml distilled water.

Storage & Stability
Unopened vials are stable until the expiration date shown on
the label stored at 2°-8°C.

Dissolved plasma change analytic levels below 10% if stored
as following:
-20°C 2-8°C 20-25°C
1 month 8 hours 4 hours

Dissolved plasma can be refrozen only one time in aliquots
(120-150uL). Stored at -20°C in closed polypropylene tubes,
the aliguots must be used within 30 days.

Precautions

This product contains substance from human origin!

Avoid contact with skin and eyes. Wear suitable protective
clothing. Dispose components in compliance with local
regulations for infectious material. All components are checked
for HIV, HBV and HCV. However products from human blood
should be considered as potentially infectious.

Expected Results
Refer to “Cerificate of Analysis".

Warranty

This product is warranted to perform in accordance with its
labelling and literature. TECO disclaims any implied warranty
of merchantabillity or fitness for any other purpose, and in no
event will TECO be liable for any consequential damages
arising out of aforesaid express warranty.

Symbols key:
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Verwendungszweck
Als normale Konfrolle fr foIgend_e.GerEnnungstests verwenden:

PT, APTT, Thrombinzeit und Fibrinogen.

Inhalt ot
10 x ImL gefriergetrocknetes mit Zifrat versetztes
gerinnungshemmendes Humanplasma

Vorbereitung
Die einzelnen Fldschchen mit 1,0ml desfiliefern Wasser
anlosen. Flédschchen bei Raumtemperatur bis  zur
Anwendung unter gelegentlichen Verwirbeln 15 Minuten
lang stehen lassen. Stellen Sie sicher, dass dlle Parfikel gut
aufgeldst sind.

Vollblut PT (TEClot PT-B): einzelne Fé&schchen mit 1,7ml
destiliertem Wasser anlésen.

Lagerung und Stabilitat
Ungedffnete Fidschchen sind bei Lagerung zwischen 2-8°C
zum bis auf dem Efikett angegebenen Verfallsdatum haltbar,

Geldstes Plasma verdndem die analyfischen Levels unter 10%
wenn wie folgt gelagert:

-20°C 2-8°C 20-25°C

1 Monat 8 Stunden 4 Stunden

Geldstes Plasma kann einmalig wiedereingefroren werden.
Die Aliquots (120-150uL) sind 30 Tage hailtbar, wenn sie in
polypropylen Gef&Ben bei -20°C aufbewahrt werden.

VorsichtsmaBnahmen

Dieses Produkt enthalt Substanzen humanen Ursprungs!

Haut- und Augenkontakt vermeiden. Angemessene
Schutfzkleidung fragen. Abfélle laut lokaler Regelungen fir
infektiose Materialien entsorgen. Alle Bestandteile wurden
auf HIV, HBV und HCV getestet, Trotzdem missen Produkte
aus menschlichem Blut immer als potentiell infekfios
angesehen werden.

Erwartete Ergebnisse
Lesen Sie das Analysenzertifikat

Garantie

Es wird garanfiert, dass die Wirkungsweise dieses Produkts
den Angaben auf der Packung und in der Produktliteratur
entspricht. TECO haftet weder fUr die Verkauflichkeit oder
Eignung dieses Produktes fUr irgendwelche andere Iwecke
noch fir irgendwelche Folgeschaden, die sich aus der
vorstehenden, expliziten Garantie ergeben.

ErklGrung der Symbole:

In-Vitro & Biologische F - X A ht
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1 5411 WG Coagylation Control N
Beschreibung: New box insert for Technoclone Coagulation Control N.
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Intended Use
Use as an abnormal conirol for following coagulation tests:

PT, APTT, Thrombinfime-dnd Fibrinogen.

Contents
10 x 1mL freeze dried citrate-anticoagulated human plasma >
L

Preparation

Reconstitute individual vials with 1,0 ml distilled water, Allow
to stand at room temperature, with occasional swirling, for 15
min before use. Be certain all particulate matter is well
dissolved,

PT whole blood (TEClot PT-B): Reconstitute individual vials with

1,7 ml distilled water.

