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EN - English

Proprietary Name and Established Name

Proprietary Name: TEG®6s System and the following cartridge and Quality Control
(QC) material:

+ CaCl, (Calcium Chloride) Cartridge and Level 1 QC material

Established Name: Whole Blood Hemostasis System

Intended Use

The TEG®6s Hemostasis Analyzer is a non-invasive diagnostic instrument designed

to monitor and analyze the coagulation state of a blood sample in order to assist in the
assessment of patient clinical hemostasis conditions. The TEG 6s analyzer is indicated
for use with adult patients where an evaluation of blood coagulation properties is
desired.

Results from the TEG 6s analyzer should not be the sole basis for a patient diagnosis,
but should be evaluated together with the patient's medical history, the clinical picture
and, if necessary, other coagulation tests.

The TEG 6s System is used to test the hemostasis properties of blood samples.

The TEG analyzer performs internal QC checks during a pretest when the cartridge

is inserted. This verifies that all electromechanical and pneumatic functions of the
analyzer-cartridge combination are operating satisfactorily. Laboratories should perform
QC testing as required in accordance with current CLIA Regulations regarding levels
and frequency of control materials. Haemonetics provides QC Level 1 and Level 2
materials and Calcium Chloride cartridges to be used for this purpose.

Principles of the Procedure

The TEG Hemostasis System whole blood coagulation control Level 1 contains a
preparation of citrated animal plasma. It has been formulated specifically as a quality
control for the TEG analyzer. This control contains no human material. For in vitro
diagnostic use. For professional use only.

Reagents

CaCl, (Calcium Chloride) and Level 1 QC Material

+ Dried Calcium Chloride (adequate to reverse citration in the QC material).

+ QC Level 1 Material, consisting of one 1 mL vial of lyophilized citrated bovine plasma
and one 1 mL vial of diluent water for reconstituting the lyophilized material.

Warnings and Precautions
For In-Vitro Diagnostic Use
Hazards
The QC Level 1 material is potentially hazardous in case of ingestion, inhalation, skin
contact and eye contact. It contains animal source material; therefore, it should be
treated as potentially infectious. Use universal precautions for handling potentially
bio-hazardous material. It may cause adverse effects for the environment if discarded
improperly.
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Sources of Reagent Error

+ Sealed cartridges should be refrigerated (2° C to 8° C) in sealed foil pouches when
not in use.

Sources of Procedural Error

+ Carefully follow the instructions for the preparation of the QC Level 1 control
material. For correct reconstitution, the full vial of diluent water must be poured into
the vial of lyophilized control. Failure to do so may result in inaccurate results.

+ Timing - Do not use controls if they have been reconstituted for more than 2 hours

Sample Preparation
The entire contents of the diluent water vial must be placed into the Level 1 vial for
proper concentration, and thoroughly mixed.
Storage Instructions
Calcium chloride cartridges and QC materials must be protected from temperature
extremes above 35°C. Haemonetics recommends that the cartridges and QC
materials be refrigerated at 2°C to 8°C after receipt and prior to use; however,
storage of up to one month at temperatures not exceeding 25°C will not have an
adverse effect on the labeled shelf life or expiry date of the product. Cartridges are for
single use only and must be discarded after use.

Analyzer

Refer to the TEG®6s User Manual.

Specimen Collection and Preparation for Analysis

No specimen collection is required for running this quality control test. No additives or
preservatives are necessary to maintain the integrity of the material, but reconstituted
QC Level 1 material must be used within 2 hours of reconstitution.

Materials Provided
+ Ten (10) Calcium Chloride cartridges, ten (10) QC Level 1 vials and ten (10) Water

vials, each sealed with a desiccant pack in a foil pouch. Each cartridge contains four
(4) channels of dried calcium chloride.

+ Twelve (12) transfer pipettes

Materials Required (but not supplied)
TEG®6s Analyzer (Source: Haemonetics)

Test Procedure
1. Remove one cartridge pouch from refrigerated storage.
2. Tear open the pouch, remove the cartridge and vials, and discard the pouch and
desiccant pack.
3. Prepare the QC sample according to the following instructions:
a. Allow the control vial and the diluent water vial to sit for approximately 10 minutes
to equilibrate to room temperature.
b. Make sure the lyophilized material is on the bottom of the control vial. You may
need to tap the vial a few times.
c. Remove the seal and stopper of the control vial, taking care to avoid sharp metal
edges.
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d. Slowly pour the contents of the diluent water vial into the control vial. Make sure
no water drips out.

e. Re-insert the stopper into the control vial.

f.  Hold the stopper in place, vigorously shake the control vial until fully
reconstituted, and then let it stand for 5 minutes at room temperature.

g. Shake the control vial vigorously again and let stand 5 more minutes.

4. From the Home screen on the TEG analyzer, touch new qc.

5. Insert the cartridge into the slot, as indicated on the screen, with the bar code on the
left side.

6. After the cartridge pretest has completed and you have verified that the assay is
what you intended to run, touch next. If the cartridge is not the desired assay, touch
stop and start over.

7. On the Test Information screen, enter information for the test (if desired), and then
touch next.

8. Pipette the prepared QC sample into the cartridge sample port, filling up to or above
the line marked on the cartridge.

9. Touch next.

The TEG analyzer starts the test, and the results are displayed as they become
available.

10.When the analyzer displays the “Remove cartridge” prompt, remove the used
cartridge from the slot and immediately dispose of it.

Results
No calculations are necessary to obtain test results; these are displayed on the TEG
analyzer display, and may be printed if a printer is attached.

Limitations of the Procedure

Use of Results

+ Results outside of the normal ranges listed below may indicate a problem with
analyzer performance, or it may be caused by improperly prepared control material
or product deterioration. It is recommended that any failed QC control test should be
repeated. Repeated failures should be reported to the supervisor.

Do not report any patient results until the control parameters are within their
appropriate ranges.

Expected Values

Expected values for test results are within the reference ranges that were established
based on testing, following Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
publication C28-A3c, Defining, Establishing and Verifying Reference Intervals. Each
laboratory may establish its own level of performance to monitor quality assurance.
Follow your institution’s policy to establish mean target values and ranges for the quality
controls.
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Reference Ranges for QC Level 1

Citrated Blood Parameter | Range
R (min) 0.7-17
K (min) 04-06
Angle (deg) 77 - 86
MA (mm) 54 - 67

Specific Performance Characteristics

Precision

The precision of the TEG System QC Calcium Chloride cartridge with Level 1 was
evaluated according to CLSI EP5-A2. Testing was performed for within-device (20-day
tests using QC Level 1), and multi-site reproducibility tests were performed across three
sites, three lots, three operators and three analyzers. Results included Coefficient of

Variance (CV) values for all precision tests. The CV of the test results was less than
10% for all parameters.

Legal Notice

Licensed for sale or use only in in-patient hospitals and any laboratories that are primary
providers of such hospitals.

Packaging Symbols

Symbol Description
Manufacturer (address for)

|
3]

Authorized representative in the European
community (address for)

CE mark

)
m

Catalogue number

Batch code

Control

In vitro diagnostic device

Consult instructions for use

Do not reuse

P

Temperature limitation for storage

(Applies to USA only) USA Federal Law
restricts the sale, distribution or use of this
device to, by or on the order of a physician.

