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TECO

MEDICAL INSTRUMENTS
PRODUCTION+TRADING GMBH

Dieselstrale 1

D-840388 Neufahrn N.B.

fon:+49-8773/707 80-0

fax: +49-8773/707 80-29

TO WHOM IT MAY CONCERN
To any governmental departments,
registration and/or trade offices in MOLDOVA

Distribution Authorisation Letter

This letter confirms that Sanmedico
Mun. Chisinau
Str. Petricani 88/1 of. 10
Republica MOLDOVA

is the legal, exclusive and sole representative of TECO Medical Instruments Production 4 Trading
GmbH, Dieselstr. 1, 84088 Neufahrn NB, Germany, for the territory of MOLDOVA only for all TECO
products listed below. Sanmedico may participate in public and private tenders, providing sales to all TECO
customers in the territory. We as manufacturer certify that our warranty is duly passed to the purchaser
through Sanmedico for the price, delivery schedules and the specifications of the published literature,
catalogues and fully covering the commodities offered.

Sanmedico will provide the following information to TECO GmbH when 5o required in relation to its market
surveillance activities:

Reporting of incidents to TECO must take place within 3 working days

Serial number of the device, exact location of the device and the user.

Validity: January 1%, 2025 to December 31%, 2026
Termination: Confirmation ends automatically on Dec. 31% of 2026
and must be then renewed.
Products:
s Coatron M1 Semi-automated 1-channel Coagulometer (out of production)
e Coatron M2 Semi-automated 2-channel Coagulometer (out of production)
e Coatron X Eco Semi-automated 1-channel Coagulometer
+ Coatron X Pro Semi-automated 2-channel Coagulometer
e Coatron X Top Semi-automated 4-channel Coagulometer
+ Coatron A4 Fully automated Coagulometer, 4 optic channels
¢ Coatron A6 Fully automated Coagulometer, 6 optic channels
s Coatron A6 plus Fully automated Coagulometer, 6 optic channels
all instruments with complete accessory, consumables and spare parts
¢ Hemostasis Reagents Complete product line

This document is signed in Neufahrn, Germany, on Decamber 3t, 2024

TECO Medical Instruments Production+Trading GmbH

\ C”M‘I

4

Christian tz
General r(% ement

Digitally signed by Dolgopol Iulian
Date: 2026.03.20 10:35:21 EET
Reason: MoldSign Signature
ocation: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA




Current issue date: 10 November 2025 Original approval(s):
@‘ Expiry date: 9 November 2028 ISO 13485 - 10 November 2022
Certificate identity number: 10723959

Certificate of Approval

This is to certify that the Management System of:

TECO Medical Instruments,
Production + Trading GmbH

Dieselstr. 1, 84088 Neufahrn, Germany

has been approved by LRQA to the following standards:

ISO 13485:2016

Approval number(s): ISO 13485 — 00038268

The scope of this approval is applicable to:

Design, development, manufacturing, storage and sales of coagulation instruments and in-vitro-diagnostic reagents used in the
hemostaseology and coagulation.
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Marta Escudero

Regional Director, Europe

Issued by: LRQA Limited U

LRQA Group Limited, its affiliates and subsidiaries and their respective officers, employees or agents are, individually and collectively, referred to in this clause as 'LRQA'. LRQA
assumes no responsibility and shall not be liable to any person for any loss, damage or expense caused by reliance on the information or advice in this document or howsoever
provided, unless that person has signed a contract with the relevant LRQA entity for the provision of this information or advice and in that case any responsibility or liability is
exclusively on the terms and conditions set out in that contract.
Issued by: LRQA Limited, 1 Trinity Park, Bickenhill Lane, Birmingham B37 7ES, United Kingdom
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TECO

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

Doc#200/12-2023

Hersteller / Manufacturer:

TECO Medical Instruments

Production + Trading GmbH

Adresse / Address:
Marktakteur / Actor ID SRN:

Dieselstrasse 1, 84088 Neufahrn, Germany
DE-MF-000022642 https://ec.europa.eu

Wir erkiren hier fur die im Anhang A (Seite 2 — 24 IVD Produkte) spezifizierten Produkte dass sie gemaR der Richtlinie far In-
vitro-Diagnostika Medizinprodukte 98/79/EC klassifiziert sind als allgemeine IVD.

Diese Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers i.V.m. Artikel 110 Abs.3 und Abs.4 der
Verordnung (EU) 2017/746 und des § 8 Abs.1 des Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetzes, in der jeweils geltenden

Fassung, ausgestellt.

Im Falle eigenméchtiger Veranderungen am Produkt oder der nicht bestimmungsgeméafRen Verwendung verliert diese

Erklarung ihre Gultigkeit.

We declare herewith, for the products - specified in Annex A ( page 2 /- 24 VD) that they are classified as general IVD
according to the In Vitro Diagnostic Medical Devices Directive 98/79/EC.

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer in according to article 110 para.3 and
para.4 of Regulation (EU) 217/746 and section 8 para.1 of the Medical Device Law Implementing Act.

In case of unauthorised modifications to the products or un-intended use, this declaration loses its validity.

Sie entsprechen den anwendbaren Anforderungen der Richtlinie:

Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika
klassifiziert gemaR Artikel 9 als “alle anderen Produkte”

Die Qualitdtssicherung entspricht den Anforderungen der
Richtlinie 98/79/EG ber In-vitro-Diagnostika
fiir diese Art von Produkten.

Der implementierte QM-Prozess entspricht der EN ISO 13485:2021

Die vorstehende Konformitétserkldrung ist giltig fir alle Chargen
dieser Produkte, die nach dem Datum der Unterzeichnung in Verkehr
gebracht wurden.

Das Konformitdtsbewertungsverfahren entspricht Anhang Il
der Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika
fur diese Art von Produkten.

Ort und Datum der Unterzeichnung:
Place and date of issue:

Neufahrn, 2023-12-20

They meet applicable requirements of:

Directive 98/79/EC on in-vitro-diagnostic medical devices
classified according to article 9 as ,all other products”

The Quality Assurance is in accordance with the requirements

of Directive 98/79/EC on in-vitro-diagnostic medical devices

for those kind of products.

The implemented QM Process complies with EN ISO 13485:2021
The above mentioned declaration of conformity is valid for all lots
of this product, which are distributed after the date of signature.

The conformity assessment procedure complies with Annex Il
of Directive 98/79/EC on in-vitro-diagnostic medical devices
for those kind of products.

(=S4

ch ristia% /
Verantwortli Person/ PRRC

@TECO Medical Instruments Production + Trading GmbH + Dieselstrasse 1 - 84088 Neufahrn i.NB « GERMANY
1(2) Fon +49 8773 70780 00 « Fax +49 8773 70780 29 « info@teco-gmbh.com + www.teco-medical.com



KONFORMITATSERKLARUNG — DECLARATION OF CONFORMITY

Doc#200/12-2023

) Directive 98/79/EC Annex A
Ubrige Produkte — Reagenzien fiir In-vitro-Diagnostika

Other products — Reagents for in vitro diagnostic — general IVD

TECO

EMDN / GMDN Code

Pos. | Article No Tradename Unit Generic Device Term EUDAMED DI
1 A0230-010 TEClot PT-S (Quick) 5x2ml Prothrombin time ( quick test ) W0103020101 /30539
B-PTS-A0230-010WW
. s . W0103020101 / 30539
2 A0230-040 TEClot PT-S (Quick) 10x4ml Prothrombin time ( quick test ) B-PTS-A0230-040X7
. s . W0103020101 / 30539
3 A0230-100 TEClot PT-S (Quick) 10x10ml Prothrombin time ( quick test ) B-PTS-A0230-100WY
L W0103020801 / 55986
4 A0260-050 TEClot PT-B (Owren) 5x10ml Prothrombin time RT & POC B-PTB-A0260-050G2
. . . W0103020102 / 55982
5 A0320-050 TEClot APTT-S 10x5ml Activated partial thromboplastin time B-APTTS-A0320-050AM
- ) - W0103020103 / 55988
6 A0401-020 TEClot TT 10x2ml Thrombin time / reptilase / batroxbin time BTT-A0401-0207P
. . W0103020201 / 55997
7 A0511-020 TEClot FIB 10x2ml Fibrinogen assays (factor i) B-FIB-AO511-020N2
. . W0103020201 / 55997
8 A0511-050 TEClot FIB 10x5ml Fibrinogen assays (factor i) B-FIB-A0511-050NB
6x6ml reagent FXa . . W0103020602 / 56156
9 C1010-020 TEChrom AT 353 ml substrate Antithrombin B-AT-C1010-020HL
10 02010-012 Red D-Di 3x4ml latex b-Di W0103020503 / 47349
- ed D-Dimer -Dimer
3x7ml reaction buffer B-DD-D2010-0126W
) 1x5ml latex LC ) W0103020503 / 47349
1 02020-005 Blue D-Dimer LC 1x7ml reaction buffer D-Dimer B-DD-D2020-0057E
I . W0103020701 / 45786
12 P8001-005 TECal N 5x1ml Calibration plasma for haemostasis B-CAL-P8001-005X8
I . W0103020701 / 47348
13 P8200-005 TECal DD 5x1ml Calibration plasma for haemostasis B-CAL-P8200-005XX
. W0103020702 / 30590
14 P6001-010 TEControl N 10x1ml Control plasma for haemostasis B-CTRL-P6001-010H7
. W0103020702 / 30590
15 P6101-010 TEControl A 10x1ml Control plasma for haemostasis B.CTRL-P6101-010HQ
. W0103020702 / 30590
16 P6201-010 TEControl A Plus 10x1ml Control plasma for haemostasis B-CTRL-P6201-010J9
) . . W0103020202 / 30542
17 P5001-010 TEClot Factor Il 10x1ml Coagulation factor ii ( prothrombin ) B-FAC-II-P5001-010ML
) W0103020204 / 30544
18 P5101-010 TEClot Factor V 10x1ml Coagulation factor v B-EAC-V-P5101-010AN
) " W0103020205 / 30545
19 P5201-010 TEClot Factor VIl 10x1ml Coagulation factor vii B-EAC-VII-P5201-01078
) W0103020207 / 30547
20 P5301-010 TEClot Factor VIII 10x1ml Coagulation factor viii B-EAC-VIII-P5301-01097
21 P5401-010 TECIot Factor IX 10x1ml Coagulation factor ix W0103020208 / 30548
B-FAC-IX-P5401-0106C
) W0103020209 / 30549
22 P5501-010 TEClot Factor X 10x1ml Coagulation factor x B-FAC-X-P5501-010EQ
) ’ W0103020210 / 30551
23 P5601-010 TEClot Factor XI 10x1ml Coagulation factor xi B-FAC-XI-P5601-010A8
24 P5701-010 TEClot Factor Xl 10x1ml Coagulation factor xii W0103020211 /30552

B-FAC-XII-P5701-010C)

(Recital 23 of Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostics Medical Devices) - Annex A - general VD

2(2)

©TECO Medical Instruments Production + Trading GmbH + Dieselstrasse 1 + 84088 Neufahrn i.NB « GERMANY
Fon +49 8773 70780 00 « Fax +49 8773 70780 29 « info@teco-gmbh.com « www.teco-medical.com
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KONFORMITATSERKLARUNG

DECLARATION OF CONFORMITY

Doc#100/07-2021

Wir /| We

TECO Medical Instruments Production and Trading GmbH
Name des Herstellers / Manufacturer's name
Dieselstrasse 1, 84088 Neufahrn, Germany
Anschrift /| Address

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die unten gelisteten IVD Zubehor Produkte:
declare under our own responsibility, that the IVD accessories products, listed below:

Doppelklvette / Double cuvette Ref. 19 000 02
EinzelkUvette / Single cuvette Ref. 20 000 02, 24 100 00
4-fach Klvette / Cuvette 4 pos/ea Ref. 80 521 10
6-fach Klvette / Cuvette 6 pos/ea Ref. 80 560 00
6-fach Klvette (micro) / Cuvette 6 pos/ea (micro) Ref. 80 570 00

allen anwendbaren Anforderungen folgender Richtlinien meet all applicable requirements of:
entsprechen:

1. Richtlinie 98/79/EG lber In-vitro Diagnostika und ihrem 1. Directive 98/79/EC on In-vitro diagnostic medical devices and
Zubehdr, klassifiziert gemaB Artikel 9 als: "alle anderen their accessorfes, classified according to article 9 as: 'all other
Produkte"- im Sinne von Zubehér zu In vitro Diagnostika products” — and in term of accessories for in vitro diagnostics

gemaR Artikel 1. according to artivel 1.

2. Richtlinie 2011/65/EU (RoHS III) 2. Directive 2011/65/EU (RoHS IIT)

Das QM-System des Herstellers ist zertifiziert nach: The QM-system of the manufacturer is certified for:
EN ISO 13485:2016 EN IS0 13485:2016
Konformitatsbewertungsverfahren gemag: Conformity assessment procedure according to:
Geman Anhang III der Richtlinie 98/79/EG According to Annex III of Directive 98/79/EC

Ort und Datum der Unterzeichnung: Neufahrn, 27.07.2021
Place and date of issue: Neufahrn, July 27, 2021
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MEDICAL INSTRUMENTS
PRODUCTION+TRADING GMBH
DieselstraRe 1

D-84088 Neufahrn N,B,
fon:+49-8773/707 80-0

fax: +49-8773/707 80-29

CERTIFICATE

for:

Mr. Vitalie Goreacii

Company:

Sanmedico SRL
Str. Petricani 88/1, oficiul 10

Chisinau - Rep. Moldava MD-2059
MOLDOVA

have participated with success at the intensive fraining session:

Application and technical training for following instruments:

o Coatron X series

O 0 0 O

Supervisors:

Installation

Application

General use, also in combination with TECAM Software
Technical and After Sales Service

Mr. Chr. Hoetzl and Mrs. Wendy Guo

Place of Training: TECO - Germany

Date:

T )
2y
)

Christian |
General |

November 18th, 2019




24 100 00 Single Cuvettes - 500
24 200 00 Single Cuvettes - 5000

TECO

Information of use

The Cuvette as general laboratory article is suitable to hold
a reaction mixture for use in optical analyzers which are used
in laboratories for in vitro diagnostic tests.

The cuvettes are ready for immediate use. They have
unlimited shelf life if stored at 0 - 50°C.

Content
Product Single Cuvettes Single Cuvettes
Cat.No. 24 100 00 24 200 00
Content 500 pcs (500 det.) 5000 pcs (5000 det.)

The Cuvettes can be used with Coatron X Analyzers.

For application with semi-automated Coagulation System
Coatron X, each box contains a voucher label with a VIN
and PIN code to generate a ticket on the web-based
registration page (www.teco-reg.com).

The ticket information (VIN/PIN) must be entered for the
respective device to release the number of tests for this
device only. The (VIN/PIN) can only be used once per unit.

Precautions and waste information

The Cuvette should only be used once in analyzers. To
prevent contamination (sample/reagent), it is advised to
avoid contact with skin and eyes. Suitable protective clothing
and gloves are recommended.

Please also note the disposal of components in accordance with
local regulations for infectious material.