Storage & Stability
Unopened vials are stable until the expiration date shown on
the label stored at 2°-8°C.

Dissolved plasma change analytic levels below 10% if stored

as following:
-20°C 2-8°C 20-25°C
1 month 8 hours 4 hours

Dissolved plasma can be refrozen only one fime in aliquots
(120-150uL). Stored at -20°C in closed polypropylene fubes,
the aliguots must be used within 30 days.

Precautions

This product contains substance from human origin!

Avoid contfact with skin and eyes. Wear suitable protective
clothing. Dispose components in compliance with local
regulations for infectious material. All components are checked
for HIV, HBV and HCV. However products from human blood
should be considered as potentially infectious.

Expected Results
Refer to "Certificate of Analysis”.

Warranty

This product is warranted to perform in accordance with ifs
labelling and literature. TECO disclaims any implied warranty
of merchantability or fitness for any other purpose, and in no
event will TECO be liable for any consequential damages
arising out of aforesaid express warranty.

Symbols key:
. In Vitra &' z " REF Catalogue Consult accompanying
_g Py ot VD Diagnostica Biological hozord i_l Number E-I\i} documents
_j Store at 2-8°C G EU conformity H Manufacturer [ LCITI Lot. Number ] i |m| Authorized Representative
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Verwendungszweck
Als abnomale Konfrolle fUr folgende Gerinnungstests verwenden:

PT, APTT, Thrombinzeitund Fibrinogen.

Inhalt
10 x ImL gefiergefrocknetes mit Iitrat versefztes
gerinnungshemmendes Humanplasma *

Vorbereitung
Die einzelnen Fldschchen mit 1,0ml destilliertem Wasser
anldsen. Flaschchen bei Raumtemperatur bis  zur
Anwendung unter gelegentlichen Verwirbeln 15 Minuten
lang stehen lassen. Stellen Sie sicher, dass alle Parfikel gut
aufgelBst sind.

Vollblut PT (TEClot PT-B): einzelne Fldschchen mit 1,7ml
destiliertem Wasser anlosen.

Lagerung und Stabilitat
Ungedffnete Fldschchen sind bei Lagerung zwischen 2-8°C
zum bis auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Geldstes Plasma verdndern die analytischen Levels unter 10%
wenn wie folgt gelagert:
-20°C 2-8 °C
1 Monat 8 Stunden

20-25°C
4 Stunden

Geléstes Plasma kann einmalig wiedereingefroren werden.
Die Aliquots (120-150uL) sind 30 Tage haltbar, wenn sie in
polypropylen GefaBen bei -20°C aufoewahrt werden.

VorsichtsmaBnahmen

Dieses Produkt enthdlt Substanzen humanen Ursprungs!

Haut- und Augenkontakt vermeiden. Angemessene
Schutzkleidung tragen. Abfélle laut lokaler Regelungen fur
infektidse Materialien entsorgen. Alle Bestandteile wurden
auf HIV, HBV und HCV getestet. Trotzdem missen Produkte
aus menschiichem Blut immer als pofentiell infektids
angesehen werden.

Erwartete Ergebnisse
Lesen Sie das Analysenzertifikat

Garantie

Es wird garantiert, dass die Wirkungsweise dieses Produkts
den Angaben auf der Packung und in der Produkfliteratur
enfspricht. TECO haftet weder fir die Verkauflichkeit oder
Eignung dieses Produktes fir irgendwelche andere Iwecke
noch fir irgendwelche Folgeschaden, die sich aus der
vorstehenden, expliziten Garantie ergeben.

Erkldrung der Symbole:
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Intended Use
Use as a cdlibrator or nomnal control for following coagulation
tests: .
PT, APTT, Tirombintime, Fibrinogen,
Factors: I, V, VI, VIII, IX, X, XI, XII,
Antithrombin, Protein-C, Protein-S s
L
Contents
10 x ImL freeze dried citrate-anticoagulated human plasma

Preparation

Reconsfitute individual vials with 1,0 ml distiled water. Allow
to stand at room temperature, with occasional swirling, for 15
min before use. Be certain all particulate matter is well
dissolved.