0
X
o
EX
<
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Symbol

Description

Contains sufficient for <n> tests

Use by <date>

Do not use if package is damaged
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DA - Dansk

Handelsnavn og generisk navn

Handelsnavn: TEG® 6s-system og folgende kassette og kvalitetskontrolmateriale (QC):
+ Kassette med CaCl, (kalciumklorid) og kvalitetskontrolmateriale niveau 1

Generisk navn: Haeemostasesystem til fuldblod

Beregnet anvendelse

TEG® 6s-haemostaseanalyseudstyret er et noninvasivt diagnostisk instrument, der er
beregnet til monitorering og analyse af blodprgvers koagulationstilstand som en hjeelp
til vurdering af klinisk heemostase hos patienter. TEG 6s-analyseudstyret er indiceret til
brug pa voksne patienter med henblik pa vurdering af blodets koagulationsegenskaber.
Resultater fra TEG 6s-analyseudstyret ma ikke udgere det eneste grundlag for en
patientdiagnose, men skal vurderes sammen med patientens anamnese, det kliniske
billede og, hvis ngdvendigt, andre koagulationstest.

TEG 6s-systemet anvendes il at teste haemostaseegenskaberne i blodprever. TEG-
analyseudstyret udferer interne kvalitetskontroller under en preetest, nar kassetten
indseettes. Derved verificeres det, at alle elektromekaniske og pneumatiske funktioner
i analyseudstyrs-/kassettekombinationen fungerer tilfredsstillende. Laboratorier bar
udfare kvalitetskontroltest som pakreevet i overensstemmelse med geeldende CLIA-
regler vedrgrende kontrolmaterialeniveauer og -hyppighed. Haemonetics leverer
materialer samt de kalciumkloridkassetter, der skal anvendes til formalet,

til kvalitetskontroller niveau 1 og niveau 2.

Procedureprincipper

TEG-hamostasesystemets fuldblodskoagulationskontrol niveau 1 indeholder et
preeparat med citreret dyreplasma. Den er specifikt formuleret som en kvalitetskontrol
til TEG-analyseudstyret. Denne kontrol indeholder intet humant materiale. Til in vitro-
diagnostik. Kun til brug for fagpersonale.

Reagenser

CaCl, (kalciumklorid) og niveau 1 kvalitetskontrolmateriale

+ Tarret kalciumklorid (tilstreekkeligt til at reversere citrering i kvalitetskontrolmaterialet).

+ Materiale til kvalitetskontrol niveau 1 bestaende af 1 ml heetteglas med fryseterret
citreret bovinplasma og 1 ml heetteglas med fortyndingsvaeske til rekonstituering af
det frysetgrrede materiale.

Advarsler og forholdsregler
Til in vitro-diagnostik
Risici
Materialet til kvalitetskontrol niveau 1 kan veere farligt i tilfeelde af indtagelse,
indanding, hud- og gjenkontakt. Det indeholder materiale af animalsk oprindelse
og skal derfor behandles som potentielt smittefarligt. Tag almindelige forholdsregler

i forbindelse med handtering af potentielt miljgfarligt materiale. Det kan forarsage
ugnskede virkninger for miljget, hvis det bortskaffes forkert.
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Kilder til reagensfejl

+ Forseglede kassetter skal opbevares pa kal (2 °C til 8 °C) i forseglede folieposer,
nar de ikke er i brug.

Kllder til procedurefejl
+ Folg omhyggellgt instruktionerne til klarggring af kontrolmaterialet til
kvalitetskontrol niveau 1. Al fortyndingsvaeske fra heetteglasset skal heeldes i
heetteglasset med frysetarret kontrol for at opna korrekt rekonstituering. Hvis dette
ikke gares, kan det medfgre ungjagtige resultater.

+ Timing - Kontrollerne ma ikke anvendes, hvis de har veeret rekonstitueret i mere
end 2 timer.

Klargering af prove

Hele indholdet i haetteglasset med fortyndingsveeske skal placeres i niveau

1 haetteglasset for at opna den rette koncentration, og blandes grundigt.

Opbevaringsinstruktioner

Kalciumkloridkassetter og kvalitetskontrolmaterialer skal beskyttes mod

ekstreme temperaturer over 35 °C. Haemonetics anbefaler, at kassetterne og

kvalitetskontrolmaterialer opbevares i kgleskab ved 2 °C til 8 °C efter modtagelsen og

far brug. Dog vil opbevaring i op til én maned ved en temperatur, der ikke overstiger

25 °C, ikke have nogen negativ effekt pa den anfarte opbevaringstid eller udlgbsdato

for produktet. Kassetter er kun til engangsbrug og skal bortskaffes efter brug.

Analyseudstyr
Se brugerhandbogen til TEG® 6s.

Provetagning og klargering til analyse

Pravetagning er ikke ngdvendigt for at kare denne kvalitetskontroltest. Ingen

tilseetningsstoffer eller konserveringsmidler er ngdvendige for at opretholde materialets

integritet, men rekonstitueret kvalitetskontrolmateriale niveau 1 skal anvendes inden for

2 timer fra rekonstitueringen.

Medfolgende materialer

* Ti (10) kalciumkloridkassetter, ti (10) heetteglas med kvalitetskontrol 1 og ti (10)
haetteglas med fortyndingsvaeske, der hver iseer er forseglet i en foliepose med
terremiddel. Hver kassette indeholder fire (4) kanaler med tgrret kalciumklorid.

+ Tolv (12) overfaringspipetter

Nodvendige materialer (som ikke medfelger)
TEG® 6s-analyseudstyr (Leverandgr: Haemonetics)

Testprocedure
1. Tag en kassettepose ud af kaleskabet.
2. Abn posen, og tag kassetten og hastteglassene ud, og bortskaf posen og pakken
med tgrremiddel.
3. Klarger kvalitetskontrolprgven iht. falgende instruktioner:
a. Lad haetteglassene med kontrol og fortyndingsvaeske sta i ca. 10 minutter, sa de
far stuetemperatur.
b. Kontrollér, at det frysetarrede materiale er i bunden af haetteglasset med kontrol.
Det kan veere ngdvendigt at banke pa heetteglasset et par gange.
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c. Tag laget og proppen af haetteglasset med kontrol, og veer omhyggelig med at
undga skarpe metalkanter.

d. Heeld langsomt indholdet i haetteglasset med fortyndingsvaeske over i
heetteglasset med kontrol. Serg for, at der ikke drypper vaeske ved siden af.

e. Seet proppen tilbage pa heetteglasset med kontrollen.

f.  Hold proppen pé plads, og ryst haetteglasset med kontrol grundigt, indtil kontrollen
er helt rekonstitueret, og lad det derefter sta i 5 minutter ved stuetemperatur.

g. Rystigen heetteglasset med kontrollen grundigt, og lad det sta i yderligere
5 minutter.