Material: pure, clear Polystyrol (PS)
Maximum volume should be less than ~ 500uL
Minimum volume: 75 pL

Dimensions max.: @11,5 mm x 24 mm

Rev2 07/2022

24100 00

Example Picture of the package — 500 Single Cuvettes

Packaging:

1. Log Bag, Dim.: (mm) 165 x 295 x 0,05, Mat.: LDPE;
2. Card Box, Dim.: (mm) 252 x 104 x 65

3. Paper Sleeve with Identification and Information

Voucher

VIN: 71101 XXXXX
PIN: 19823 78881

Single Cuvettes

500

Example of Voucher — 500 Single Cuvettes/Pack

24200 00
Example Picture of the package — 5000 Single Cuvettes

Packaging:

1. Log Bag, Dim.: (mm) 600 x 400 x 0,05, Mat.: LDPE;
2. Card Box, Dim.: (mm) 400 x 250 x 150

3. Label with Identification and Information

Voucher

VIN: 71200 XXXXX
PIN: 19823 78881

Single Cuvettes

5000

Example of Voucher — 5000 Single Cuvettes/Pack

TECO Medical Instruments Production +Trading GmbH, Dieselstr. 1, 84088 Neufahrn NB Germany



24 100 00 Single Cuvettes - 500
24 200 00 Single Cuvettes - 5000

TECO

Gebrauchsinformation

Die Kuvette als allgemeiner Laborartikel eignet sich zur
Aufnahme eines Reaktionsgemisches zur Verwendung in
optischen Analysegeraten, welche in Laboren flr in-vitro-
diagnostische Tests verwendet werden.

Die Kivetten sind sofort einsatzbereit. Sie sind unbegrenzt
haltbar, wenn sie bei 0 - 50°C gelagert werden.

Inhalt

Produkt Einzelkivette Einzelkivette

Kat. Nr. 24 100 00 24 200 00

Inhalt (Stck.) 500 (500 Tests) |5000 (5000 Tests)

Die Kivetten kénnen mit dem halb-automatischen
Coagulations System Coatron X verwendet werden.

Dazu enthalt jede Packung ein Voucher-Etikett mit einem
VIN- und PIN-Code, um ein Ticket auf der webbasierten
Registrierungsseite zu generieren (www.teco-reg.com).

Die Ticketinformationen (VIN/PIN) missen fiir das jeweilige
Gerat eingegeben werden, um die Anzahl der Tests fiir
dieses Gerat freizugeben. Die (VIN/PIN) kann nur einmal pro
Einheit verwendet werden.

VorsichtsmafRnahmen und Entsorgungshinweise

Die Kiivette sollte nur einmal im Analysegerat verwendet
werden. Um eine Kontamination (Probe/Reagenz) zu
vermeiden, ist es ratsam, den Kontakt mit Haut und Augen
zu vermeiden. Es werden geeignete Schutzkleidung und
Handschuhe empfohlen.

Bitte beachten Sie auch die Entsorgung der Komponenten
in Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften fiir
infektidses Material.

Material: klares Polystyrol (PS)
maximales Volumen: nicht tber ~ 500uL
ninimales Volumen: : 75 pL

max. Abmessungen: @11,5 mm x 24 mm

Rev2 07/2022

24100 00

Beispielbild — Packung mit 500 Einzelklvetten

Verpackung:

1. Beutel, MaRe: (mm) 165 x 295 x 0,05, Mat.: LDPE;
2. Karton, MaRke: (mm) 252 x 104 x 65

3. Papierhille mit Beschreibung und Informationen

Voucher

VIN: 71101 XXXXX
PIN: 19823 78881

Single Cuvettes

500

Beispiel des Voucher — 500 Einzelkuvetten/Pack

24 200 00
Beispielbild — Packung mit 5000 Einzelkivetten

Verpackung:

1. Beutel, MaBe: (mm) 600 x 400 x 0,05, Mat.: LDPE;
2. Karton, Mafte: (mm) 400 x 250 x 150

3. Label mit Artikelbeschreibung und Informationen

Voucher

VIN: 71200 XXXXX
PIN: 19823 78881

Single Cuvettes

5000

Beispiel des Voucher — 5000 Einzelkivetten/Pack

TECO Medical Instruments Production +Trading GmbH, Dieselstr. 1, 84088 Neufahrn NB Germany



TEClot PT-$S

TECO

In-Vitro-Diagnostic reagent for professional use

REF | A0230-010, A0230-040, A0230-100

C€ [ wo

Intended Use

Clotting test for the quantitative determination of prothrombin time (PT) in citrated
human plasma according to Quickl1,2. Intended to be used by professional
laboratory personnel using coagulation analysers. The determination of PT is used
for the global evaluation of the extrinsic pathway of coagulation.

Prolonged clotting times maybe observed in the following situations: deficiency or
inhibition of extrinsic coagulation factors 1,V,VII,X, Vitamin-K, Fibrinogen, presence
of Vitamin-K inhibitors like Phenprocoumon, Warfarin or others.

Contents & Determinations

Product TEClot PT-§ TEClot PT-S TEClot PT-S

Cat.No. A0230-010 A0230-040 A0230-100

PT-S Reagent* 5x2 mL 10x4 mL 10x10 mL
Determinations

Coatron M** 200 Det. 800 Det. 2000 Det.

Coatron A4 100 Det. 400 Det. 1000 Det.

Coatron Aé 200 Det. 800 Det. 2000 Det.

*contains an extract of Rabbit brain with buffer, stabilizers and Calcium chloride.
**Micro method (75pL in total)

Preparation
Reconstitute with high purity water with the volume stated on the vial label.
A0230-010 |  A0230-040 | A0230-100 |
2mL [ 4mL [ 10mL |

Let stand at room temperature with occasional swirling for at least 15 min. Then place
reagent into 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 & Stability
Unopened reagents are stable until the expiration date shown on the label stored at
2°-8°C. Opened reagent:
[ [ 2-8°C
| PT Reagent | 5days

[ 20-25°C [ 37°C |
| 36 hours | 8 hours |

Precautions

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, HCV. However products from human blood should be considered as
potentially infectious.

Specimen collection and storage*

1. Obtain venous blood by clean vein puncture.

2. Immediately mix ¢ parts blood with 1 part 3.2% sodium citrate (0.105M) and mix well
3. Centrifuge the specimen at 1500g for 10 min. (platelet < 10000/pL)

4. Separate plasma after centrifugation and store in plastic or siliconised glass tube.

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

Stability of plasma: 4h at 18-26°C  8hat2-8° 30d at-20°C  émat-70°C
Procedure
A. Coatron A procedure

See application book of device

B. Coatron X / Coatron M procedure

1. Incubate PT reagent at 37°C for at least 10 minutes

2. Pipette 25 pl of sample into a test cuvette. Incubate at 37°C for 1-2 minutes.
3. Swirl reagent short before use, if no magnetic stir bar is applied

4. Add 50 pl of PT reagent (37°C) and simultaneously start measurement.

For other instrument, please refer to your instrument manual for more detailed instrument
specific instructions.

Expected Results
Typical seconds:
Normal range:

11-18sec
70-130% 0.85-1.15INR

However results are influenced by instruments, technique, calibration etc. Each laboratory
is recommended to estabilish its own range on the specific instrument used.

Standardisation and Calibration
The PT result is expressed as seconds or activity (% Quick) or INR (International
Normalised Ratio).

INR results:

were calculated from normal time and ISl value (international sensitivity index). First
is obtained by running fresh plasma from a pool of healthy individuals. The ISI value
is stated in the LOT specific certificate of analysis.

Patient PT )”1

INR = ( _—
Normal PT

Activity % (Quick) result:

were calcaluted from a calibration curve, which is prepared from reference plasma

(e.g. TECAL N) and dilutions in saline solution like 0.9% NaCl; or TECLOT IBS buffer. At

least three or more calibration points are recommended. The calibration curve must

be confirmed with control plasma in normal and abnormal range.

[ %ofnormal | 100%* | 50% | 25% | 12,5%** |
| dilutedinsaline | notdil. | 1+1 [ 1+3 [ 1+7 |
* The median of at least 21 healthy individuals is defined as 100%,5

**12.5% dilution may cause “+++" results in same cases, because the level of
fibrinogen is too high diluted for optical detection.

Quality Control

TEControl or other commercial control 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 time after reconstitution. 120-150 pl stored in
closed polypropylen tubes at -20°C is stable for 30 days

Limitations
Great care must be taken to minimize variations which may occur by seemingly
insignificant factors.
A. Specimen Collection. AVOID:
1. Use only plastic tubes or siliconised glass.
2. Delayed mixing of blood with anticoagulant.
3. Contamination with tissue thromboplastin.
4. Improper ratio of anticoagulant with blood.
5. Hemolyzed, icteric or lipemic samples may interfere optical systems
6. Use only samples with less than 0.8 U/mL heparin concentration
. Laboratory Techniques
1. Perform tests at 37°C.
2. Use only high purity water.
3. Optimum pH is 7.0-7.5.
4. 181 value is not constant within the first 30 min after reconstitution.
5. Reagent sediments and must be swirled before each testing.

Performance Characteristics
Typical performance on instrument Coatron M4

Precision: CV% (within run) CV% (inter-runs)
Normal control <30 <50
Abnormal control <30 <50
Warranty

This product is warranted to perform in accordance with its 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.

References

1. Quick, A.J., The Hemorrhagic Diseases and the Physiology of Hemostasis.
Charles C. Thomas: Springfield, IL. 1942.

2. Quick, A.J., Hemorrhagic Diseases. Lea and Febiger: Philadelphia. 1957.

3. Miale, J.B., Laboratory Medicine-Hematology, 4th Edition. C.V. Mosby: St. Louis.
1972.

4. National Committee for Clinical Laboratory Standards: Guidelines for the
Standardized Collection, Transport and Preparation of Blood Specimens for
Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays.

5. Besselaar A M H P van den, Lewis SM, Mannucci P n Poller L. 1993. Status of
present and candidate International Reference Preparations (IRP) of
thromboplastin for prothrombin time. Thromb Hemostas 69; 85

6. Besselaar A M H P van den. 1991. The significance of the International
Normalized Ratio (INR) for oral anticoagulant therapy. H17CC 3; 146153.
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TEClot PT-S
C€ | wo

REF

A0230-010, A0230-040, A0230-100

TECO

In-Vitro-Diagnostic r t for profe !

Verwendungszweck

Gerinnungstest firr die quantitative Bestimmung der Prothrombinzeit (PT) in humanen
Citratplasma nach der Methode von Quick'2. Die Anwendung ist bestimmt fir
medizinisches Fachpersonal und bendtigt ein Gerinnungsanalysegerat. Die
Bestimmung der PT dient der globalen Auswertung des extrinsischen
Gerinnungssystems. Die PT misst die exirinsische Gerinnungszeit (Faktor Vil
Aktivierung) des Testplasmas nach Zugabe von Thromboplastin-Reagenz.

Verldngerte Gerinnungszeiten kénnen bei den folgenden Situationen beobachtet
werden: Mangel an exirinsischen Koagulationsfaktoren Il, V, VII, X und Fibrinogen,
Mangel an Vitamin K oder dessen Hemmung durch Wirkstoffe wie Phenprocoumon
oder Warfarin.

Inhalte und Bestimmungen

Produkt TEClot PT-S TEClot PT-S TEClot PT-S
Kat. Nr. A0230-010 A0230-040 A0230-100
PT Reagenz* 5x2 mL 10x4 mL 10x10 mL
Bestimmungen
Coatron M** 200 Det. 800 Det. 2000 Det.
Coatron A4 100 Det. 400 Det. 1000 Det.
Coatron Aé 200 Det. 800 Det. 2000 Det.

*enthalt Extrakt aus Kaninchen-Hirn mit Puffer, Stabilisatoren und Kalziumchlorid.
**Mikromethode (75pL insgesamt)

Vorbereitung
Das Reagenz mit der auf dem Fldschchenetikett angegebenen Menge hochreinen
Wassers anlésen.

[ A0230-010 |  A0230-040 |  A0230-100 |

2mL [ 4mL [ 10 mL |

Bei Raumtemperatur unter gelegentlichem Verwirbeln fir mindestens 15 min
stehen lassen. AnschlieBend nochmals mindestens 15 min im Gerdat bei 37°C
inkubieren. Das Reagenz sedimentiert und muss daher regelmdaBig verwirbelt
werden. Am Coatron kénnen Sie ein Mischstdbchen verwenden.

Lagerung und Stabilitat
Ungedffnete Reagenzien sind bei einer Lagerung zwischen 2-8°C bis zum auf dem
Etikett angegebenen Verfallsdatum haltbar. Gedffnetes Reagenz:
[ 2-8°C [ 20-25°C [ 37°C |
| 5Tage | 36 stunden | 8 stunden |

| PT Reagenz

VorsichtsmaBnahmen

Haut- und Augenkontakt vermeiden. Schutzkleidung tragen. Material gemdB
lokaler Bestimmungen fir infektise Materialien entsorgen. Produkte aus
menschlichem Blut missen allerdings immer als potentiell infektiés betrachtet
werden.

Probenentnahme und Lagerung*

1. Unter sauberen Bedingungen vendses Blut mittels Venenpunktur entnehmen.

2. Sofort 9 Teile Blut mit einem Teil 3.2% Natriumzitrat (0.105M) mischen

3. Probe bei 1500g fiir 10 Minuten zenfrifugieren (Thrombozyten < 10000pl)

4. Plasma nach der Zentrifugation entfernen und in einem Réhrchen aus Kunststoff oder
silikonisiertem Glas lagern

5. Plasma innerhalb von 4 Stunden verwenden; andernfalls tiefgekihlt lagermn und
unmittelbar vor Gebrauch auftaven.

Stabilitdt von Plasma: 4h bei 18-26°C  8h bei2-8° 30d bei-20°C  ém bei -70°C

Verfahren
A. Coatron A Methode
Siehe Applikationsbuch des Gerdtes

B. Coatron X / Coatron M Methode

1 Reagenz fir mindestens 10 Minuten bei 37°C erwarmen.

2, 25yl der Probe in eine Kivette pipettieren. Bei 37°C fir 1-2 Minuten erwérmen

3. Reagenz kurz aufschitteln, falls kein magnetische Mischstdbchen verwendet wird
4 50pl des PT Reagenz (37°C) hinzufigen und gleichzeitig die Messung starten

Bei einem anderen Geridt bitte die entsprechende Gerdteanleitung verwenden.

Erwartete Ergebnisse

Typische Sekunden: 11-18sec

Normal Bereich: 70-130% 0.85-1.15 INR

Die Ergebnisse sind jedoch von Gerdat, Technik, Kalibration, etc. abhdngig. Es wird jedem
Labor empfohlen eigene Bereiche zu bestimmen.