PT whole blood (TEClot PT-B): Reconstitute individual vials with
1,7 ml disfilled water.

Storage & Stability
Unopened vials are stable until the expiration date shown on
the label stored at 2°-8°C.

Dissolved plasma change andlytic levels below 10% if stored

as following:
-20°C 2-8°C 20-25°C I
30 days 24h 8h 2 hours

Dissolved plasma can be refrozen only one time in aliquots
(120-150uL). Stored at -20°C in closed polypropylene tubes,
the aliquots must be used within 30 days.

Precautions

This product contains substance from human origin!

Avoid contact with skin and eyes. Wear suitable protective
clothing. Dispose components in compliance with local
regulations for infectious material. All components are checked
for HIV, HBV and HCV. However products from human blood
should be considered as potentially infectious.

Expected Results
Refer to "Certificate of Analysis".

Warranty

This product is warranted to perform in accordance with ifs
labelling and literature. TECO disclaims any implied warranty
of merchantability or fitness for any other purpose, and in no
event will TECO be liable for any consequential damages
arising out of aforesaid express warranty.

Symbols key:

: In Vitro &
Eyiydao IVD Diagnostica

Biological horard

Consult accompanying
documents
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Verwendungszweck
Als Kalibrator oder Normalkontrolle fur folgende Gerinnungstests
verwenden: =
PT, APTT, Thrombinzeit, Fibrinogen,
Faktoren: I, V, VI, VIII, IX, X, XI, XII,
Anfithrombin, Protein-C, Protein-$ o
*
Inhalt
10 x 1ImL gefriergetrocknetes mit Zitrat versefztes
gerinnungshemmendes Humanplasma

Vorbereitung
Die einzelnen Flaschchen mit 1,0ml desfiliertem Wasser
anlésen. FAdschchen bei Raumtemperatur bis  zur
Anwendung unter gelegentlichen Verwirbeln 15 Minuten
lang stehen lassen. Stellen Sie sicher, dass alle Partikel gut
aufgelost sind.

Vollblut PT (TEClot PT-B): einzelne Flaschchen mit 1,7ml
destilierterm Wasser anlosen.

Lagerung und Stabilitat
Ungeéffnete Fdschchen sind bei Lagerung zwischen 2-8°C
zum bis auf dem Efikett angegebenen Verfallsdatum haltoar.

Geldstes Plasma veréndem die analyfischen Levels unter 10%
wenn wie folgt gelagert:

-20 °C 2-8°C 20-25°C 37°C

30 Tage 24 Stunden 8 Stunden 2 Stunden

Geléstes Plasma kann einmalig wiedereingefroren werden.
Die Aliguofs (120-150uL) sind 30 Tage haltbar, wenn sie in
polypropylen GeféBen bei -20°C aufoewahrt werden.

VorsichtsmaBnahmen

Dieses Produkt enthélt Substanzen humanen Ursprungs!

Haut- und Augenkontakt vermeiden. Angemessene
Schufzkleidung fragen. Abfélle laut lokaler Regelungen fir
infektidse Materialien entsorgen. Alle Bestandteile wurden
auf HIV, HBV und HCV getestet. Trotzdem missen Produkte
aus menschlichem Blut immer als potentiell infektios
angesehen werden.

Erwartete Ergebnisse
Lesen Sie das Analysenzerfifikat

Garantie

Es wird garantiert, dass die Wirkungsweise dieses Produkts
den Angaben auf der Packung und in der Produkfiiteratur
entspricht. TECO haftet weder fUr die Verkauflichkeit oder
Eignung dieses Produktes fir irgendwelche andere Zwecke
noch fir irgendwelche Folgeschéden, die sich aus der
vorstehenden, expliziten Garantie ergeben.

Erklarung der Symbole:
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