4. Tryk pa Ny kvalitetskontrol pa skaermbilledet Hjem pa TEG-analyseudstyret.

5. Seet kassetten ind i dbningen, som angivet pa skeermbilledet, med stregkoden pa
venstre side.

6. Nar kassettens preetest er gennemfart, og du har verificeret, at assayet er det, der
skal kares, trykkes pa Naeste. Hvis kassetten ikke er det gnskede assay, trykkes pa
Stop, og der startes forfra.

7. Indtast oplysningerne for testen pa skeermbilledet Testoplysninger (hvis @nsket),
og tryk derefter pa Naeste.

8. Pipettér den klargjorte kvalitetskontrolprgve i kassettens prgveport, og fyld op til eller
over den streg, der er markeret pa kassetten.

9. Tryk pa Naste.

TEG-analyseudstyret starter testen, og resultaterne vises, efterhanden som de bliver
tilgeengelige.

10.Nar analyseudstyret viser meddelelsen “Fjern kassette”, tages den brugte kassette
ud af &bningen, hvorefter den straks bortskaffes.

Resultater

Det er ikke ngdvendigt at foretage nogen form for beregninger for at fa testresultaterne.
De vises pa TEG-analyseudstyrets display, og kan udskrives, hvis der er tilkoblet en
printer.

Procedurebegransninger

Anvendelse af resultater

* Resultater, der ligger uden for de normale intervaller, som angivet nedenfor, kan
veere tegn pa et problem med analyseudstyrets ydeevne, eller det kan skyldes forkert
klargjort kontrolmateriale eller produktforringelse. Det anbefales, at mislykkede
kvalitetskontroltest tages om. Gentagne fejl bar rapporteres til supervisoren.

+ Patientresultater ma ikke rapporteres, far kontrolparametrene ligger inden for de rette
intervaller.

Forventede vardier

Forventede veerdier for testresultater ligger inden for de referenceintervaller, der blev
fastlagt ud fra foretagelse af test, ifalge CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute)-publikationen C28-A3c, Defining, Establishing and Verifying Reference
Intervals. Det enkelte laboratorium bgr etablere sine egne udferelsesniveauer med
henblik pa kvalitetssikring. Felg institutionens retningslinjer med hensyn til at etablere
middel malveerdier og -intervaller til kvalitetskontrollerne.
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Referenceintervaller til kvalitetskontrol niveau 1

Citreret blodparameter Interval
R (min.) 0,7-17
K (min.) 04-006
Vinkel (grad) 77 - 86
MA (mm) 54 - 67
Specifik ydeevne
Ngjagtighed

Ngjagtigheden af TEG-systemets kassette med kalciumklorid til kvalitetskontrol niveau 1
er blevet vurderet iht. CLSI EP5-A2. Der blev foretaget test af selve enheden (20 dages

test med brug af kvalitetskontrol niveau 1), og test vedr. reproducerbarhed blev

foretaget pa tre steder, med tre lot, tre operaterer og tre analyseenheder. Resultaterne
omfattede variationskoefficienter (VK) for alle test for ngjagtighed. VK-veerdien af alle
testresultater var under 10 % for alle parametre.

Juridisk erklaering

Kun godkendt til salg eller brug pa hospitaler, hvor patienterne er indlagt,
og laboratorier, der er primaere leverandgrer til sadanne hospitaler.

Symboler pa emballagen

Symbol Beskrivelse

Producent (adresse pa)

|
3]

Autoriseret EU-repraesentant (adresse pa)

mn
m

CE-maerke

Varenummer

Batchkode

Kontrol

In vitro-diagnostisk udstyr

Se brugsanvisningen

Ma ikke genbruges

*@EEEEE

Temperaturbegraensning for opbevaring
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Beskrivelse

Rx Only

(Geelder kun USA) Ifglge amerikansk
lovgivning ma dette udstyr kun seelges,
distribueres eller anvendes efter
lzegeordination.

Indholdet raekker til <n> test

Anvendes inden <dato>

@<

Ma ikke bruges, hvis pakningen er beskadiget
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DE - Deutsch

Markenname und eingefiihrter Name

Markenname: TEG® 6s-System und folgende Kassette sowie Qualitatskontrollmaterial
(QK):

+ CaCl, (Calciumchlorid)-Kassette und Material fir Level-I-Qualitatskontrolle
Eingefiihrter Name: Vollblut-Hdmostasesystem

Verwendungszweck

Der TEG® 6s-Hamostase-Analysator ist ein nicht-invasives diagnostisches Instrument
zur Uberwachung und Analyse des Koagulationsstatus einer Blutprobe, das die
Bewertung der klinischen Gerinnungsstorungen eines Patienten unterstiitzt. Der TEG
6s-Analysator ist zur Verwendung bei erwachsenen Patienten bestimmt, deren Blut im
Hinblick auf die Koagulationseigenschaften untersucht werden soll.

Die vom TEG 6s-Analysator erhaltenen Ergebnisse sollten nicht als alleinige Grundlage
fir eine Diagnosestellung dienen, sondern sind gemeinsam mit der Anamnese und
dem klinischen Bild des Patienten sowie bei Bedarf weiteren Koagulationsstests zu
beurteilen.

Das TEG 6s-System dient dazu, die Hamostaseeigenschaften von Blutproben zu
untersuchen. Wenn die Kassette eingelegt wird, fuhrt der TEG-Analysator wéhrend
eines Vortests interne Qualitatskontrollen durch. Dadurch wird sichergestellt, dass alle
elektromechanischen und pneumatischen Funktionen des Analysators in Verbindung mit
der Kassette ordnungsgeméan funktionieren. Von den Laboren sind die erforderlichen
Qualitatskontrollen gemaR den geltenden CLIA-Vorschriften fiir Level und Haufigkeit

der Kontrolimaterialien durchzufiihren. Haemonetics stellt zu diesem Zweck Material fir
Level-I- und Level-I-Qualitatskontrollen sowie Calciumchlorid-Kassetten zur Verfigung.

Prinzip des Verfahrens

Die Level-I-Kontrolle der Vollblutgerinnung des TEG-Hamostasesystems enthalt ein
Praparat aus tierischem Plasma mit Citrat, das speziell als Qualitatskontrolle fiir den
TEG-Analysator entwickelt wurde. Diese Kontrolle enthélt kein menschliches Material.
Fir die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Nur zur professionellen Anwendung vorgesehen.

Reagenzien

CaCl, (Calciumchlorid) und Level-I-Qualitatskontrolimaterial

+ Getrocknetes Calciumchlorid (4quivalente Menge zur Umkehrung der Citratwirkung
im QK-Material)

* Level-I-Qualitatskontrolimaterial, bestehend aus einer 1-ml-Ampulle mit lyophilisiertem
bovinem Plasma mit Citrat und einer 1-ml-Ampulle mit Verdiinnungswasser zur
Rekonstitution des lyophilisierten Materials.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.
Gefahren
Das Level-I-Qualitatskontrolimaterial ist potenziell gesundheitsgefahrdend bei
Verschlucken, Einatmen sowie bei Haut- oder Augenkontakt. Das Produkt enthalt

Materialien tierischen Ursprungs und muss daher als potenziell infektios behandelt
werden. Beachten Sie bei der Handhabung von potenziell biologisch gefahrlichen
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Materialien allgemeine Vorsichtsmafinahmen. Kann bei unsachgeméaRer Entsorgung
die Umwelt schadigen.