Erkldrung der Symbole:

Standardisierung
Die PT wird angegeben in Sekunden, Aktivitat( %-Quick) oder INR (International
Normalised Ratio)s:

INR Ergebnisse:

werden berechnet mittels Normalzeit und ISI-Wert (international sensitivity index).
Ersteres erhdlt man aus der Messung eines gepoolten Frischplasma von gesunden
Individuen. Der ISI Wert kann vom LOT spezifischen Zertifikat abgelesen werden.
Patient pT)fﬂ

INR = (7
Normal PT

Akdtivitat (%-Quick) Ergebnisse:

werden von einer Kalibrationskurve abgeleitet. Diese wird erstellt aus einer
Verdinnungsreihe eines Referenzplasma (z.B. TECAL N). Zum Verdinnen wird
Kochsalzlésung (z.B. 0.9% NaCl, oder TECLOT IBS Puffer) verwendet. Mindestens drei
Kalibrationspunkte werden empfohlen. Die Richtigkeit der Eichkurve muss mittels
Kontrollplasma im normalen und abnormalen Bereich Gberprift werden.

[ %derNorm [ 100%* | 50% I 25% [ 125%> |

[ Verdinnung | unverdinnt | 1+1 [ 1+3 [ 147 |

* Der Median von mindestens 21 gesunden Individuen ist definiert als 100%,5
**12.5% Verdinnung kann “+++" Ergebnisse verursachen, da die benétigte
Fibrinogenkonzentration fir optische Systeme zu niedrig ist.

Qualitdtskontrolle

TEControl oder anderes kommerzielles Kontrollplasma sollte in regelmaBigen
Abstdnden entsprechend Laborrichtlinien gemessen werden. TEControl kann
einmalig wieder eingefroren werden. Hierfir 120-150pL in einem verschlieBbaren
polypropylen GefdB bei -20°C aufbewahren und innerhalb der ndchsten 30 Tage
verwenden.

Beschrankungen
A. Probenvorbereitung. Achten Sie auf:

1. nur Plastikréhrchen oder silikonisiertes Glas verwenden

2. verzégertes Mischen von Blut mit Antikoagulanz vermeiden

3. Kontaminierung mit Gewebethromboplastin vermeiden

4. falsches Verhdaltnis von Antikoagulanz und Blut vermeiden

5. Hamolytische, lipdmische oder ikterische Proben kdnnen opt. Systeme stéren

6. Die Heparin Konzentration in der Probe darf 0.8 E/ml nicht Ubersteigen
. Labortechniken

1. Tests bei 37°C durchfihren

2. nur hochreines Wasser verwenden

3. der optimale pH Wert ist 7,0-7,5

4. 151 Wert ist erst 30 min nach dem Anlésen konstant.

5. Reagenz sedimentiert und muss vor Messung verwirbelt werden.

Leistungsdaten
Typische Leistungsdaten beim Geréat Coatron M4

Prézision: VK% (Einzellauf) VK% (Mehrfachlauf)
Normale Konirolle <30 <50
Abnormale Konfrolle <30 <5,0
Garantie

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

Referenzen

1. Quick, A.J., The Hemorrhagic Diseases and the Physiology of Hemostasis.
Charles C. Thomas: Springfield, IL. 1942.

2. Quick, A.J., Hemorrhagic Diseases. Lea and Febiger: Philadelphia. 1957.

3 Miale, J.B., Laboratory Medicine-Hematology, 4th Edition. C.V. Mosby: §t.
Louis. 1972.

4. National Committee for Clinical Laboratory Standards: Guidelines for the
Standardized Collection, Transport and Preparation of Blood Specimens for
Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays.

5. Besselaar A M H P van den, Lewis SM, Mannucci P n Poller L. 1993. Status of
present and candidate International Reference Preparations (IRP) of
thromboplastin for prothrombin time. Thromb Hemostas 69; 85

6. Besselaar A M H P van den. 1991. The significance of the International
Normalized Ratio (INR) for oral anticoagulant therapy. H17CC 3; 146153.

use

Verfalls- IVD In Vitro & Biologische Katalog == Anlésen mit I:B:I Begleitpapiere
Datum Diagnostika Gefahr Nummer A7 OEAT dest. Wasser beachten
= Lagerung bei ( € EU Gebrauchs- .
j 2.8°C Konformitét d Hersteller LOT Lot. Nummer | % | fertig Bevollmdchtiger

Rev.9  09/2024 H

TECO Medical Instruments Production + Trading GmbH, Dieselstr. 1, 84088 Neufahrn NB Germany




TEClot PT-S
C€ |wvo||rer

TECO

use

A0230-010, A0230-040, A0230-100

In-Vitro-Diagnostic reagent for profe

Uso previsto

Teste de coagulagdo para a determinagdo quantitativa do tempo de protrombina (PT) no plasma
citratado humano de acordo com o método de Quick1,2. A aplicagdo destina-se a profissionais
meédicos e requer um analisador de coagulagdo. A determinagdo do PT é utilizada para a avaliagdo
global do sistema de coagulagdo extrinseca. O PT mede o tempo de coagulagdo extrinseca (activagdo
do factor VII) do plasma de teste apds a adigdo de reagente tromboplastinico.

Os tempos de coagulagdo prolongados podem ser observados nas seguintes situagdes: Deficiéncia
de factores de coagulagdo extrinsecos Il, V, VII, X e fibrinogénio, deficiéncia de vitamina K ou a sua

inibi¢do por agentes como o fenprocoumon ou a warfarina.

Contetidos & DeterminagGes

Produto TEClot PT-S TEClot PT-S TEClot PT-S

Cat.No. A0230-010 A0230-040 A0230-100

Reagente PT-S * 5x2 mL 10x4 mL 10x10 mL
Determinagdes

Coatron M** 200 Det. 800 Det. 2000 Det.

Coatron A4 100 Det. 400 Det. 1000 Det.

Coatron A6 200 Det. 800 Det. 2000 Det.

* contém um extrato de cérebro de Coelho com tampao, estabilizadores e cloreto de célcio..
**Micro método (75uL no total)

Preparagdo

Reconstituir com agua de elevada pureza com o volume indicado no rétulo do frasco.
[ A0230-010 [ A0230-040 [ A0230-100 |
[ 2mL [ 4mL [ 10 mL |

Deixe repousar durante pelo menos 15 min a temperatura ambiente com agitagdo ocasional. Depois
coloque o reagente no equipamento e deixe incubar durante 15 min. Os sedimentos do reagente
devem ser homogeneizados antes de cada teste. Em equipamentos Coatron pode usar uma barra
de agitagdo.

Armazenamento & Estabilidade
Os reagentes que ndo foram abertos sdo estdveis até a data de validade apresentada no rétulo se
armazenados a 2-82C. Os reagentes abertos:
2-8°C [ 20-25°C [ 372c |
| Reagente PT | 5 dias | 36 dias | 8 horas |

Precaugées

Evitar contato com a pele e olhos. Usar roupa de prote¢do adequada. Eliminar os componentes de
acordo com as regulamentagdes locais para materiais infecciosos. Todos os componentes sdo
verificados para HIV, HBV, HCV. No entanto, os produtos derivados de sangue humano devem ser
tratados como potencialmente infecciosos.

Recolha e armazenamento de amostras®

1. Obtenha sangue venoso através de uma pungdo limpa.

2. Misture imediatamente 9 parte de sangue com 1 parte de citrato de sddio 3.2% (0.105M) e
misture bem

3. Centrifugue a amostra a 1500g durante 10 min. (plaquetas < 10000/uL)

. Separe o plasma ap6s a centrifugagdo e armazene em tubos de vidro siliconizados ou plastico.

5. Use o plasma num espaco de 4 horas, caso contrario armazene congelado e descongele sé antes
de usar.

I

Estabilidade do plasma: 4ha18-26°C 8ha2-8° 30da-20°C 6ma-70°C

Procedimento
A. Metédo Automatico: Coatron A
Ver libro de aplicaciones del dispositivo

Método manual: Sistema Coatron X , Coatron M

Incube o reagente PT a 37°C durante pelo menos 10 minutos

Pipete 25 pl de amostra para uma cuvete de teste. Incube a 37°C durante 1-2 minutos
Rodar brevemente o reagente antes da sua utilizagdo se ndo for utilizado um agitador
magnético..

Adicione 50 ul de reagente PT (37°C) e simultaneamente inicie o teste.

wN e m

>

Para outro equipamento, consulte o manual de instrugdes do mesmo para informagdes detalhadas
e instrugGes especificas.

Resultados Esperados
Segundos tipicos:
Intervalo normal:

11-18sec
70-130% 0.85-1.15INR

No entanto os resultados sdo influenciados pelos equipamentos, técnicas, calibragdo, etc.
Recomendamos que cada laboratério estabelega a seu proprio intervalo para o equipamento
especifico que usa.

Normalizagdo e Calibragdo
Os resultados PT sdo expressos em segundos ou atividade (% Quick) ou INR (International
Normalised Ratio).

Resultados INR:
Foram calculados a partir de tempos normais e valor de ISI (indice de sensibilidade internacional).
O primeiro é obtido correndo plasma fresco de uma pool de individuos saudaveis. O valor do IS esta
declarado no certificado do LOTE especifico da analise.
Patient PT\™!
INR = (7)
Normal PT
Activity % (Quick) result:
Foram calculados a partir de uma curva de calibragdo, a qual é preparada a partir de um plasma de
referéncia (e.g. TECAL N) e diluigdes em solugdes salinas como 0.9% NaCl, ou tampdo TECLOT IBS.
Recomendamos pelo menos 3 ou mais pontos de calibragdo. A curva de calibragdo tem que ser
confirmada com plasma de controlo normal e patoldgico.

% do normal 100%* 50% 25% 12,5%**

Diluigdo salina ndo dil. 1+1 1+3 147

* A média de pelo menos 21 individuos saudaveis é definida como 100%,"
** A diluigdo 12.5% pode causar resultados “+++” em alguns casos porque o nivel de fibrinogénio é
muito diluido para a detegdo 6tica.

Controlo de Qualidade

Para assegurar um controlo de qualidade fidvel do desempenho deve usar o TEControl ou outro
plasma de controlo comercial com a frequéncia que esteja de acordo com as boas praticas
laboratoriais (GLP). O TEControl pode ser congelado uma vez ap6s reconstituigdo. 120-150 pl
armazenados em tubos fechados de polipropileno a -20°C sdo estaveis durante 30 dias.

Limitagdes
Deve ter muito cuidado para minimizar as variagdes que possam ocorrer por fatores aparentemente
insignificantes.
A. Recolha de amostras. EVITE:
1. Use tubos de plastico ou vidro siliconizado.
2. Mistura tardia do sangue com o anticoagulante.
3. Contaminagdo com tromboplastina de tecidos.
4. Proporgdes incorretas de sangue e anticoagulante.
5. Amostras hemolizadas, ictéricas ou lipémicas podem interferir com os sistemas 6ticos
6. la concentracién de heparina en la muestra no debe superar los 0,8 E/ml
. Técnicas laboratoriais
1. Efetue os testes a 37°C.
2. Use apenas agua de elevada pureza.
3. pH 6timo é de 7.0-7.5.
4.0 valor do ISI ndo é constante dentro dos primeiros 30 min apds reconstituigdo.
5. Os reagentes tém sedimentagdo e devem ser agitados antes de cada teste.

=]

Caracteristicas do Desempenho

D penho tipico no Coatron M4

Precisdo: CV% (dentro da corrida) CV% (entre-corridas)
Controlo Normal <30 <5,0
Controlo Patoldgico <3,0 <5,0
Garantia

Garantimos que este produto tem um desempenho de acordo com a sua rotulagem e literatura. A
TECO exclui-se de qualquer garantia implicita comercial ou adequagdo para qualquer outra
finalidade, e em caso algum a TECO serd responsabilizada por quaisquer danos decorrentes da
referida garantia expressa.

Referéncias

. Quick, A.J., The Hemorrhagic Diseases and the Physiology of Hemostasis. Charles C. Thomas:
Springfield, IL. 1942.

. Quick, A.J., Hemorrhagic Diseases. Lea and Febiger: Philadelphia. 1957.

3. Miale, J.B., Laboratory Medicine-Hematology, 4th Edition. C.V. Mosby: St. Louis. 1972.

. National Committee for Clinical Laboratory Standards: Guidelines for the Standardized
Collection, Transport and Preparation of Blood Specimens for Coagulation Testing and
Performance of Coagulation Assays.

. Besselaar A M H P van den, Lewis SM, Mannucci P n Poller L. 1993. Status of present and
candidate International Reference Preparations (IRP) of thromboplastin for prothrombin time.
Thromb Hemostas 69; 85

. Besselaar A M H P van den. 1991. The significance of the International Normalized Ratio (INR) for
oral anticoagulant therapy. H17CC 3; 146153.
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In-Vitro-Diag ic reagent for profe use

Intended Use

Clotting test for quantitative determination of the Activated Partial Thromboplastin Time
(APTT) in citrated human plasma using siicate as contact activator for factor Xil. Infended
fo be used by professional laboratory personnel using coagulation analysers. The
determination of the APTT is used for the global evaluation of the intrinsic pathway and
detecting deficiencies of the intrinsic coagulation factors VIII, IX, X1, XIl, and Fletcher Factor
or other coagulation methods where an APTT reagent is required’-2.

The APTT reagent in the kit contains phospholipids and siica to ensure a highly consistent
and stable product3. The APTT reagent is lupus anticoagulant insensitive. Lupus
anticoagulant insensitive reagents yield more reliable factor assay results than reagents,
which are sensitive to lupus inhibitors4.

Prolonged clotting times maybe observed in the following situations: deficiency of
infrinsic coagulation factors, presence of heparin or other anticoagulants, which
affect the infrinsic pathway and in liver diseases.

Contents
Product TEClot aPTT-S
REF A0320-050
aPTT-S reagent 10x5 mL
Determinations* 2000

*Micro method (75uL in total)
APTT-S reagent contains colloidal siicate with phospholipids, buffer and preservatives.

Recommended additional material (not included in package)
Auxilary reagents A0350-050 Calcium Chloride 0.025M, 10 x 5mL
Calibration not required
Quality Control P6001-010 TEControl N, 10 x TmL

P6101-010 TEControl A, 10 x TmL

Preparation
Ready to use. Swirl APTT reagent gently prior usage

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

2-8°C 20-25°C 37°C

APTT-S Reagent 30 days 8 days 8 hours

Precautions

The reagent contains sodium azide (less than 0.1%) to prevent microbial growth. Avoid
contfact with skin and eyes. Wear suitable protective clothing. Dispose components
in compliance with local regulations for infectious material.

Specimen collection and storage’

1. Obtain venous blood by clean vein puncture.

2. Immediately mix 9 parts blood with 1 part 3.2% sodium citrate (0.105M) and mix well
3. Cenfrifuge the specimen at 1500g for 10 min. (platelet < 10000/uL)

4. Separate plasma after centrifugation and store in plastic or siiconised glass tube.

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

Stability of plasma: 4h at 18-26°C  8hat2-8° 14d at-20°C  émat-70°C
Procedure
A. Automated Method: Coatron A

See application book of device

B. Manual Method: Coatron X
Prewarm CaClz (0.025M) at 37°C for at least 10 min

2 Pipette 25 ul of sample into a test cuvette. Prewarm at 37°C for 1-2 minutes.
3. Add 25 pl APTT-S reagent and incubate exactly for 3 min af 37°C.
4. Add 25 pl of CaClz (0.025M) and simultaneously start test.
5 Record the clotting time in seconds.
Symbols key:

Expected Results

Typical normal results are 27-42 sec. However results are influenced by the method of
clot detection and can vary from laboratory to laboratory. Each laboratory is
recommended fo establish its own nomal range on the specific instrument used.