Ursachen fiir Reagenzienfehler
+ Versiegelte Kassetten sind bis zur Verwendung im versiegelten Folienbeutel
gekuhlt (2 °C bis 8 °C) aufzubewahren.

Ursachen fiir Verfahrensfehler

+ Die Anweisungen zur Vorbereitung des Level-l-Qualitatskontrollmaterials sind
genau zu befolgen. Firr eine ordnungsgemafe Rekonstitution muss die gesamte
Ampulle mit Verdiinnungswasser in die Ampulle mit lyophilisierter Kontrolle
gegeben werden. Eine Nichtbeachtung kann mdglicherweise zu ungenauen
Ergebnissen fihren.

+ Zeitliche Planung — Die Kontrollen diirfen nicht mehr verwendet werden, wenn ihre
Rekonstitution langer als 2 Stunden zurlickliegt.

Vorbereitung der Probe
Um die richtige Konzentration zu erzielen, muss der gesamte Inhalt der Ampulle mit
Verdiinnungswasser in die Level-I-Ampulle gegeben und griindlich gemischt werden.

Anweisungen zur Lagerung

Die Calciumchlorid-Kassetten und QK-Materialien miissen vor Temperaturen

Uber 35 °C geschitzt werden. Haemonetics empfiehlt, die Kassetten und QK-
Materialien nach dem Erhalt bis zur weiteren Verwendung bei 2 °C bis 8 °C

gekuhlt aufzubewahren. Das Produkt kann allerdings ohne Beeintrachtigung der
angegebenen Haltbarkeitsdauer bzw. des Ablaufdatums bis zu einen Monat lang
bei Temperaturen von héchstens 25 °C gelagert werden. Die Kassetten sind fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt und missen nach Gebrauch entsorgt werden.

Analysator
Siehe TEG® 6s-Benutzerhandbuch.

Probenentnahme und Vorbereitung zur Analyse

Fir die Durchfiihrung dieser Qualititskontrolle ist keine Probenentnahme erforderlich.
Es sind keine Zusatz- oder Konservierungsmittel erforderlich, um die Unversehrtheit des
Materials zu erhalten. Das rekonstituierte Level-I-Qualitatskontrolimaterial muss jedoch
innerhalb von 2 Stunden nach der Rekonstitution verwendet werden.

Bereitgestellte Materialien

+ Zehn (10) Calciumchlorid-Kassetten, zehn (10) Ampullen mit Level-I-Qualitatskontrolle
und zehn (10) Ampullen mit Wasser, einzeln mit Trockenmittel in einem Folienbeutel
versiegelt. Jede Kassette enthélt vier (4) Kanale mit getrocknetem Calciumchlorid.

* Zwolf (12) Transferpipetten.

Erforderliche Materialien (nicht im Lieferumfang enthalten)
TEG® 6s-Analysator (Quelle: Haemonetics)

Testverfahren

1. Einen Beutel mit einer Kassette aus dem Kiihlschrank entnehmen.

2. Den Beutel 6ffnen, die Kassette und Ampullen entnehmen und Beutel und
Trockenmittel entsorgen.
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Die QK-Probe entsprechend den folgenden Anweisungen vorbereiten:

a. Die Ampullen mit Kontrolle und Verdiinnungswasser etwa 10 Minuten lang
stehen lassen, damit sie Raumtemperatur erreichen.

b. Sicherstellen, dass sich das lyophilisierte Material am Boden der Kontrollampulle
befindet. Dazu gegebenenfalls einige Male auf die Ampulle klopfen.

c. Das Siegel und den Stopfen der Kontrollampulle entfernen. Dabei scharfe
Metallkanten vermeiden.

d. Den Inhalt der Ampulle mit Verdiinnungswasser langsam in die Kontrollampulle
geben. Darauf achten, dass kein Wasser heraustropft.

e. Den Stopfen wieder auf die Ampulle mit der Kontrolle aufsetzen.

f. Den Stopfen festhalten und die Kontrollampulle kraftig schitteln, bis der Inhalt
vollstandig rekonstituiert ist. Die Ampulle anschlieBend 5 Minuten lang bei
Raumtemperatur stehen lassen.

g. Die Kontrollampulle erneut kraftig schitteln und weitere 5 Minuten stehen lassen.

Auf der Startseite des TEG-Analysators die Option Neue QK antippen.

Die Kassette gemaf Anweisungen auf dem Bildschirm in das Fach einlegen.

Dabei muss sich der Barcode auf der linken Seite befinden.

Wenn der Vortest der Kassette abgeschlossen ist und sichergestellt wurde, dass

es sich um den gew(nschten Test handelt, die Schaltflache Weiter antippen. Wenn

es sich bei der Kassette nicht um den gewlinschten Test handelt, die Schaltflache

Anhalten antippen und neu beginnen.

Im Bildschirm Testinformationen ggf. die gewiinschten Informationen zum Test

eingeben und dann die Schaltflache Weiter antippen.

Die vorbereitete QK-Probe in den Probenanschluss der Kassette pipettieren. Dabei

bis zur gekennzeichneten Linie auf der Kassette oder dariber hinaus fiillen.

Die Schaltflache Weiter antippen.

Der TEG-Analysator startet den Test und die Ergebnisse werden angezeigt, wenn

sie verfligbar werden.

10.Wenn der Analysator die Meldung ,Kassette entfernen” anzeigt, die verwendete

Kassette aus dem Fach nehmen und sofort entsorgen.

Ergebnisse

Fir die Testergebnisse sind keine Berechnungen erforderlich. Sie werden auf dem
Display des TEG-Analysators angezeigt und kdnnen ausgedruckt werden, falls ein
Drucker angeschlossen ist.

Einschréankungen des Verfahrens

Verwendung der Ergebnisse

Ergebnisse auBerhalb der unten aufgefiihrten Normalbereiche kdnnen auf ein
Problem der Analysatorleistung hinweisen oder durch unsachgemaR vorbereitetes
Kontrollmaterial bzw. Produktverderb verursacht worden sein. Es wird empfohlen,
nicht bestandene Qualitatskontrollen zu wiederholen. Wird ein Test wiederholt nicht
bestanden, das Problem an den Vorgesetzten weiterleiten.

Patientenergebnisse diirfen erst berichtet werden, wenn sich die Kontrollparameter
innerhalb des richtigen Bereichs befinden.
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Erwartete Werte

Die erwarteten Werte fiir die Testergebnisse liegen innerhalb der Referenzbereiche,

die anhand von Tests gemaR der CLSI- (Clinical and Laboratory Standards Institute)
Publikation C28-A3c, Defining, Establishing and Verifying Reference Intervals,
festgelegt wurden. Jedes Labor kann zur Qualitétssicherung eigene Leistungsstandards
festlegen. Die Richtlinien der Einrichtung befolgen, um durchschnittliche Zielwerte und
-bereiche fir die Qualitatskontrollen festzulegen.

Referenzbereiche fiir die Level--Qualitatskontrolle

Parameter fiir Blutproben mit Citrat | Bereich
R (min) 0,7-17
K (min) 04-06
Winkel (Grad) 77-86
MA (mm) 54 - 67

Besondere Leistungsmerkmale

Prézision

Die Prazision der Calciumchlorid-Kassette mit Level-I-Qualitatskontrolle fir das
TEG-System wurde gemaf CLSI EP5-A2 ermittelt. Tests wurden am Geréat
durchgefiihrt (Tests tber 20 Tage mit Level-I-QK), und Tests zur Wiederholbarkeit
an mehreren Standorten wurden an drei Standorten, drei Chargen, drei Bedienern
und drei Analysatoren durchgefihrt. Die Ergebnisse enthielten Werte fiir den
Variationskoeffizienten (CV) fiir alle Prazisionstests. Der CV der Testergebnisse
lag fir alle Parameter unter 10 %.

Rechtlicher Hinweis
Nur fiir den Verkauf und Gebrauch in Krankenh&usern zur stationaren Behandlung
und Laboren, die primar fiir solche Krankenhauser arbeiten, zugelassen.

Symbole auf der Verpackung

Symbol Beschreibung
Hersteller (Adresse)

Autorisierter Vertreter in der Européischen
Union (Adresse)

EL

c E CE-Zeichen
REF Artikelnummer
LoT Chargen-Nr.

Kontrolle

Gerét fiir die In-vitro-Diagnostik

<
O

4/DE



Symbol

Beschreibung

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden

Zulassiger Temperaturbereich fiir die
Lagerung

o I

<

(Nurin den USA) Dieses Gerat darf laut
US-amerikanischem Bundesgesetz nur an
oder durch einen Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes verkauft, vertrieben oder
verwendet werden.

Enthalt ausreichend Material fiir <n> Tests

Verwendbar bis <Datum>

@<

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
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ES - Espaiiol

Marca registrada y denominacion oficial

Marca registrada: El sistema TEG® 6s y el cartucho y material de control de calidad
(CC) siguientes:

+ Cartucho de CaCl; (cloruro calcico) y material para CC de nivel 1

Denominacién oficial: Sistema de hemostasia para sangre completa

Uso indicado

El analizador de hemostasia TEG® 6s es un instrumento de diagndstico no invasivo
que esta disefiado para controlar y analizar el estado coagulatorio de una muestra

de sangre, a fin de asistir en la evaluacion clinica de la hemostasia del paciente.

El analizador TEG 6s esta indicado para utilizarse en pacientes adultos cuando se
desee evaluar las propiedades coagulatorias de la sangre.

Los resultados del analizador TEG 6s no han de ser la Unica base para un diagnostico
del paciente, sino que deberan evaluarse junto con los antecedentes médicos,

el cuadro clinico y, si es necesario, otras pruebas de coagulacion.

El sistema TEG 6s se utiliza para analizar las propiedades hemostéaticas de las
muestras de sangre. El analizador TEG realiza comprobaciones internas del CC
durante una prueba previa mediante la insercion del cartucho. De este modo se verifica
el buen funcionamiento de todas las caracteristicas electromecanicas y neumaticas

del conjunto formado por el analizador y el cartucho. Los laboratorios deberan realizar
las pruebas del CC necesarias para cumplir la actual Normativa CLIA (EE. UU.) sobre
niveles y frecuencia de los materiales de control. Haemonetics suministra materiales de
niveles 1y 2 para CC, asi como los correspondientes cartuchos de cloruro célcico.

Principios del procedimiento

El nivel 1 del control de coagulacion de sangre completa para el sistema de
hemostasia TEG contiene un preparado de plasma animal con citrato. Se ha formulado
especificamente como control de calidad para el analizador TEG. Este control no
contiene material humano. Para uso diagnostico in vitro. Solo para uso profesional.

Reactivos

CaCl, (cloruro calcico) y material para CC de nivel 1

+ Cloruro célcico seco (adecuado para anular el citrato presente en el material del CC).

* Material de nivel 1 para CC, consistente en un vial de 1 ml de plasma bovino con
gitﬁl_to I(;ofilizado y un vial de 1 ml de agua diluyente para reconstituir el material
liofilizado.

Advertencias y precauciones
Para uso diagnéstico in vitro
Peligros
El material de nivel 1 para CC puede ser peligroso en caso de ingestion, inhalacion,
contacto con la piel y contacto con los ojos. Por contener material de origen
animal, debera tratarse como potencialmente infeccioso. Adopte las precauciones
universales para la manipulacion de material de posible riesgo bioldgico.
Puede perjudicar el medio ambiente si se desecha de manera inadecuada.
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Causas de error del reactivo

+ Cuando no se utilicen, los cartuchos sellados deberan mantenerse refrigerados
(2-8 °C) en bolsas herméticas de papel de aluminio.

Causas de error del procedimiento

+ Siga cuidadosamente las instrucciones de preparacion del material de nivel 1
para CC. Para que la reconstitucion sea correcta, el vial de agua diluyente se
debe verter por completo en el vial de control liofilizado. El incumplimiento de esta
indicacion puede producir resultados inexactos.

+ Tiempos: no utilice controles que lleven mas de dos horas reconstituidos.

Preparacion de las muestras
Todo el contenido del vial de agua diluyente debe verterse en el vial de nivel 1 para
obtener una concentracion correcta, y mezclarse bien a continuacion.

Instrucciones para la conservacion

Los cartuchos de cloruro de calcio y los materiales CC deben estar protegidos
ante temperaturas extremas superiores a 35 °C. Haemonetics recomienda que los
cartuchos y los materiales de CC se refrigeren entre 2 °C y 8 °C después de su
recepcion y antes de su uso; no obstante, un almacenamiento de hasta un mes a
temperaturas que no superen los 25 °C no tendra un efecto adverso en la vida util
indicada en el etiquetado o en la fecha de caducidad del producto. Los cartuchos
deben utilizarse una sola vez y desecharse después.

Analizador
Consulte el Manual del usuario del TEG® 6s.

Obtencion y preparacion de las muestras para el analisis

Para esta prueba de control de calidad no es preciso obtener muestras. No se

necesitan aditivos ni conservantes para mantener la integridad del material, pero

el material reconstituido de nivel 1 para CC debe utilizarse dentro de las dos horas

siguientes a la reconstitucion.

Materiales suministrados

+ Diez (10) cartuchos de cloruro célcico, diez (10) viales de nivel 1 para CC y diez (10)
viales de agua, sellados con un paquete secante en una bolsa de papel de aluminio.
Cada cartucho contiene cuatro (4) canales de cloruro célcico seco.