Quality Control

TEControl or other commercial control 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 reconstitution. 120-150 pl
stored in closed polypropylen tubes at -20°C is stable for 30 days

Limitations
A. Specimen Collection. AVOID:
1. Use only plastic tubes or siliconised glass.
2. Delayed mixing of blood with anficoagulant.
3. Contamination with tissue thromboplastin.
4. Improper ratio of anficoagulant with blood.
5. Hemolyzed, icteric or lipemic samples may interfere optical systems
. Laboratory Techniques
1. Perform tests at 37°C.
2. Use only high purity water.
3. Optimum pH is 7.0-7.5.
C. Interfering substances
1. Bilirubin 40mg/dL
2. Haemoglobin 1000 mg/dL

w

Performance Characteristics
Typical performance on instrument Coatron X
Precision:

CV% (within run) CV% (infer-runs)

QC control <30 <50

Factor & Heparin sensitivity:

APTT Clotting time (s)
Factor (%) F VI FIX FXI
<1% 100 80 103
10% 53 52 58
40% 40 39 41
100% 35 35 358
Heparin (U/mL) 0 U/mL 0.2U/mL 0.4 U/mL
APTT clotting time (s) 35 70 180

These values should be used as guidelines only. Each laboratory should establish factor or
heparin sensitivity using its own instruments and techniques.

Warranty

This product is warranted to perform in accordance with its 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.

References

1. Proctor RR, Rapaport SI. The partial thromboplastin time with kaolin. A simple
screening test for first stage plasma clotting factor deficiencies. Am J Clin
Pathol 36, 212-219 (1961).

2. Triplett DA, Harms CS, Koepke JA. The effect of heparin on the activated
partial thromboplastin time. Am J Clin Pathol 70, 556-569 (1978).

3. Stevenson KJ, Easton AC, Thomson JM, Poller L. The reliability of actfivated
partial  thromboplastin time methods and the relationship to lipid
composition and ultrastructure. Thromb Haemost 55, 250-258 (1986).

4. Denis-Magdelaine A, Flahault A, Verdy E. Sensitivity of sixteen APTT reagents
for the presence of lupus anticoagulants. Haemostasis 25, 98-105 (1995).

5. NCCLS: Guidelines for the Standardized Collection, Transport and
Preparation of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance
of Coagulation Assays
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Verwendungszweck

Dieses Produkt ist bestimmt fUr die quantitative Bestimmung der aktivierten
partiellen Thromboplastinzeit (APTT) in humanen Citratplasma mit Hilfe von Silikat
als Kontaktaktivator fUr Faktor XIl. Die Anwendung ist bestimmt fir medizinisches
Fachpersonal und benétigt einen Gerinnungsanalyser.

Die Bestimmung der APTT dient der globalen Auswertung des infrinsischen
Gerinnungssystems, sowohl zum Nachweis von Mdngeln bei den intrinsischen
Koagulationsfaktoren VI, IX, XI, Xl und Fletcher Faktor oder anderer
Koagulationsmethoden, bei denen ein APTT - Reagenz bendtigt wird.!2

Das APTT Reagenz in diesem Kit enthdlt Phospholipide und Silizium, um ein sehr
widerstandsfdhiges und stabiles Produkt zu gewdhrleistend. Das Reagenz reagiert
nicht auf Lupus Antikoagulanz und liefert daher verl@sslichere Ergebnisse bei
Faktorbestimmungen4. Verldngerte Gerinnungszeiten kdnnen bei den folgenden
Situationen beobachtet werden: Mangel an intrinsischen Koagulationsfaktoren,
Vorhandensein von Heparin oder andere Antikoagulantien, die das intrinsische
System beeinflussen und bei Lebererkrankungen.

Inhalt
Produkt TEClot aPTT-S
REF A0320-050
aPTT-S Reagenz 10x5 mL
Bestimmungen* 2000

*Micro Methode (75uL insgesamt)

Das APTT-S Reagenz enthdlt kolloidales Silikat mit Phospholipiden, Puffer und
Konservierungsstoffe.

Zusatzlich notwendige Reagenzien (nicht in der Packung vorhanden)
Hilfsreagenzien A0350-050 Calcium Chloride 0.025M, 10 x 5mL
Kalibration Nicht notwendig

Qualit&tskontrolle P6001-010 TEControl N, 10 x TmL

P6101-010 TEControl A, 10 x TmL

Vorbereitung

Das Reagenz ist gebrauchsfertig und muss vor dem Gebrauch leicht aufgemischt
werden.

Lagerung und Stabilitat

Ungedffnete Reagenzien sind bei Lagerung zwischen 2-8°C bis zum auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum stabil. Gedffnetes Reagenz:

[ 28°C [ 20-25°C [ 37°C |
[_APTT-s Reagenz | 30Tage | 8Tage | 8stunden |

VorsichtsmaBnahmen
Das Reagenz beinhaltet Natriumazid ( < 0.1%). Augen und Hautkontakt vermeiden.
Geeignete Schutzkleidung tragen. Abfall gemdB lokaler Bestimmungen fir infektidse
Materialien entsorgen.

Probenentnahme und Lagerung 5

1. Vendses Blut mittels Venenpunktur unfer sauberen Bedingungen entnehmen.

2. Sofort 9 Teile Blut mit einem Teil 3,2% Natriumzitrat (0,105M) gut mischen.

3. Probe bei 1500g 10Minuten lang zentrifugieren (Thrombozyten <10000ul)

4. Plasma nach der Zentrifugierung entfernen und in einem Rdhrchen aus Plastik oder
silikonisierten Glas aufbewahren.

5. Plasma innerhalb von 4 Stunden verwenden, andemfalls gefroren lagemn und kurz vor
Gebrauch auftauen.

Stabilitét von Plasma:  4h bei 18-26°C  8h bei2-8° 14d bei-20°C  ém bei-70°C

Verfahren
A. Automatenmethode: Coatron A
Siehe Applikationsbuch des Gerates

B. Manuelle Methode: Coatron X

1. Kalciumchlorid (0,025M) mind. 10 Minuten lang bei 37°C erwdrmen.
2. 254l Probe in eine KUvette pipettieren. Bei 37°C fUr 1-2 min vorwdrmen.

3. 25ul APTI-S Reagenz hinzufigen und fUr genau 3 min bei 37°C inkubieren
4. 25ul CaCl; (0,025M) hinzufUgen und gleichzeitig Test starten.

5. Gerinnungszeif in Sekunden notieren.

ErklGrung der Symbole:

Erwartete Ergebnisse

Typische normale Ergebnisse liegen bei 27-42 Sekunden. Jedoch sind die Ergebnisse von
der verwendeten Methode der Gerinnungsbestimmung abhéngig und kénnen in
verschiedenen Labors unterschiedlich ausfallen. Jedem Labor wird empfohlen, eine
eigene Ergebnisreihe und den Normalbereich mit dem verwendeten Gerdt zu erstellen.

Qualitdtskontrolle

TEControl oder anderes kommerzielles Kontrollplasma sollte in regelmdaBigen
Abstéinden entsprechend Laborrichtlinien gemessen werden. TEControl kann
einmalig wieder eingefroren werden. HierfUr 120-150uL in einem verschlieBbaren
polypropylen GefdB bei -20°C aufbewahren und innerhalb der ndchsten 30 Tage
verwenden.

Vorschriften

A. Probenvorbereitung. Achten Sie auf:
1. nur Plastikréhrchen oder silikonisiertes Glas verwenden
2. verzdgertes Mischen von Blut mit Antikoagulanz vermeiden
3. Kontaminierung mit Gewebethromboplastin vermeiden
4. falsches Verhdltnis von Antikoagulanz und Blut vermeiden
5. Hamolytische lipdmische oder ikterische Proben kdnnen optische Systeme stéren

B. Labortechniken
1. Tests bei 37°C durchfUhren
2. nur hochreines Wasser verwenden
3. der optimale pH Wert ist 7,0-7,.5
C. Interferenzen
1. Bilirubin: kein Effekt unter 40mg/dL
2. H&moglobin:  kein Effekt unter 1000mg/dL

Leistungsdaten
Typische Leistungsdaten beim Gerdt Coatron X
Prazision: VK% (Einzellauf) CV% (Mehrfachlauf)

QC control <30 <50

Faktor & Heparin Empfindlichkeit:

APTT Gerinnungszeit (s)

Faktor (%) F Vil FIX FXI
<1% 100 80 103
10% 53 52 58
40% 40 39 41
100% 35 35 358

Heparin (U/mL) oOU/mL [02U/mL| 0,4U/mL
APTT Gerinnungszeit 35 70 180

Diese Werte sollen nur als Richtlinien verwendet werden. Jedes Labor sollfe mit eigenen
Instrumenten und Techniken SensitivitGtswerte erstellen.

Garantie

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

Referenzen

1. Proctor RR, Rapaport SI. The partial thromboplastin time with kaolin. A simple
screening test for first stage plasma clotting factor deficiencies. Am J Clin Pathol
36, 212-219 (1961).

2. Triplett DA, Harms CS, Koepke JA. The effect of heparin on the activated partial
thromboplastin time. Am J Clin Pathol 70, 556-569 (1978).

3. Stevenson KJ, Easton AC, Thomson JM, Poller L. The reliability of activated partial
thromboplastin time methods and the relationship to lipid composition and
ultrastructure. Thromb Haemost 55, 250-258 (1986).

4. Denis-Magdelaine A, Flahault A, Verdy E. Sensitivity of sixteen APTT reagents for
the presence of lupus anticoagulants. Haemostasis 25, 98-105 (1995).

5. NCCLS: Guidelines for the Standardized Collection, Transport and Preparation of
Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of Coagulation
Assays
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Calcium Chloride 0,025M

REF A0350-050

TECO

Auxiliary reagent for professional use

(EN)

Information for Use

Chemical solution intended for general laboratory use as an auxiliary
reagent in various in vitro assays. Restricted to professional users.

Contents
Product Calcium Chloride 0.025M
REF A0350-050
CaCl2 0.025M 10x5 mL

Preparation
Ready fo use.

Storage and Stability
Unopened product is stable until the expiration date shown on the
label stored at 2-8°C.

Opened product is stable for 30 days if sfored at 2-8°C in the original
vial.

Precautions

Avoid contact with skin and eyes. Wear suitable protective clothing.
Dispose components in compliance with local regulations for infectious
material.

Calcium Chloride Solution contains sodium azide (<0.1%) . Sodium
azide under acid conditions yields Hydrazoic acid, a toxic compound.
Azide compounds should be diluted with running water before being
discarded. Upon disposal, azide compounds should be flushed with
large volumes of water. These precautions are recommended to avoid
deposits in metal pipes in which explosive conditions may develop.

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/Symbole

(DE)

Verwendungsinformation

Chemische Lésung fUr den allgemeinen Laborgebrauch als
Hilfsreagenz in verschiedenen In-vitro-Assays vorgesehen. Nur fUr den
professionellen Gebrauch bestimmt.

Inhalt
Product Calcium Chloride 0.025M
REF. A0350-050
CaCl> 0.025M 10x5 mL

Vorbereitung
Das Produkt ist gebrauchsfertig

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

Geodffnete Produkte sind bei einer Lagerung zwischen 2-8°C im
Originalfldschchen 30 Tage haltbar.

VorsichtsmaBnahmen

Haut- und Augenkontakt vermeiden. Schutzkleidung tragen. Abfdlle
unter Beachtung der vorgeschriebenen internationalen, nationalen
und lokalen Bestimmungen entsorgen.

Die Calcium Chlorid Lésung enth&lt Natriumazid ( <0.1%). Unter sauren
Bedingungen setzt Natriumazid Hyrogenazid frei, ein giftiger Wirkstoff.
Azidverbindungen sollten unter laufendem Wasser geldést werden
bevor sie entsorgt werden. Diese VorsichtsmaBnahmen werden
empfohlen, um Ablagerungen in Metallrohren zu verhindern, die
explosive Bedingungen entwickeln kénnten.

Garantie

Es wird garantfiert, dass die Wirkungsweise dieses Produktes den
Angaben auf der Packung und in der Produktliteratur entspricht. TECO
haftet weder fUr die Verkauflichkeit oder Eignung dieses Produktes fir
irgendwelche anderen Zwecke noch fir irgendwelche Folgeschdden,
die sich aus der vorstehenden, expliziten Garantie ergeben.

Expiry date (DOE) REF Catalogue Number D:i] Consult accompanying documents
Verfallsdatum Katalog Nummer Beachten sie die Begleitdokumente
= max. stability (DOE) with storage at 2-8°C LOT. Number
X max. Haltbarkeitsdauer bei Lagerung 2-8°C Lot LOT Nummer “ Legal Manufacturer / Legaler Hersteller
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Calcium Chloride 0,025M

REF A0350-050

TECO

Auxiliary reagent for professional use

(ES)

Informacién de uso

Solucién quimica destinada al uso general en laboratorio como
reactivo auxiliar en diversos ensayos in vitro. Restringido a usuarios
profesionales.

Contenidos
Producto Calcium Chloride 0.025M
REF A0350-050
CaCl2 0.025M 10x5 mL

Preparacién
Listo para usar.

Almacenamiento y estabilidad
Los produtos no abiertos son estables hasta la fecha de
vencimiento que figura en la etiqueta si son almacenados a 2-8°C.

El produto abierto es estable por 30 dias a 2-8°C en el frasco original.

Precauciones

Evite el contacto con la piel y los ojos. Use vestimenta de proteccion
adecuada. Deseche componentes de acuerdo con las normas
locales para materiales infecciosos.

La solucién de cloruro de calcio contiene azida de sodio. En
condiciones dcidas, la azida de sodio produce dcido hidrazoico, un
compuesto extremadamente téxico. Los compuestos de azida deben
ser diluidos con agua corriente antes de ser descartados. Para
eliminarse, estos compuestos deben ser desechados con grandes
volUmenes de agua. Estas precauciones apuntan a evitar depdsitos
en canerias de metal en las que pueden desarrollarse condiciones
explosivas.

Garantia

Este producto estd garantizado para rendir en funcién de

su marca e indicaciones impresas. TECO se deslinda de toda
garantia implicita de comercializacién o no adecuacién a los fines
perseguidos, y bajo ninguna circunstancia se responsabiliza por
cualquier dano que surja de dicha garantia expresa.

Simbolos:

(PT)

Informacién de uso

Solugcdo quimica destinada ao uso geral em laboratério como
reagente auxiliar em diversos ensaios in vitro. Restrito a utilizadores
profissionais.

Conteudo
Produto Calcium Chloride 0.025M
REF. A0350-050
CaCl 0.025M 10x5 mL

Preparagdo

Pronto a usar.

Armazenamento e Estabilidade
Os produto que ndo foram abertos sdo estdveis até & data de
validade apresentada no rétulo se armazenados a 2-8°C.