* Doce (12) pipetas de transferencia

Materiales necesarios (que no se suministran)
Analizador TEG® 6s (Proveedor: Haemonetics)

Procedimiento de la prueba
1. Extraiga una bolsa de cartucho del aimacén refrigerado.
2. Rasgue la bolsa para abrirla, extraiga el cartucho y los viales y deseche la bolsa y el
paquete secante.
3. Prepare la muestra del CC segun las instrucciones siguientes:
a. Deje reposar el vial de control y el vial de agua diluyente durante unos
10 minutos para que se equilibren a la temperatura ambiente.
b. Asegurese de que el material liofilizado se encuentra en el fondo del vial de
control. Es posible que necesite dar unos cuantos golpecitos al vial.
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c. Retire el sello y el tapdn del vial de control, cuidando de evitar los bordes
metélicos afilados.

d. Vierta poco a poco el contenido del vial de agua diluyente en el vial de control.
Asegurese de que no gotee agua.

e. Vuelva a insertar el tapon en el vial de control.

f. Sujete el tapdn, agite el vial de control con fuerza hasta su total reconstitucion y
déjelo reposar durante cinco minutos a temperatura ambiente.
g. Vuelva a agitar el vial de control con fuerza y déjelo reposar otros cinco minutos.

4. En la pantalla Home (Inicio) del analizador TEG, pulse new gc (Nuevo CC).

5. Inserte el cartucho en la ranura, como se indica en la pantalla, con el cddigo de
barras a la izquierda.

6. Cuando haya completado la prueba previa del cartucho y verificado que se trata del
analisis que desea realizar, pulse next (Siguiente). Si el cartucho no corresponde al
analisis que desea realizar, pulse stop (Detener) y vuelva a empezar.

7. Enla pantalla Test Information (Informacién de la prueba), introduzca la informacién
correspondiente a la prueba (si lo desea) y pulse next (Siguiente).

8. Pipetee la muestra de CC preparada en la toma de muestras del cartucho y llene
por lo menos hasta la linea marcada en el cartucho.

9. Pulse next (Siguiente).

El analizador TEG comienza la prueba y los resultados obtenidos van apareciendo a
medida que se encuentran disponibles.

10.Cuando el analizador muestre la indicacion “Remove cartridge” (Retire el cartucho),
extraiga el cartucho usado de la ranura y deséchelo inmediatamente.

Resultados
No se necesitan calculos para obtener los resultados de la prueba; estos aparecen en
la pantalla del analizador TEG y pueden imprimirse si se ha conectado una impresora.

Limitaciones del procedimiento

Uso de los resultados

Los resultados que queden fuera de los intervalos normales que se enumeran mas
adelante pueden indicar un fallo de funcionamiento del analizador, o deberse a

una preparacion incorrecta del material de control o al deterioro del producto. Se
recomienda repetir todas las pruebas de CC que resulten fallidas. La repeticion de los
fallos debera comunicarse al supervisor.

No comunique ningun resultado de pacientes hasta que los parametros de control
queden dentro de los intervalos adecuados.

Valores previstos

Los valores previstos de los resultados de las pruebas quedan dentro de los intervalos
de referencia establecidos en funcién de las mismas, tras la publicacion C28-A3c del
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) sobre la definicién, el establecimiento
y la verificacion de dichos intervalos. Cada laboratorio podra establecer su propio

nivel de rendimiento para supervisar la garantia de la calidad. Siga la politica de su
institucion para determinar los valores medios de referencia y los intervalos de los
controles de calidad.
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Intervalos de referencia para el nivel 1 del CC

Parametro de sangre con citrato | Intervalo
R (min) 0,7-17
K (min) 04-006
Angulo (grados) 77-86
MA (mm) 54 - 67

Caracteristicas especificas del rendimiento

Precision

La precision del cartucho de cloruro calcico para CC del sistema TEG con el nivel 1 se
evalud segun la norma EP5 A2 del CLSI. Se efectuaron pruebas dentro del dispositivo
(pruebas de 20 dias utilizando el nivel 1 de CC) y se llevaron a cabo pruebas de
reproducibilidad en tres centros, con tres lotes, tres técnicos y tres analizadores. Los
resultados incluyeron valores del coeficiente de varianza (CV) para todas las pruebas
de precision. EI CV de los resultados de las pruebas fue inferior al 10 % en todos los
parametros.

Aviso legal
Suministrado bajo licencia para venta o uso Unicamente en hospitales de pacientes
ingresados y en laboratorios que sean primordialmente proveedores de dichos centros.

Simbolos de los embalajes

Simbolo Descripcion
Fabricante (direccion del)

Representante autorizado en la Comunidad
Europea (direccion del)

Marca CE

EE

N
m

NUmero de catalogo

Cadigo de lote

Control

Dispositivo para diagnéstico in vitro

Consultar las instrucciones de empleo

No reutilizar

*@ESEEH

Limitacion de temperatura para el
almacenamiento
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Descripcion

Rx Only

(Solo para los EE. UU.) Las leyes federales
limitan la venta, distribucién o uso de este
dispositivo a profesionales médicos o a su
personal subordinado.

Contenido suficiente para <n> pruebas

Utilizar antes del <fecha>

@<

No utilizar si el envase esta dafiado
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FR - Frangais

Nom déposé et nom courant

Nom déposé : Systéme TEG® 6s, la cartouche suivante et le produit de contréle qualité
(CQ):

+ Cartouche de CaCl, (chlorure de calcium) et produit de contréle qualité de niveau 1
Nom courant : Systéme d’analyseur d’hémostase du sang total

Utilisation

L'analyseur d'hémostase TEG® 6s est un instrument de diagnostic non invasif congu
pour contrdler et analyser I'état de coagulation d’'un échantillon sanguin afin de faciliter
I'évaluation de I'hémostase du patient. L'analyseur TEG 6s est indiqué pour étre utilisé
chez des patients adultes dans les cas ou une évaluation des propriétés de coagulation
du sang est souhaitée.

Les résultats de 'analyseur TEG 6s ne doivent pas constituer la seule base du
diagnostic d'un patient ; ils doivent étre évalués en prenant en compte les antécédents
médicaux du patient, la situation clinique et, si nécessaire, d'autres tests de coagulation.
Le systéme TEG 6s est utilisé pour analyser les propriétés d’hémostase des
échantillons de sang. L'analyseur TEG effectue des vérifications internes de controle
qualité au cours d’'une vérification initiale quand la cartouche est insérée. Cela permet
de vérifier que toutes les fonctions électromécaniques et pneumatiques de ensemble
analyseur-cartouche fonctionnent correctement. Les laboratoires doivent effectuer des
tests de contréle qualité conformément aux réglementations actuelles CLIA quant aux
niveaux et a la fréquence des produits de contréle. Haemonetics fournit des produits
de contréle qualité de niveau 1 et de niveau 2 ainsi que des cartouches de chlorure de
calcium a utiliser a cette fin.

Principe de la procédure

Le contrble de niveau 1 de la coagulation du sang total du systeme d’analyseur
d’hémostase TEG contient une préparation de plasma citraté d’origine animale. Il a été
spécifiquement formulé en tant que contréle qualité pour I'analyseur TEG. Ce controle
ne contient pas de produit d'origine humaine. Réservé a un usage diagnostique in vitro.
Réservé a un usage professionnel.

Réactifs

CaCl, (chlorure de calcium) et produit de contréle qualité de niveau 1

+ Chlorure de calcium sec (permettant de neutraliser le citrate dans le produit de contréle
qualité).

+ Produit de contréle qualité de niveau 1, se composant d'un flacon de 1 ml de plasma
bovin citraté lyophilisé et d’un flacon de 1 ml de solution aqueuse de dilution pour la
reconstitution du produit lyophilisé.