Os reagentes abertos sdo estaveis por 30 dias a 2-8°C, na embalagem
original.

Precaugoes

Evitar contato com a pele e olhos. Usarroupa de protecdo adequada.
Eliminar os componentes de acordo com as regulamentagoes locais
para materiais infecciosos.

A solucdo de cloreto de cdicio contém azida de sédio. A azida de
sdédio em condicdes dcidas produz dcido hidrazdico, um composto
extremamente téxico. Os compostos de azida devem ser diluidos com
dgua corrente antes de serem descartados. Na sua eliminagdo, os
compostos de azida deverdo ser descartados com grandes volumes
de dgua. Estas precaugdes sdo recomendadas para evitar depdsitos
em tubos de metal nos quais se podem desenvolver condicdes
explosivas..

Garantia

Garantimos que este produto tem um desempenho de acordo com a
sua rotulagem e literatura. A TECO exclui-se de qualquer garantia
implicita comercial ou adequacdo para qualquer outra finalidade, e
em caso algum a TECO serd responsabilizada por quaisquer danos
decorrentes da referida garantia expressa.

Fecha de vencimiento
Data de Validade

Catalogue Number
NUmero de Catdlogo

EEI Consult accompanying documents
Consulte os documentos anexos

LOT. Number

Xw conservar a 2-8°C
. armazene a 2-8°C

NUmero de Lote

“ Legal Manufacturer / Fabricante
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TEClot TT
C€ [ || rer

A0401-020

ECO

In-Vitro-Diagnostic reagent for profe use

Intended Use

TEClot TT reagent can be used manually or on semi-automated and automated
instruments. The test is commonly applied to detect various sources of
interference with normal blood coagulation. Prolongation of the thrombin
clotting time can be taken as a qualitative indication of abnormal
fibrinogen levels (high or low), or the presence of interfering substances such
as FDP's or heparin. Quantitative evaluation of the possible causes of prolonged
thrombin clotting time should be performed as follow-up studies, such as APTT or
chromogenic assay for heparin, Clauss fibrinogen, FDP determinations,
heparin neutralization by protamine sulphate or polybrene! , normal plasma
mixing studies? or reptilase assay?® to distinguish between hypofibrinogenaemia
and FDP effects.

Contents & Determinations

Product TEClot TT
Cat.No. A0401-020
TT Reagent* 10 x 2mL
Determinations
Coatron M | Coatron A4 | Coatron Aé |
800 [ 400 [ 800

*Each vial contains a lyophilized preparation of 26 units bovine thrombin with
buffers and stabilizers. The final thrombin concentration in test application for
Coatron systems is 4.33 E/mL.

Preparation
Reconstitute the reagent with 2 mL purified water. Allow to stand for 5 minutes
then mix gently by inversion.

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

[ -20°C [ 12°C [ 20-25°C

| TT Reagent | 1 month | 24 hours | 8 hours

The vials can be only frozen once.

Precautions

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

Specimen collection and storage*

1. Obtain venous blood by clean vein puncture.

2. Immediately mix 9 parts blood with 1 part 3.2% sodium citrate (0.105M) and mix well
3. Centrifuge the specimen at 1500g for 10 min. (platelet < 10000/uL)

4. Separate plasma after centrifugation and store in plastic or siiconised glass tube.

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

Stability of plasma: 4h at 18-26°C ~ 8h at2-8° 14d af-20°C  ém at-70°C

Procedure

A. Automated Method: Coatron A
TT A0401-020 A4 A6 A4 | A6 A4 | A6
PAT | Patient | 100ul | CP1 | 50ul | CP1 Incubation Os SENS 2
BUF - opl P00 | Oul | POO Maxtime 120s POINTS -
CLR - opl - opl - Unit 3 MIX No
DP - opl P00 | Oul | POO Method Coag Clean 0 2
RO - opl P00 | Oul | POO Math - Multi 1 3
R1 - Opl POO | Oul | POO CT-Mech No S-Corr 0%
R2 Reazrent 50ul | P27 | 25ul | P50 Deadtime 5s T-Corr | 20% - 3s

(Refer to instrument operation manual for detailed instructions)

B. Manual Method: Coatron M system

1. Pipette 50 pl of sample into a test cuvette. Incubate at 37°C for 1-2 minutes.

2. Add 25 pl of TEClot TT reagent and simultaneously start test.

3. Record the clotting fime in seconds.

For other instrument, please refer to your insfrument manual for more detailed
instrument specific instructions.

Expected Results

Typical normal results are 12 — 24 s 6. However results are influenced by the method of
clot detection and can vary from laboratory to laboratory. Each Ilaboratory is
recommended to establish its own nomal range on the specific instrument used.

Quality Control

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

Limitations

A. Specimen Collection. AVOID:
1. Use only plastic tubes or siliconised glass.
2. Delayed mixing of blood with anticoagulant.
3. Contamination with tissue thromboplastin.
4. Improper ratio of anticoagulant with blood.
5. Hemolyzed, icteric or lipemic samples may interfere optical systems
6. Heparin below 1U/mL will not interfere results.

B. Laboratory Techniques
1. Perform tests at 37°C.
2. Use only high purity water.
3. Optimum pH is 7.0-7.5.

As well as the cause of elongated Thrombin Clotting Times indicated above,
a recent report has suggested that many systemic amyloidosis patients with
bleeding complications may have a circulating inhibitor which prolongs the
Thrombin Clotting Times. Also therapeutic levels of heparin may entirely
abolish clofting in the Thrombin Clotting Time test, although neutralization with
protamine sulphate or polybrene should correct the Thrombin Clotting Time!.

Performance Characteristics

Precision: CV% (within run) CV% (inter-runs)
Normal control <30 <50
Abnormal control <30 <50

(Typical performance on instrument Coatron M4)

Warranty

This product is warranted to perform in accordance with its 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.

References

1.  Laposata et al. The Clinical Haemostasis Handbook, Yearbook Medical
Publishers Inc., p219, 1989.

2.  Thompson, A.R. and Harker, L.A. Manual of Haemostasis and Thrombosis. 3rd
Ed., F.A. Davis Co., p62,1983.

3. DeMott, W.R., in: Laboratory Test Handbook, 2nd Ed., Jacobs D.S. et al Eds.,
Lexi.Comp Inc., p432-433, 1990.

4. NCCLS: Guidelines for the Standardized Collection, Transport and
Preparation of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of
Coagulation Assays

5. Gastineau, D.A. et al. Inhibitor of the Thrombin Time in Systemic
Amyloidosis: A Common Coagulation Abnormality Blood, 1991, 77: 2637-
2640.

6. Lothar Thomas, Labor und Diagnose, 6.Auflage, 2005, Page846
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TEClot TT
C€ [

REF | A0401-020

ECO

In-Vitro-Di tic reagent for prof !

9

Verwendungszweck

TEClot TT kann manuell oder mit (halb)automatischen Geraten verwendet werden.
Der Test wird zur Ursachenfindung verschiedener Blutgerinnungsstérungen
verwendet. Eine Verléngerung der Thrombingerinnungszeit ist entweder Anzeichen
einer qualitativen Indikation abnormaler Fibrinogenlevel (hoch oder niedrig) oder
der Anwesenheit von Substanzen wie FDP oder Heparin. Die quantitative Evolution
der moglichen Grinde einer verldngerten Thrombingerinnungszeit sollte als
Folgestudie dargestellt werden, wie z.B. APTT- oder chromogener Ansatz fUr
Heparin, Clauss Fibrinogen, FDP Bestimmungen, Heparin Neutralisation durch
Protaminsulfate oder Polybrene!, Normalplasma-Mischstudien? oder ein Reptilase-
Ansatz®, um zwischen Hypofibrinogendmie und FDP-Auswirkungen zu
unterscheiden.

Inhalt und Bestimmungen

Produkt TEClot TT
Kat.Nr. A0401-020
TT Reagenz* 10 x 2mL
Bestimmungen
Coatron M | Coatron A4 | Coatron Aé |
800 [ 400 [ 800

*Jedes Fladschchen enthdlt 26 Einheiten lyophilisiertes Rinderthrombin mit
Puffer und Stabilisatoren. Im Coatron Ansatz wird der Test mit 4.33 E/mL
durchgefUhrt.

Vorbereitung
Lésen Sie das Reagenz mit 2 ml hochreinem Wasser. FUnf Minuten stehen lassen
und anschlieBend vorsichtig durch Verwirbeln mischen.

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

Angeldstes Reagenz:

[ 20°c
[ 1Monat

[ 20-25°C |
| 8stunden |

[ 12°C
| 24 stunden

[ 1T Reagent

VorsichtsmaBnahmen

Haut- und Augenkontakt vermeiden. Schutzkleidung tragen. Entsorgen Sie die
Bestandteile gemd&B ortlicher Bestimmungen fir infekfidses Material.  Alle
Bestandteile wurden auf HIV, HBV und HCV geprUft. Trotzdem mUssen Produkte aus
menschlichem Blut als potentiell infektids angesehen werden.

Probenentnahme und Lagerung?
1. Entnehmen Sie unter sauberen Bedingungen vendses Blut durch Venenpunktur.

2. Sofort 9 Teile Blut mit 1 Teil 3,2% Natriumzitrat (0,105M) mischen

3. Die Probe bei 1500g fUr 10 Minuten zentrifugieren (Thrombozyten < 10000/ul)

4. Plasma nach der Zenfrifugierung entnehmen und in einem Rdhrchen aus
Kunststoff oder silikonisiertem Glas aufbewahren.

5. Plasma innerhalb von 4 Stunden verwenden; andemfalls tiefgekUhlt aufbewahren

und unmittelbar vor Gebrauch auftauen. .

Stabilitét des Plasma

[ 18-2¢°C [ 2-8°C [ -20°C [ -70°C |
| 4 Stunden | 8 Stunden | 14 Tage | 6 Monate |
Verfahren
A. Automatenmethode: Coatron A4
TT A0401-020 A4 A6 A4 | A6 A4 | A6
PAT | Patient | 100ul | CP1 | 50ul | CP1 Incubation 0Os SENS 2
BUF - opl P00 | oul | POO Maxtime 120s POINTS -
CLR - oul - ol - Unit 3 MIX No
DP - ol POO | Oul | POO Method Coag Clean 0 2
RO - opl POO | oOul | POO Math - Multi 1 3
R1 - ol POO | Oul | POO CT-Mech No S-Corr 0%
R2 m 50ul | P27 | 25ul | P50 Deadtime 5s T-Corr 20% - 3s
Reagent

FUr detaillierte Anleitungen beachten Sie bitte die Gerateanleitung

ErklGrung der Symbole:

B. Manuelle Methode: Coatron M system

1. 50pl der Probe in eine KUvette pipettieren und bei 37°C fUr 1-2 min erwdrmen

2. 25pl des TEClot TT Reagenz hinzufUgen und gleichzeitig den Test starten.

3. Gerinnungszeit in Sekunden notieren.

Wenn Sie ein anderes Gerdt verwenden, lesen Sie bitte die Anweisungen in lhrer
Gerateanleitung.

Erwartete Ergebnisse

Typische normale Ergebnisse liegen zwischen 12 und 24 Sekundené. Die Ergebnisse sind
jedoch von der verwendeten Methode zur Bestimmung der Blutgerinnung abhdngig
und kénnen von Labor zu Labor varieren. Jedem Labor wird empfohlen, mit den
verwendeten Instrumenten einen eigenen normalen Ergebnisbereich festzulegen.

Qualitdatskontrolle

TEControl oder anders kommerzielles Kontrollplasma sollte, um eine gute Qualitéat
sicherzustellen, in  regelmdBigen Absténden enfsprechend Laborrichtlinien
gemessen werden. TEControl kann einmalig wieder eingefroren werden. HierfUr
120-150uL in einem verschlieBbaren polypropylen GefdB bei -20°C aufbewahren
und innerhalb der n&chsten 30 Tage verwenden.

Beschrénkungen
A. Probenvorbereitung. Achten Sie auf:
1. nur Plastikréhrchen oder silikonisiertes Glas verwenden
2. verzdgertes Mischen von Blut mit Antikoagulanz vermeiden
3. Kontaminierung mit Gewebethromboplastin vermeiden
4. falsches Verhdltnis von Antikoagulanz und Blut vermeiden
5. Hamolytische lipGmische oder ikterische Proben kdnnen optische Systeme stéren
B. Labortechniken
1. Tests bei 37°C durchfUhren
2. nur hochreines Wasser verwenden
3. der optimale pH Wert ist 7,0-7,.5

Nicht nur die oben genannten Grinde fOr eine verlGngerte
Thrombingerinnungszeit, sondern auch ein aktueller Report legen nahe, dass
viele systemische Amyloidosepatienten mit Blutgerinnungsstérungen einen
zirkulierenden Inhibitor besitzen kénnten, der die Gerinnungszeit verldngerts.
Auch kénnte ein therapeutischer Heparinpegel die Gerinnung im
Thrombingerinnungszeit-Test vollstandig beseitigen, obwohl die
Neutralisierung mit Protaminsulfat oder Polybren die Thrombingerinnungszeit
korrigieren sollte.!

Leistungsdaten

Prazision: VK% (Einzellauf) VK% (Mehrfachlauf)
Normale Kontrolle <30 <50
Abnormale Kontrolle <30 <50

(Typische Ergebnisse mit Coatron M4)

Garantie

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

Referenzen

1. Laposata et al. The Clinical Haemostasis Handbook, Yearbook Medical
Publishers Inc., p219, 1989.

2. Thompson, A.R. and Harker, L.A. Manual of Haemostasis and Thrombosis. 3rd
Ed., F.A. Davis Co., p62,1983.

3. DeMott, WR., in: Laboratory Test Handbook, 2nd Ed., Jacobs D.S. et al Eds.,
Lexi.Comp Inc., p432-433, 1990.

4. NCCLS: Guidelines for the Standardized Collection, Transport and
Preparation of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of
Coagulation Assays

5. Gastineau, D.A. et al. Inhibitor of the Thrombin Time in Systemic
Amyloidosis: A Common Coagulation Abnormality Blood, 1991, 77: 2637-
2640.

6. Lothar Thomas, Labor und Diagnose, 6.Auflage, 2005, Page846
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TECIot FIB

C € [vp | [ rer | A0511-020, A0511-050

ECO

In-Vitro-Di tic reagent for professional use

Y

Intended Use

The TEClot FIB is intended for the quantitative determination of fibrinogen in
human plasma according to method developed by Clauss.! Levels of fibrinogen
can increase as a result of inflammation, pregnancy or oral contraceptive use2
Decreased levels can be found in certain states such as liver disease and
DIC. Congenital deficiencies include afibrinogenaemia (no detectable
fibrinogen), hypofibrinogenaemia (<1 mg/ml) and dysfibrinogenaemia (abnormal
fibrinogen molecule).

Content & Determination

Product TEClot FIB TEClot FIB
REF A0511-020 A0511-050
Thrombin reagent 10x2 mL 10x5 mL
Determinations* 800 2000

*Micro method (75uL in total)
Thrombin reagent contains bovine thrombin (~80NIH) with stabilizers

Additional required material (not included to package)
Auxiliary reagents A0590-125 IBS buffer, 1 x125mL
Calibration P8001-005 TECal N, 5 x TmL
Quality Control P6001-010 TEControl N, 10 x TmL
P4101-010 TEControl A, 10 x TmL

Preparation
A0511-020: Reconstitute with 2mL purified water
A0511-050: Reconstitute with 5mL purified water

Swirl gently after reconstitution and allow standing for 15 minufes at room
temperature. Mix well before use. Do not shake.

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

[ 2-8°C [ 15-25°C [ 37°C

f *
Thrombin Reagent | 12 days | 5 days | 24 hours

* Reagent must be profected from UV-light and evaporation

Precautions

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, HCV. However products from human blood
should be considered as potentially infectious.

Specimen collection and storage?

1. Obtain venous blood by clean vein puncture.

2. Immediately mix 9 parts blood with 1 part 3.2% sodium citrate (0.105M) and mix well
3. Cenfrifuge the specimen at 1500g for 10 min. (platelet < 10000/uL)

4. Separate plasma after centrifugation and store in plastic or siiconised glass tube.

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

Procedure
A. Automated Method. Coatron A
See application book of device

B. Manual Method: Coatron X
1. Preparation of Standard, Control and Patient Dilutions

Standard Dilution Plasma 1BS Buffer
1:5 200pL Standard 800uL
1:10 500pL 1:5 STD 500uL
1:20 500uL 1:10 STD 500uL
1:40 500pL 1:20 STD 500uL
Patient or Control 100pL Plasma 900pL

2. Pipette 50 pl diluted standard or patient plasma (1:10) into a test cuvette. Prewarm
at 37°C for 1-2 minutes.

3. Add 25 pl Thrombin reagent and simultaneously start test.

For other instrument, please refer to your instrument manual for more detailed

instrument specific instructions.

Symbols

Calibration

TECal Normal or other commercially prepared plasma standard in which Fibrinogen
has been determined should be used as reference (200-300mg/dlL).

Plot the clotting fime obtained with each of the FIB standard dilutions on the y-axis
against the concentration of FIB (mg/dL) on the x-axis using log-log graph paper.
The line of best fit should be determined by linear regression analysis. The fibrinogen
in plasma samples can be determined by interpolation from the calibration curve.

Expected Results

Typical normal results are 180-450 mg/dL45. However results are influenced by the
method of clot detection and can vary from laboratory to laboratory. Each laboratory
isrecommended fo establish its own normal range on the specific instrument used.

Quality Control

TEControl or other commercial control 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 time after reconstitution. 120-150 pl
stored in closed polypropylen tubes at -20°C s stable for 30 days

Limitations
A. Specimen Collection. AVOID:
1. Use only plastic tubes or siliconised glass.
2. Delayed mixing of blood with anficoagulant.
3. Contamination with tissue thromboplastin.
4. Improper ratio of anticoagulant with blood.
5. Hemolyzed, icteric or lipemic samples may interfer optical systems
B. Laboratory Techniques
1. Perform tests at 37°C.
2. Use only high purity water.
3. Optimum pH is 7.0-7.5.

Performance Characteristics

Precision: CV% (within run) CV% (infer-runs)
Normal control <50 <50
Abnormal control <50 <10.0

(Typical performance on instrument Coatron M4)

Warranty

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

A0511-020, A0511-050

ECO

In-Vitro-Di tic reag

Y

for prof use

Verwendungszweck

TEClot FIB wird zur quantitativen Bestimmung von Fibrinogen im menschlichen
Plasma nach einer von Clauss' entwickelten Methode verwendet. Der
Fibrinogenpegel kann auf Grund von Entzindungen, Schwangerschaft und
dem  Gebrauch von  Ovulationshemmern  ansteigen?.  Geringere
Konzentrationen kdnnen bei verschiedenen Krankheiten wie Leberversagen
und DIC auftreten. Angeborene Defizite beinhalten Afibrinogenémie (kein
auffindbares Fibrinogen), Hypofibrigondmie (<1mg/ml) und Dysfibrinogendmie
(abnormale Fibrinogenmolekdile).

Inhalt & Bestimmungen

Produkt TEClot FIB TEClot FIB
REF A0511-020 A0511-050
Thrombin Reagenz | 10x2 mL 10x5 mL
Bestimmiungen* 800 2000

*Mikromethode (75uL insgesamt)

Thrombin Reagenz enthdlt Rinderthrombin (~80 NIH) mit Stabilisatoren.

Zusatzlich notwendige Reagenzien (nicht in der Packung vorhanden)
Hilfsreagenzien A0590-125 IBS Puffer, 1 x125mL
Kalibration P8001-005 TECal N, 5 x TmL
Qualitatskontrolle P6001-010 TEControl N, 10 x TmL
P6101-010 TEControl A, 10 x TmL

Vorbereitung
A0511-020: mit 2ml hochreinem Wasser anlésen
A0511-050: mit 5ml hochreinem Wasser anlésen

Nach der Anlésung vorsichtig leicht schwenken und bei Raumtemperatur 15
Minuten stehen lassen. Vor Gebrauch gut mischen. Nicht schitteln.

Lagerung und Stabilitat
Ungeoffnete Reagenzien sind bei Lagerung zwischen 2-8°C bis zum auf dem Etikett

angegebenen Verfallsdatum haltbar. Geéffnete Reagenzien:
Thrombin Reagenz* 28°C | 1525 °C | 37°C
9 12 days | 5 days [ 24std

* Reagenz muss vor UV-Licht und Verdunstung geschitzt werden.

VorsichtsmaBnahme

Haut- & Augenkontakt vermeiden. Abfélle gemd&B lokaler Richtlinien fUr infektidse
Materialien entsorgen. Alle Bestandteile wurden auf HIV, HBV und HCV getestet.
Trotzdem mUssen Produkte aus menschlichem Blut immer als potentiell infektios
behandelt werden.

Probenentnahme und Lagerung 3

1. Vendses Blut mittels Venenpunktur unfer sauberen Bedingungen entnehmen.

2. Sofort 9 Teile Blut mit einem Teil 3,2% Natriumzitrat (0,105M) gut mischen.

3. Probe bei 1500g 10 Minuten lang zentrifugieren (Thrombozyten <10000ul)

4. Plasma nach der Zentrifugierung entfernen und in einem Réhrchen aus Plastik oder
silikonisierten Glas aufbewahren.

5. Plasma innerhalb von 4 Stunden verwenden, andemfalls gefroren lagem und kurz vor
Gebrauch auftauen.

Verfahren
A. Automatenmethode: Coatron A
Siehe Applikationsbuch des Gerdates

B. Manuelle Methode: Coatron X
1. Vorbereitung von Standard-, Kontroll- und Patientenlésungen

Standardlésung Plasma IBS Puffer
1:5 200pL Standard 800pL
1:10 500pL 1:5 STD 500uL
1:20 500pL 1:10 STD 500uL
1:40 500pL 1:20 STD 500uL
Patient oder Kontrolle 100pL Plasma 900pL
2. 50ul verdUnntes Standard- oder Patientenplasma (1:10) in eine KUvette pipettieren.
Bei 37°C fUr 1-2 Minuten erwdrmen
3. 25l Thrombinreagenz hinzufigen und gleichzeitig Test starten.

Wenn Sie ein anderes Gerdt verwenden, lesen Sie bitte fir genauere Informationen die

entsprechende Gerdteanleitung.

ErklGrung der Symbole:

Kalibrierung

TECal Normal oder anderes kommerzielles Standardplasma, mit bekanntem
Fibrinogengehailt, sollte als Referenz (200-300 mg/dl) verwendet werden. Geben Sie
die Gerinnungszeit jeder FIB Standard Lésung auf der Y- Achse gegen die FIB
Konzentration (mg/dl) auf der X- Achse an. Verwenden Sie Milimeterpapier. Die
Reihe der besten Ergebnisse sollte durch lineare Regressionsanalyse bestimmt
werden. Fibrinogen in den Plasmaproben kann durch Interpolation der
Kalibrierungskurve bestimmt werden.

Erwartete Ergebnisse

Typische normale Ergebnisse sind 180-450mg/dl45. Die Ergebnisse sind jedoch von der
Methode, wie die Gerinnungszeit bestimmt wird, abhdngig und kénnen von Labor zu
Labor varieren. Jedem Labor wird empfohlen, seinen

eigenen normalen Ergebnisbereich auf dem verwendeten Instrument zu erstellen.

Qualitdtskontrolle

TEControl oder anderes kommerzielles Kontrollplasma sollte, um eine gute Qualitét
sicherzustellen, in  regelmdBigen Abstdnden entsprechend Laborrichtlinien
gemessen werden. in regelmdBigen Abstdnden entsprechend Laborrichtlinien
gemessen werden. TEControl kann einmalig wieder eingefroren werden. Hierfor 120-
150pL in einem verschlieBbaren polypropylen GeféB bei -20°C aufbewahren und
innerhalb der ndchsten 30 Tage verwenden.

Beschrankungen
A. Probenvorbereitung. Achten Sie auf:
1. nur Plastikréhrchen oder silikonisiertes Glas verwenden
2. verzdgertes Mischen von Blut mit Antikoagulanz vermeiden
3. Kontaminierung mit Gewebethromboplastin vermeiden
4. falsches Verhdltnis von Antikoagulanz und Blut vermeiden
5. Hamolytische lip&mische oder ikterische Proben kdnnen optische Systeme stéren

®

Labortechniken

1. Tests bei 37°C durchfUhren

2. nur hochreines Wasser verwenden
3. der optimale pH Wert ist 7,0-7,5

Leistungsdaten

Prézision: VK% (Einzellauf) VK% (Mehrfachlauf)
Normale Kontrolle <50 <5.0
Abnormale Kontrolle <50 <10.0

(Typische Leistung beim Gerat Coatron M4)

Garantie

Es wird garantiert, dass die Wirkungsweise dieses Produktes den Angaben auf der
Packung und in der Produkiliteratur entspricht. TECO haftet weder fUr die
Verk&uflichkeit oder Eignung dieses Produktes fir irgendwelche andere Zwecke
noch fUr irgendwelche Folgeschdden, die sich aus der vorstehenden, expliziten
Garantie ergeben.

Referenzen

1. Clauss, A., Gerinnungsphysiologische Schnellmethode zur
bestimmung des Fibrinogens. Acta Haematol., 1957, 17: 237-246.

2. Shaw, T.S. Assays for Fibrinogen and its Derivatives, CRC Crit. Rev. Clin. Lab.
Sci., 1977, 8: 145-192.

3.  National Committee for the National Laboratory (NCCLS) Standards:
Collection transport and preparation of blood specimens for coagulation
testing and performance of coagulation assays. Document H21-A2, vol. 11,
No. 23, 1991.

4. Scully, R.E. et al., Normal Reference Laboratory Values, N. Eng. J. Med.,
1980, 302(37) : 37-48.

5. Okuno, T. and Selenko, V., Amer. J. Med. Tech., 1972, 38(6) : 196-201.
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IBS Buffer

REF A0590-125

TECO

Auxiliary reagent for professional use

Information for Use

Chemical buffer solution intended for general laboratory use as a
diluent for citrated human plasma samples in various in vitro assays.
Restricted to professional users.

Content
Product IBS Buffer
Cat.No. A0590-125
IBS Buffer 1x125 mL

Preparation
IBS: pH 7.3 - 7.4, liquid
Ready fo use.

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

Precautions

Avoid contact with skin and eyes. Wear suitable protective clothing.
Dispose components in compliance with local regulations for infectious
material.

Warranty

This product is warranted to perform in accordance with its 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 / Symbole :

Verwendungsinformation
Chemische Pufferlésung zur allgemeinen Laborverwendung als
VerdUnnungsmittel ~ fir  citrierfe humane  Plasmaproben in
verschiedenen In-vitro-Assays. AusschlieBlich fUr die Anwendung durch
Fachpersonal bestimmt.

Inhalt
Produkt IBS Puffer
Kat.Nr. A0590-125
IBS Buffer 1x125 mL

Vorbereitung
IBS: pH 7.3 - 7.4, flUssig
Gebrauchsfertig

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

VorsichtsmaBnahmen
Haut- und Augenkontakt vermeiden. Angemessene Schutzkleidung
tfragen. Bestandteile gemdB lokalen Vorschriften fUr infektidse
Materialien entsorgen.

Garantie

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

Expiry date (DOE) REF Catalogue Number D}] Consult accompanying documents
Verfallsdatum Katalog Nummer Beachten sie die Begleitdokumente
-~ max. stability (DOE) with storage at 2-8°C LOT. Number
' ’r max. Haltbarkeitsdauer bei Lagerung 2-8°C Lot LOT Nummer “ Legal Manufacturer / Legaler Hersteller
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TEConirol N

TECO

C € IVD | | REF | P6001-010 In-Vitro-Diagnostic reagent for professional use
Intended Use
Use as a normal control for following coagulation tests:
PT, APTT, Thrombintime, Fibrinogen,
Antithrombin and D-Dimer

Contents

10 x TmL 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
(120-150pL). 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. Al 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:

B oonose  [[vD] g [ @ eoogconao |[REF] oMo [ [Ty Gomeneccomeanio

J’ Store at 2-8°C c € EU conformity “ Manufacturer | LOT I Lot. Number E Authorized Representative
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TEConirol N

TECO

q

IVD REF | P6001-010

In-Vitro-Diagnostic reag

for prof

Verwendungszweck
Als normale Kontrolle fUr folgende Gerinnungstests verwenden:

PT, APTT, Thrombinzeit , Fibrinogen,
Antithrombin und D-Dimer

Inhalt
10 x ImL gefriergetrocknetes mit
gerinnungshemmendes Humanplasma

Zitrat  versetztes

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

Vollblut PT (TEClot PT-B): einzelne Hd&schchen mit 1,7ml
destilliertem Wasser anldsen.

Lagerung und Stabilitct
Ungeodffnete Flidschchen sind bei Lagerung zwischen 2-8°C
zum bis auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Gelbstes Plasma verdndern die analytischen 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 haltbar, wenn sie in
polypropylen GefdBen bei -20°C aufbewahrt werden.

VorsichtsmaBnahmen

Dieses Produkt enthdlt Substanzen humanen Ursprungs!

Haut- und Augenkontakt vermeiden. Angemessene
Schutzkleidung tragen. Abfdlle 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 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 Produktliteratur
entspricht. TECO haftet weder fUr die Verkduflichkeit oder
Eignung dieses Produktes fUr irgendwelche andere Zwecke
noch fUr irgendwelche Folgeschdden, die sich aus der
vorstehenden, expliziten Garantie ergeben.