Avertissements et précautions
Réservé a un usage diagnostique in vitro
Risques
Le produit de contrdle qualité de niveau 1 est potentiellement dangereux en cas
d'ingestion, d'inhalation, de contact avec la peau et de contact avec les yeux.

Il contient des produits d’origine animale ; par conséquent, il doit étre traité comme
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étant potentiellement infectieux. Adopter des mesures de précaution universelles lors
de la manipulation de produits susceptibles de présenter un risque biologique. Il peut
entrainer des effets nocifs sur I'environnement s'il n’est pas éliminé correctement.

Sources d’erreur associée aux réactifs

* Les cartouches fermées hermétiquement doivent étre réfrigérées (entre 2 °C et
8 °C) dans des poches en aluminium hermétiquement fermées quand elles ne
sont pas utilisées.

Sources d’erreur associée a la procédure

« Suivre attentivement les instructions pour la préparation du produit de contréle
qualité de niveau 1. Pour une reconstitution correcte, l'intégralité du flacon de
solution aqueuse de dilution doit étre versée dans le flacon de contrdle lyophilisé.
Le non-respect de cette instruction risque d’entrainer des résultats incorrects.

+ Durée - Ne pas utiliser les contrdles s'ils ont été reconstitués depuis plus de
2 heures.

Préparation des échantillons

L'intégralité du contenu du flacon de solution aqueuse de dilution doit étre versée
dans le flacon de niveau 1 pour obtenir la concentration correcte, puis le flacon doit
étre bien mélangé.

Consigne de stockage

Les cartouches de chlorure de calcium et les produits de controle qualité doivent étre
maintenus a I'abri des températures extrémes au-dessus de 35 °C. Haemonetics
recommande de réfrigérer les cartouches et les produits de contréle qualité entre

2 °Cet8°C aleur réception et jusqu’a leur utilisation ; toutefois, ils peuvent étre
conservés pendant un mois au maximum, a des températures ne dépassant pas

25 °C sans que cela n'ait d'incidence sur la durée de conservation ni sur la date de
péremption indiquées sur I'étiquette du produit. Les cartouches sont a usage unique
et doivent étre éliminées aprés utilisation.

Analyseur
Consulter le Manuel d’utilisation du TEG® 6s.

Prélévement et préparation des échantillons pour le test

Aucun prélevement d’échantillon n’est nécessaire pour effectuer ce test de contréle
qualité. Aucun additif ou conservateur n’est nécessaire pour conserver l'intégrité
du produit de contréle qualité de niveau 1, mais ce dernier doit étre utilisé dans les
2 heures suivant la reconstitution.

Matériel fourni

+ Dix (10) cartouches de chlorure de calcium, dix (10) flacons de contréle qualité de
niveau 1 et dix (10) flacons de solution aqueuse de dilution emballés individuellement
avec un sachet déshydratant dans une poche en aluminium hermétiquement fermée.
Chaque cartouche contient quatre (4) canaux de chlorure de calcium sec.

+ Douze (12) pipettes de transfert

Matériel nécessaire (mais non fourni)
Analyseur TEG® 6s (fabricant : Haemonetics)
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Procédure de test

1.
2.

3.

Retirer une poche de cartouche du réfrigérateur.

Déchirer la poche pour I'ouvrir, retirer la cartouche et les flacons et éliminer la poche

et le sachet déshydratant.

Préparer 'échantillon de contrdle qualité conformément aux instructions suivantes :

a. Laisser la température du flacon de contrdle et du flacon de solution aqueuse
de dilution s’équilibrer a température ambiante pendant environ 10 minutes.

b. S'assurer que le produit lyophilisé se situe au fond du flacon de contréle.

Il est possible que I'utilisateur doive tapoter le flacon plusieurs fois.

c. Retirer 'opercule et le capuchon du flacon de contréle, en évitant les bords
métalliques tranchants.

d. Verser lentement le contenu du flacon de solution aqueuse de dilution dans le
flacon de contréle. Veiller a verser toute la solution aqueuse de dilution dans
le flacon.

e. Remettre en place le capuchon sur le flacon de contréle.

f. Maintenir le capuchon en place, agiter vigoureusement le flacon de contrdle
jusqu’a sa reconstitution compléte, puis le laisser reposer a température
ambiante pendant 5 minutes.

g. Agiter a nouveau le flacon de contréle avec vigueur, puis le laisser reposer
pendant 5 minutes de plus.

Depuis I'écran Accueil de 'analyseur TEG, sélectionner Nouveau contréle qualité.

Insérer la cartouche dans I'emplacement, tel qu'indiqué sur I'écran, avec le

code-barres sur le coté gauche.

Une fois la vérification initiale de la cartouche terminée et aprés avoir vérifié que le test

correspond au test souhaité, appuyer sur Suivant. Si la cartouche ne correspond pas

au test souhaité, appuyer sur Arrét et recommencer depuis le début.

Sur I'écran Infos sur le test, saisir les informations pour le test (le cas échéant),

puis appuyer sur Suivant.

Pipetter I'échantillon de contréle qualité préparé dans l'orifice pour échantillon de

la cartouche, en le remplissant jusqu’a ou au-dessus de la ligne de repére de la

cartouche.

Appuyer sur Suivant.

L'analyseur TEG démarre le test et les résultats s'affichent dés qu'ils sont disponibles.

10.Quand I'analyseur affiche le message « Retirer la cartouche », retirer la cartouche

usagée de son emplacement et la mettre au rebut immédiatement.

Résultats
Aucun calcul n’est nécessaire pour obtenir les résultats du test ; ils s'affichent sur
I'écran de I'analyseur TEG et il est possible de les imprimer si une imprimante est
raccordée.
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Limites de la procédure

Utilisation des résultats

+ Des résultats hors des plages attendues indiquées ci-dessous, peuvent indiquer un
probléme de fonctionnement de I'analyseur ou peuvent étre causés par un produit de
contréle préparé incorrectement ou une détérioration du produit. Il est recommandé
de répéter tout test de controle qualité ayant échoué. En cas d’échecs répétés, cela
doit étre signalé au superviseur.

Ne pas relever de résultats de patients tant que les paramétres du contrle ne se
situent pas dans les plages attendues.

Valeurs attendues

Les valeurs attendues pour les résultats du test doivent se situer dans les plages

de référence qui ont été établies a partir de tests, en suivant la publication C28-A3c,
Defining, Establishing and Verifying Reference Intervals (Définition, détermination et
vérification des plages de référence) du Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI). Il appartient & chaque laboratoire de déterminer son propre niveau de
performances pour le contréle de I'assurance qualité. Suivre la réglementation et les
procédures en vigueur au sein de I'établissement pour établir des plages et des valeurs
cibles moyennes pour les controles de qualité.