Erkl&rung der Symbole:

In-Vitro a Biologische - . .
8 Verfallsdatum I IVD I Diagnostik &\ Gefahr m Katalog-Nummer [:E] Begleitpapiere beachten
/}’ Bei 2-8°C lagemn ( € EU Konformit&t “ Hersteller | LOT I Lot. - Nummer [ ec [ nee] Bevollmdachtigter
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TEControl A
C€ [ | [rer

TECO

P61 01 -01 0 In-Vitro-Diagnostic reagent for profe
Intended Use
Use as an abnormal control for following coagulation tests:
PT, APTT, Thrombintime, Fibrinogen,
Antithrombin and D-Dimer

Contents
10 x TmL freeze dried cifrate-anticoagulated human plasma
Preparation
Reconstitute individual vials with 1,0 ml distilled water. Allow
fo 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
(120-150pL). 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. Al 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 its
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 Vit Q o Catal Consult i
B conaoe  |[WD] fure . [ & sooaconome e
J’ Store at 2-8°C c € EU conformity “ Manufacturer | LOT I Lot. Number B Authorized Representative
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TEControl A TECO

C€ [wp | [rer | prer01-010 In-Vitro-Diagnostic reagent for professional use

Verwendungszweck
Als abnormale Konfrolle fir folgende Gerinnungstests verwenden:

PT, APTT, Thrombinzeit, Fibrinogen,
Antithrombin und D-Dimer

Inhalt
10 x ImL gefriergetrocknetes mit Zitrat versetztes
gerinnungshemmendes Humanplasma

Vorbereitung
Die einzelnen FHd&schchen mit 1,0ml destiliertem Wasser
anlésen.  Fldschchen bei Raumtemperatur bis  zur
Anwendung unfer gelegentlichen Verwirbeln 15 Minuten
lang stehen lassen. Stellen Sie sicher, dass alle Partikel gut
aufgeldst sind.

Vollblut PT (TEClot PT-B): einzelne Fdaschchen mit 1,7ml
destilliertem Wasser anldsen.

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

Gelbstes Plasma verédndern die analytischen Levels unter 10%
wenn wie folgt gelagert:

-20 °C 2-8 °C 20-25°C

1 Monat 8 Stunden 4 Stunden

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

VorsichtsmaBnahmen

Dieses Produkt enthdlt Substanzen humanen Ursprungs!

Haut- und Augenkontakt vermeiden. Angemessene
Schutzkleidung tragen. Abfdlle laut lokaler Regelungen fir
infektidse Materialien entsorgen. Alle Bestandteile wurden
auf HIV, HBV und HCV getestet. Trotzdem mussen Produkte
aus menschlichem Blut immer als potentiell 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
entspricht. TECO haftet weder fUr die Verkduflichkeit oder
Eignung dieses Produktes fUr irgendwelche andere Zwecke
noch fUr irgendwelche Folgeschdden, die sich aus der
vorstehenden, expliziten Garantie ergeben.

ErklGrung der Symbole:

In-Vitro Biologische Katalog- Begleitpapiere
E Verfallsdatum i) Diagnostik & Gefahr Nummer EE beachten
~  Bei?2-8°C s o
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TECal N TECO

C € [wo | [ rer | P8oo1-005 I vitr-Disgnostic eagent fo refessional e

Intended Use
Use as a calibrator or normal control for following coagulation tests:
PT, APTT, Thrombintime, Fibrinogen,
Factors: I, V, VII, VIII, IX, X, XI, XII,
Antithrombin, Protein-C, free Protein-S,
D-Dimer

Contents
5 x ImL freeze dried citrate-anticoagulated human plasma

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 CAT=A0260 xxx): Reconstitute
individual vials with 1,7 ml distilled water.

Storage & Stability
Unopened vials are stable until the expiration dafte 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 37°C
30 days 24h 8h 2 hours

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

Precautions: Potential Biohazardous material

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

Performance Characteristics:
Refer to "Certificate of Analysis”.

Limitations:

The control plasma is subject to the limitations of the assay
system (reagent + instfrument). Results out of expected range
may indicate deterioration, false test calibration or problems
with one or more components of the test system

Warranty

This product is warranted to perform in accordance with its
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:
Expiry date I IVD I In Vitro % Biological hazard Catalogue [:IE Consult accompanying
Diagnostica k Number documents
J’ Store at 2-8°C c € EU conformity ﬂ Manufacturer I LOT l Lot. Number E Authorized Representative

Rev. 3 09/2024 “ TECO Medical Instruments Production + Trading GmbH, Dieselstr. 1 - 84088 Neufahrn i.NB - Germany
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TECO

C € | wo | | rer | P8001-005 InVitro-Diagnesti eagent fo profesiona use
Verwendungszweck
Als Kalibrator oder Normalkontrolle fUr folgende Gerinnungstests
verwenden:
PT, APTT, Thrombinzeit, Fibrinogen,
Faktoren: II, V, VII, VI, IX, X, XI, XII,
Antithrombin, Protein-C, freies Protein-S,
D-Dimer
Inhalt
5 x 1ImL gefriergetrocknetes mit Zitrat versetztes

gerinnungshemmendes Humanplasma

Vorbereitung

Die einzelnen H&schchen mit 1,0ml destilliertfem Wasser
anlésen. Fidschchen bei Raumtemperatur bis zur Anwendung
unter gelegentlichen Verwirbeln 15 Minuten lang stehen
lassen. Stellen Sie sicher, dass alle Partikel gut aufgeldst sind.

Vollblut PT (TEClot PT-B CAT=A0260 xxx): einzelne Fldschchen
mit 1,7ml destilliertem Wasser anlésen.

Lagerung und Stabilitct
Ungeodffnete Fidschchen sind bei Lagerung zwischen 2-8°C
zum bis auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Gelbstes Plasma verédndern die analytischen Levels unter 10%
wenn wie folgt gelagert:
-20°C 2-8 °C
30 Tage 24 Stunden

20-25°C
8 Stunden

37°C
2 Stunden

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

VorsichtsmaBnahmen: Potentiell infektioses Material

Dieses Produkt enthdlt Substanzen humanen Ursprungs!

Haut- und Augenkontakt vermeiden. Angemessene
Schutzkleidung tragen. Abfdlle laut lokaler Regelungen fir
infektidse Materialien entsorgen. Alle Bestandteile wurden auf
HIV, HBV und HCV getestet. Trotzdem muUssen Produkte aus
menschlichem Blut immer als potentiell infektids angesehen
werden.

Erwartete Ergebnisse
Lesen Sie das Analysenzertifikat

Einschrdnkungen:

Das Konfrollplasma unterliegt den Einschrdnkungen der
verwendeten Reagenzien und Gerdte. Ergebnisse auBerhalb
des Sollbereichs kdnnen verursacht werden durch
abgelaufene Materiale, ungultige Methodenkalibration oder
Problemen an Reagenz, Gerdt oder Zubehor.

Garantie

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

ErklGrung der Symbole:

In-Vitro Biologische - . .
E Verfallsdatum I IVD I Diagnostik Gefahr m Katalog-Nummer I:E] Begleitpapiere beachten
/}/ Bei 2-8°C lagemn c € EU Konformit&t ﬂ Hersteller I LOTI Lot. - Nummer | ec | rer] Bevollmd&chtigter

Rev. 3 09/2024

TECO Medical Instruments Production + Trading GmbH, Dieselstr. 1 - 84088 Neufahrn i.NB - Germany




(=

MHCTPYKLUMA
no NnpMMeHeHunio Habopa peareHToB Ans
onpeaeneHns pactBopuMbix pnubpuH-
MOHOMEPHbIX KOMMJIEKCOB B NJjlasMe
KpoBU (@p/1aKOHHbBIA BapHaHT)

HA3HAYEHMUE

Habop POMK-TecT npegHa3HayeH Ans onpeaesieHvsl B nnasme
KPOBM pacTBOPUMBbIX (DMOPUH-MOHOMEPHBLIX KoMmnnekcoB (POMK),
ABNAIOLMXCA MapKepaMu BHYTPUCOCYAUCTOrO CBEPThIBAHUS KPOBU
npu TpoMbo3ax, Tpomboambonusix, [ABC-cMHApOMax pasfinyHoro
reHesa.

XAPAKTEPUCTUKA HABOPA

MpuHUKMN MeToAa. MNpuHuMN MeToada onpeaeneHus POMK
B Njia3Me KpOBWU 3aK/IIOYaETCA B NOSABNEHUW B MNia3Me, coaep-
Xaulen POMK, 3épeH (napakoarynsta) ¢bubpuHa nocne aobaene-
HUWS K Heil pacTBopa (heHaHTPoNMHa.

CocraB Habopa:

1. Opro-@eHarnTposmHa ruapoxsiopus, 70 mr - 2 dn.

2. KoHTpo/ib-MuHyc (MMObUIN3MpoBaHHas nnasMa KpoBu Ye-
noBeka, He coaepxallas POMK), Ha 1 mn - 1 dn.

3. KoHtposb-rvioc (nnodunnsnpoBaHHas niasMa KpoBu Ye-
noBeka, coaepxawias POMK), Ha 1 mn - 1 dn.

AHAJINTNYECKME
XAPAKTEPUCTUKN HABOPA

Mpu nccnefoBaHUM KOHTPOSIbHOM MiasMbl (KOHTPONb-MUHYC),
BXoAsilei B cocTaB Habopa POMK-TecT, oTMeYaeTcsl OTCYTCTBME
napakoarynsuuun B TeyeHue 60 c.

Mpu WccnefoBaHUM KOHTPOJbHOW Mia3Mbl (KOHTpOMb-Muioc),
Takke BXOAsLEl B COCTaB Habopa, OTMeYaeTcs Hanuuue napa-
Koarynaumu B npegenax ot 5 o 40 c.

TecT He YyBCTBUTENEH K MPUCYTCTBUIO B KPOBM @HTMKOAryssH-
TOB.

MEPbI
MPEAOCTOPOXXHOCTH

MoTeHUManbHbI pUCK NpUMeHeHUs Habopa — knacc 2a (FTOCT
P 51609-2000).

Bce peareHTbl, BxoAsLMe B HAbOp, NCNOMb3YIOTCA TOMLKO ANS
NpVUMeHeHus in vitro.

Bce KOMMOHeHTbI Habopa B UCMOMb3yeMbIX KOHLEHTPaLUSX He
TOKCUYHBbI.

Mpu pabote c Habopom cneayeT HageBaTb OAHOPA3OBble pe-
3MHOBbIE WM NNIACTUKOBbIE MepyaTky, Tak Kak obpasubl Mnnasmbl
KPOBM 4YerioBeka CriefyeT paccMaTpuBaTh Kak MOTEHUMANbHO WH-
(pvumpoBaHHble, CMOCOBHbIE ANMTENIbHOE BpeMsi COXPaHATb W
nepegasaTb BUY, Bupyc renatuta B unv niobolt apyroi Bo3byam-
TeNb BUPYCHOMN MHEKLUN.

Bce wvcnonb3oBaHHble MaTepuansl Ae3nHGUUMPOBaTb B CO-
OTBETCTBUM C TpeboBaHusaMn MY-287-113.

OBOPY[OBAHME,
MATEPWAJIbI, PEATEHTDI

- LleHTpudyra nabopaTopHasi;

- CeKyHaoMep;

- OCBETUTENb A5 MUKPOCKONa;

- nuneTkn BMectuMocTbto 0,1; 1,0 n 10,0 mn;
- NPOBUPKMN CTEKNSAHHBIE;

- BOfa AUCTUNNNPOBaHHas;

- NepYaTKu Pe3nHOBbIE XUPYpPruYeckue.

NMPUIOTOBJIEHUE
AHAJIN3BNPYEMbIX OBPA3LIOB

KpoBb ANt uccnenoBaHus 3abupaloT M3 NIOKTEBOW BeHbl B
NAaCTUKOBYID WM CUIIMKOHWMPOBaHHYI0 MPOBUpKY, coaepxKallyto
3,8 % pacTBOp HaTpUst IMMOHHOKUCIIONO Tpéx3aMelleHHoro (UmT-
paTa HaTpus), COOTHOLIEHNE 06BLEMOB KPOBM M LUMTPaTa HaTpus —

KaTanoxHblii HOMep Habopa: m

000 dupma "TexHonorua-Crangaprt"

656037, Baphaya, a/a 1351, Tea./chbaxc (3852) 22-99-37, 22-99-38, 22-99-39, 27-13-00




9:1. KpoBb UeHTpudyrmpytoT npu 3000-4000 o6/muH (1200 g) B
TeuyeHue 15 MuH. B pesynbTaTte nonyyatot 6eaHyto TpomboumMTamm
nnasMmy, KOTOpYylo NEepeHoCsT B APYrylo NpobupKy, rae XpaHsT Ao
npoBeseHWst UCCrIeaoBaHus.

Buumanne! Tect ocobo 4yBCTBUTE/IEH K [IOMPELUHOCTIM pu
rosyyern Kposy. LieHTpudyrupoBaHue [O/MKHO NPOBOAUTLCS
HerocpesCTBEHHO Nocne B3siTUS KPOBM, @ OT6Op nnasmbl Ha UC-
cnepoBaHue - cpasy Xe nocne ueHTpudyrnpoBaHus. He gonycka-
€TCsl aHanu3 NnasMmbl, UMEIOLLEN CryCTKM, remMonmns, U36bITOK LUT-
paTa HaTpus U NONy4YeHHOW 6onee 2 4 Hasaj, a Takke 3aMopo-
XKEHHOW MnasMbl KPOBW. YKasaHHble MOrpeluHoCTV MpUBOAAT K
"BHYTpMNpobupoyHoMy" obpasoBaHuto POMK u 3aBblleHuto pe-
3yNbTaToOB ONpeAeneHui.

MPUrOTOBJIEHUE PEAFEHTOB U
MPOBEAEHUE AHAJIN3A

1. NOAIrOTOBKA PEATEHTOB K PABOTE

1.1. PasBeaeHue o-cpeHaHTpONMHA

B oavH 13 ABYX (pnakoHOB C OpTO-(heHAHTPOMHA MMAPOXIO-
puaoM (fanee no TekcTy - deHaHTponuHoM) BHecTn 10,0 Mn
AVCTWUNINIMPOBaHHOW BOAbl M PacTBOPUTb COAEPXUMOE MPU KOM-
HaTHol TemnepaType (+18... +25 °C) u nerkom rnokaynBaHuv B
TeyeHue 2 MUH. B pesynbTaTte nonyyaloT pactBop deHaHTponmHa.
AHanorMyHo, no Mepe HeobXOAMMOCTW, pasBeCTU COAEPXUMOe
BTOPOro nakoHa ¢ PeHaHTPONNHOM.

1.2. PasBepeHne KOHTPOJibHbIX M1asM (KoHTposib-
nnoc u KoHTponb-MuHyc)

Bo dnakoH ¢ nnasmoit, coaepxatuert POMK (KoHTponb-nnioc),
BHecTv 1,0 MA AUCTUNNMPOBaHHOW BOAbI M PacTBOPUTL COAEPXH-
Moe MpW KOMHaTHOM TeMnepaType 1 IerkoM MoKauMBaHuM B Teue-
HMe 3 MWH. AHaNOMMYHO pasBecTu coaepXxumoe (riakoHa C nnas-
MOW, He coaepxalleli POMK (KOHTPOsb-MUHYC).

KoHTponbHas nnasma pa3BoauTca B fAeHb Hayana Mcnonb3o-
BaHMsA Habopa POMK-TeCT n cnyxuT Ans NpoBepky NpaBUIbHOCTU
BbIMOSIHEHMST aHanu3a. Mcnonb3yeTcs B TeyeHue OAHOro vaca
nocrne pasBefieHNsl B YC/IOBUSIX XPaHEHWS! NMPU KOMHATHOM TeMne-
patype.

2. NPOBEAEHUE AHAJIN3A

OnpeneneHvst NMpoBOAST NMpWM KOMHATHOW TemnepaType CMe-
LUMBAEMbIX peareHToB.

K 0,1 mMn uccnegyeMmoli nnasMbl KPOBW, B3SITOM B MPOGUMPKY,
pobasutb 0,1 Mn pactBopa (eHaHTponvHa. HemeaneHHO BKtO-
YnTb cekyHaomep. lpu HenpepbiBHOM MoKayMBaHWUM NPobupkKU B
npoxoAasLleM ceete (>kenaTenbHO MCMOoNb30BaTb OCBETUTENb ANA
Mukpockona Tuna OW-19) perncTpupytoT Bpems OT MOMeHTa Ao-
6aBneHns peareHTa 4O Hayana nosiBNEHMS NepBbIX 3epeH hnbpu-
Ha.

3. YTEHME PE3YJIbTATOB

3.1. KauecTBeHHbI BapuaHT yyeTa pe3y/ibTaToB
onpepneneHna POMK B nnasme kposu

B TeueHve 60 c oTMETUTL NosiBNEHNE 3EpeH napakoarynsTta (B
cryyae MoMoXKWUTENbHOrO pesysbTata) WK UX OTCyTCTBUE (OTpu-
LaTeNbHbIl pe3ynbTar).

B HopMasnbHoOV NnasmMe KpoBW pe3ynbTaT OTPULATENbHBIN.

3.2. KosimuecTBeHHbIi BapuaHT yuyeTa pe3yJsibTa-
TOoB onpepeneHns POMK B nna3me kposu®

O6bI14HO B nepBble 120 C perncTpypyroTCs XOpOLLO BUAUMbIE B
npoxoasieM ceeTe 3epHa (Mapakoarynsar) ¢ubpuHa. OTMeTUTb
BpEMsl UX MOSIBIEHMSI B CeKyHAax M no Tabnuue onpeaenuTb Ko-
nuuyectBo POMK B nccrnegyemoli nnasme.

B HopMme copepxaHve POMK B nnasme no KoOnM4ecTBEHHOMY
BapuaHTy METOAUKMN cocTaBnseT B cpeaHem 3,38+0,02 mr/100 mn
(nnmn 3,38 Mr%), c BepxHuUM npeaenom HopMbl 4,5 Mr/100 mn.

MNoBblweHne ypoBHs POMK xapakTtepHO Ans akTveauuu ceep-
TbIBaHUS KPOBM, MpuyeM, 4eM 6onblue UX KOHLEHTpauus, Tem
BbllUEe PUCK BHYTpUcocyamcToro TpomboobpasosaHus. dddexT oT
renapvHoTepanMu NPoSIBASETCS CHUXKEHWEM paHee MOBbILLEHHOro
nokasarens.

JIoXHOE 3aBbllLIEHNE PE3Y/IbTATOB TECTa Hab/II04aeTCs Mpu.

- pedektax B 3a6ope KpoBW, MPUBOASILLMX K aKTUBaLMKU CBEp-
TblBaHWUS in Vitro (Yalle BCero npy HefoCTaTOMHOM nepeMellvBa-
HWUW KPOBM W LMTpaTa HaTpus);

- XpaHeHuUn nnasmbl Ao aHanunsa 6onee 1 u.

! Momort A.IM., Enbikomos B.A., BapkaraH 3.C. MeTtoguka n KnuHu-
YyecKkoe 3HayeHne napakoarynsumMoHHOro heHaHTPONMHOBOTO TecTa.
I/l Knuhny. nabopaTtopHasi auarHoctuka. - 1996. - N 4. - C. 17-20.

MepeBop pe3ynbTatoB (C) B KOJINYECTBEHHOE CO-
AepxaHne POMK B nnasme

Bpems, ¢ KoHueHTpaums Bpemsi, ¢ KoHueHTpaums
POMK, mr/100 mMn POMK, mr/100 mn
5-6 28,0 21-23 10,0
7 26,0 24-25 9,0
8 24,0 26 8,5
9 22,0 27-28 8,0
10 21,0 29-31 7,5
11 19,0 32-33 7,0
12 17,0 34-36 6,5
13 16,0 37-40 6,0
14 15,0 41-45 5,5
15 14,0 46-54 5,0
16 13,0 55-69 4,5
17-18 12,0 70-87 4,0
19-20 11,0 88-120 3,5
cBbiwe 120 3,0
YCNOBUA XPAHEHUA

N NPUMEHEHUA

Habop paccuntaH Ha nposegeHve 200 aHanM30B npu pac-
xope pacteopa deHaHTponvHa no 0,1 mn Ha 1 aHanus.

XpaHeHne Habopa AO/MKHO MPOBOAMTLCA MpU TeMmnepaType
+2... +8 °C B TeueHue Bcero cpoka rogHoct Habopa (24 mec).
[onyckaeTca TpaHCNopTUpoBKa Mpu TeMmnepaTtype Ao +25 °C B
TeuyeHune 30 cyT. 3aMOpaXKMBaHNe He AOMYyCKAEeTCs.

PacTBop heHaHTPO/IMHA MOXHO XpaHWTb MpU  KOMHAaTHOM
Temnepatype (+18... +25 °C) He 6onee 3 Heaenb, He 3aMOpaXwu-
BaTb.

PasBefeHHYI0 KOHTPO/IbHYIO MNNa3My MOXHO XpaHuTb Npu
KOMHaTHOW TeMnepaType He 6onee 1 4Yaca, He 3aMOpaXXMBaTh.

JINTEPATYPA
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1371219, 1987. CCCP / Cnocob onpeneneHuns Konu4yecTBa pac-
TBOPMMOro koMnsekca hmbpuH-MoHOMepa B nia3Me KpoBy.

3. MomoT A.M. MNaTonorus remocrtasa. MNpuHUMMBLI U anroput-
Mbl KIIMHUKO-NabopaTopHol avarHoctuku. — Cr6.: dopmaT, 2006.
- 208 c.

4. Momot A.M., UbiBknHa J1.M., TapaHeHko U.A. u coasT. Co-
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— baprayn: M3a-Bo Ant. yH-Ta., 2011. - 138 c.



Declaration of Conformity
DECLARATION OF CONFORMITY Document ref.: DOC2015

Page: 1 of 6
1) Manufacturer (Name, departmenty: "Technology-Standard" Ltd

Address: 116/95, Kalinin Prospekt, Barnaul, 656037, Russia and
2) European authorized representative: CEpartner4U BV,

Address; ESDOORNLAAN 13, 3951DB MAARN, THE NETHERLANDS;

(on product labels printed as:
CEpartner4U , Espoorniaan 13, 3951DB Maarn, THE NETHERLANDS, WWW.Cepartner4u.eu)

3) ProdUCt(s) (name, type ormodel/batch number, etc,).

-Kits and reagents for in vitro diagnostics of haemostasis system see appendix

4) The product(s) described above is in conformity with:

Title Document No.

In vitro Diagnostic Medical Devices Directive 98/79/EC

5) Additional information (conformity procedure, Notified Body, CE certificate, Registration nr., etc.)\ Conformity

assessment procedure for CE marking: In vitro Diagnostic Medical Device Directive,
Annex Il )

Registration nr. : NL-CA002-2015-34420

Barnaul, Russia; 2015-03-17 Andrey Momot, Director “Technology-Standard" Ltd

{Place & date of issue (yyyy-mm-dd)) (name; function and signature of manufacturer)

Declaration form: Standard ISO/IEC 17050-1:2010

vs. 2011-x
Appendix

Date: 2015-02-09


http://www.cepartner4u.eu/

Page: 2 of 6
Document ref - DOC2015 vs Q2

Declaration of Conformity

List of devices.

First date of

Device name Typel/ model/ref Risk class Code:EMDS/GMDN CE
number 1 =
compliance
607, Low
«Techplastin-test» 131 13 02 01 01/
The kit of reagents for 30539 09.02.2015
the determination of 608,
prothrombin time 140,
735
«SFMC-test» Low
The kit of reagents for
the determination of 081, 13 02 03 03/ 09.02.2015
soluble fibrin monomer 007 43421
complexes in blood
plasma
«APTT-test» Low
The kit of reagents for 152, 13 02 01 02/ 09.02.2015
the' determmapon of 001 32392
activated partial
thromboplastin time
«Tech-Fib rinogen- Low
test»
The kit of reagents for 324, 13 02 02 01/
the determination of 094. 30541 09,02.2015
fibrinogen 225
concentration in blood
plasma
Low
«ChromoTech-
Plasminogen»
The kit of reagents for
the determination of 092 1302 05 05/ 09.02.2015
plasminogen 30578
concentration in blood
plasma

See EDMS codes: http://www.edma-ivd.be/ (products cla$sification)/Preference GMDN code


http://www.edma-ivd.be/

Document ref.: DoC2015 vs.
02 Page: 3 0of 6

Declaration of Conformity

(n]

: Code:EMDS/GMDN  First date of
Risk class CE-

number 1 :
compliance

Typel/ model/ref

Device name

«ChromoTech-
Antithrombin»

The kit of reagents for
the determination of

antithrombin
concentration in blood
plasma

192

Low

13 02 06 02/
33156

09.02.2015

«Calibrtaor universal»
The kit of control

blood plasma for the
study of haemostasis

773

Low

13 02 50 02/
30590

09.02.2015

«Thrombo-test»
The kit of reagents for

the determination of
thrombin time

151,
609,

610

Low

13 02 01 03/
30540

09.02.2015

«Tech-Factor VIII- test»

The kit of reagents for
the determination of
factor VIII activity in
blood plasma

274

Low

13 02 02 07/
30547

09.02.2015

«PARUS-test»

The kit of reagents for
the determination of
disorders in protein C
system

164

Low

13 02 06 08/
30588

09.02.2015

«APTT-El-test»
The kit of reagents for
the determination of

activated partial
thromboplastin time

649,
652

Low

13 02 01 02/
32392

09.02.2015

{Soluble
thromboplastin with
calcium»

A reagent for
determination of
prothrombin time

643,
638

Low

13 02 01 01/

2NKRRAQ

09.02.2015

«Thrombin»
A reagent for the study
of haemostasis

323,
017

Low

13 02 01 03/
30540

09.02.2015




Page: 4 of 6

Device name

Document ref - DOC2015 vs Q2

Typel/ model/ref

number

Risk class

Code:EMDS/GMDN
1

First date of
CE-
compliance

«Tech-Factor IX-test»

The kit of reagents for
the determination of
factor IX activity in
blood plasma

679

Low

13 02 02 08/
30548

09.02.2015

«RNP-plasma»

Reference normal
pooled plasma

774

Low

13 02 50 02/
30590

09.02.2015

«Pathoplasma»
Pathologic plasma

775

Low

13 02 50 02/
32394

09.02.2015

«Techplastin-test (K)»

The kit of reagents for
the determination of
prothrombin time,
prothrombin ratio and
INR in blood

144

Low

13 02 01 01/ 30539

09.02.2015

<(Tech-Antithrombin-
test»

The kit of reagents for
the determination of
antithrombin II! activity

688

Low

13 02 06 02/
33156

09.02.2015

«Lupus-test»

The kit of reagents for
the determination of
anticoagulants of lupus

type

011

Low

13 02 06 07/
30587

09.02.2015

«Express-Lupus-test»

The kit of reagents for
the determination of
lupus anticoagulant

193

Low

13 02 06 07/
30587

09.02.2015

«Fibrinolysis-test»

The kit of reagents for
the study of Xlla-
kininogenase-
dependent,
spontaneous and
induced euglobulin
fibrinolysis

009

Low

13 02 05 90/
0

09.02.2015




Type/ model/ref

: First date of
Risk class Code:EMDS/GMDN

number 1 CE-
compliance

Device name

Low
«MultiTech-

Fibrinogen»

The kit of reagents for
the determination of 711, 1302 02 01/
fibrinogen 712 30541
concentration by
automated and semi-
automated
coagulometers
«Fibrinogen- Low
Calibrator»

The kit of calibrators for
the determination of
fibrinogen
concentration

«ADP» Low

The kit of reagents for 1302 04 01/

the determination of 030 09.02.2015
: 30569

ADP-aggregation of

platelets

Ristomycin

The kit of reagents for 1302 04 01/

the determination of 197 09.02.2015
. . , 30569
ristomycin-aggregation

of platelets

«Collagen»

The kit of reagents for 1302 04 01/

the determination of 095 09.02.2015
) 30569

collagen-aggregation of

platelets

«Adrenaline» Low
The kit of reagents for

09.02.2015

714 13 02 50 02/ 39413 |09.02.2015

Low

Low

the determination of
adrenaline- aggregation
of platelets

031

1302 04 01/
30569

09.02.2015




Document ref.: DoC2015 vs. 02

Declaration of Conformity
Page: 6 of 6

. First date of
Device name Type/ model/ref Risk class Code:EMDS/GMDN -
number 1 -
compliance
«Aggrescreen-test» Low
The kit of reagents for 13 02 04 01/ 09.02.2015
the express
assessment of platelet 010 30569
haemostasis
Low
«Human platelets» 132 130204 01/ 09.02.2015
32409
«Sodium citrate» Low
stabilization of blood in 028 0

the study of
haemostasis




Cepartnerqdqlu

Certificate number: 2016-IVD/CE159

Certificate of CE-Notification

This is to certify that, in accordance with the In Vitro Diagnostic Medical Device Directive
98/79/EC, CEpartnerd4U BV agrees to perform all duties and responsibilities as the
Authorized Representative for

Technology-Standard Ltd
116/95, Kalinin Prospekt,
Barnaul, 656037
Russia

as stipulated and demanded by the aforementioned Directive. The Dutch Competent
Authorities have accepted the manufacturer's medical device registrations by CEpartner4U
as listed on the product list attached to the manufacturer's
Declaration of Conformity:

IVD devices were registered under number:

Group : Kits and reagents for in vitro diagnostics of haemostasis system

Notification No.: NL-CA002-2015-34420
see appendix
with Dutch Competent Authorities as a consequently these IVD devices were

entered in EUDAMED by Dutch Competent Authorities

The manufacturer has provided CEpartner4U with all necessary documentation, together with
an appropriate Declaration of Conformity that the IVD medical devices fulfil the essential
requirements of Directive 98/79/EC.

Issue date: 2016-08-19

Maarn NL
tel: +31 (0)343 442 524
www.cepartner4u.nl

Olga Teirlinck
Consultant CEpartner4U BV

AUTHORIZED REPRESENTATIVE AND CONSULTING SERVICE FOR CE MARKING CEPARTNER4U BV,
ESDOORNLAAN 13, 3951DB MAARN. THE NETHERLANDS. B :+31-(0)343.442.524; CELL PHONE: +31-(0)6.516.536.26;
FAX: +31-(0)343.442.162; E-MAIL: OFFICE@CEPARTNER4U.COM; WEBSITE: WWW.CEPARTNER4AU.COM
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