Plages de référence pour le niveau 1 de contréle qualité

Paramétres de sang citraté | Plage

R (mn) 07-17
K (mn) 04-06
Angle (°) 77 -86
MA (mm) 54 - 67

Caractéristiques de performances spécifiques

Précision

La précision de la cartouche de chlorure de calcium du contréle qualité de niveau 1 du
systeme TEG a été évaluée conformément a la publication EP5-A2 du CLSI. Des tests
ont été effectués pour déterminer la reproductibilité intra-dispositif (tests sur 20 jours en
utilisant le niveau 1 de contrdle qualité) et multi-site (des tests ont été effectués sur trois
sites, avec trois lots, trois opérateurs et trois analyseurs). Les résultats comprennent les
valeurs de coefficient de variation (CV) pour I'ensemble des tests de précision. Le CV
des résultats des tests était inférieur a 10 % pour tous les paramétres.

Avis juridique

Vente ou utilisation autorisée uniquement pour les hopitaux avec patients hospitalisés
ainsi que pour les laboratoires qui sont des fournisseurs principaux de ces hopitaux.
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Symboles sur 'emballage

Symbole Description
Fabricant (adresse du)

Mandataire établi dans la Communauté
européenne (adresse du)

|
&

c € Marquage CE

REF Référence
Code de lot
Controle

Dispositif de diagnostic in vitro

Consulter le mode d’emploi

Ne pas réutiliser

Limite de température pour le stockage

S'applique aux Etats-Unis uniquement)
Conformément a la loi fédérale des
Etats-Unis, ce dispositif ne doit étre vendu,
distribué ou utilisé que par ou sous la
prescription d'un medecin.

Permet de réaliser <n> tests

<Date> limite d’utilisation

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Gk E*@@EEE
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IT - Italiano

Nome brevettato e nome comune

Nome brevettato: sistema TEG® 6s e la cartuccia e il materiale del controllo di qualita
(CQ) seguenti:

+ Cartuccia di CaCl, (cloruro di calcio) e materiale per il CQ di Livello 1

Nome comune: sistema di emostasi per sangue intero

Uso previsto

L'analizzatore dell'emostasi TEG® 6s € uno strumento diagnostico non invasivo

progettato per monitorare e analizzare lo stato coagulativo di un campione ematico

al fine di facilitare la valutazione delle condizioni cliniche di emostasi dei pazienti.

L'analizzatore TEG 6s € indicato per I'uso con pazienti adulti per cui si desideri una

valutazione delle proprieta coagulative del sangue.

| risultati ottenuti con I'analizzatore TEG 6s non devono rappresentare I'unico elemento

su cui basare una diagnosi; essi devono essere esaminati nel contesto dell'anamnesi

del paziente insieme al quadro clinico del paziente e, se necessario, ad altri test di

coagulazione.

Il sistema TEG 6s € impiegato per il controllo delle proprieta di emostasi di campioni

di sangue. L'analizzatore TEG esegue controlli della qualita interni nel corso di un

pre test allinserimento della cartuccia. In questo modo si verifica che tutte le funzioni

elettromeccaniche e pneumatiche del gruppo analizzatore-cartuccia vengano svolte

in modo soddisfacente. | laboratori devono svolgere i test del controllo della qualita

come previsto in a base ai regolamenti CLIA in vigore in materia di livelli e frequenza

dei materiali del controllo. Haemonetics fornisce i materiali per i controlli della qualita di

Livello 1 e di Livello 2 e le cartucce di cloruro di calcio da utilizzare a tale fine.

Principi della procedura

Il controllo della coagulazione del sangue intero di Livello 1 del sistema analizzatore

dell'emostasi TEG contiene un preparato a base di plasma animale citratato, formulato

in modo specifico come un controllo della qualita per I'analizzatore TEG. Questo

controllo non contiene materiale di origine umana. Per uso diagnostico in vitro.

Esclusivamente per uso professionale.

Reagenti

CaCl, (cloruro di calcio) e materiale del controllo della qualita di Livello 1

+ Cloruro di calcio secco (sufficiente per I'inversione del citratato presente nel materiale
del controllo della qualita).

+ Materiale per il controllo della qualita di Livello 1, composto da una fiala da 1 ml di

plasma bovino citratato liofilizzato e una fiala da 1 ml di diluente per la ricostituzione
del materiale liofilizzato.

Avvertenze e precauzioni
Per uso diagnostico in vitro

Rischi

Il materiale per il controllo della qualita di Livello 1 € potenzialmente pericoloso in
caso di ingestione, inalazione, contatto cutaneo e con gli occhi. Il prodotto contiene
materiale di origine animale e pertanto va trattato come potenzialmente infettivo.
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Attenersi alle precauzioni universali per la manipolazione di materiali a potenziale
rischio biologico. Se eliminato in modo scorretto, pud provocare danni all'ambiente.
Fonti di errore del reagente

+ Le cartucce sigillate vanno conservate in frigorifero (ad una temperatura compresa
tra 2 °C e 8 °C) in sacchetti di alluminio sigillati, quando non utilizzate.

Fonti di errore procedurale

+ Seguire attentamente le istruzioni per la preparazione del materiale del controllo di
qualita di Livello 1. Per eseguire la ricostituzione in modo corretto, versare l'intera
fiala di diluente nella fiala di controllo liofilizzato. La mancata osservanza di questo
accorgimento potrebbe determinare risultati inaccurati.

+ Tempistica: non usare i controlli se sono stati ricostituiti da piu di 2 ore.

Preparazione del campione

L'intero contenuto della fiala del diluente va inserito nella fiala del Livello 1 per
ottenere la concentrazione corretta e va miscelato a fondo.

Istruzioni per lo stoccaggio

Le cartucce con cloruro di calcio ed i materiali per CQ vanno protetti da temperature
estreme superiori a 35 °C. Haemonetics consiglia la refrigerazione delle cartucce e
dei materiali per CQ ad una temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C dopo la consegna
e prima dell'uso; tuttavia la conservazione fino ad un mese a temperature non
superiori a 25 °C non avra effetti negativi sulla durata utile e non influira sulla data di
scadenza del prodotto. Le cartucce sono esclusivamente monouso e vanno eliminate
dopo l'uso.

Analizzatore
Fare riferimento al Manuale per I'utente di TEG® 6s.

Raccolta del campione e preparazione per I'analisi

Per I'esecuzione di questo test del controllo della qualita non & necessaria la raccolta
di campioni. Al fine di mantenere l'integrita del materiale non sono necessari additivi o
conservanti; tuttavia il materiale del controllo della qualita di Livello 1 va utilizzato entro
2 ore dalla ricostituzione.

Materiali forniti

+ Dieci (10) cartucce di cloruro di calcio, dieci (10) fiale del controllo della qualita di
Livello 1 e dieci (10) fiale di diluente, ciascuna sigillata con un pacchetto di essiccante
in un sacchetto di alluminio. Ogni cartuccia contiene quattro (4) canali di cloruro di
calcio secco.

Dodici (12) pipette di trasferimento

Materiali necessari (ma non forniti)
Analizzatore TEG® 6s (fonte: Haemonetics)

Procedura del test

1. Rimuovere un sacchetto della cartuccia dal frigorifero.

2. Aprire il sacchetto, rimuovere la cartuccia e le fiale ed eliminare il sacchetto e il
pacchetto di essicante.
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3. Preparare il campione del controllo della qualita in base alle istruzioni seguenti:

a. Lasciare riposare le fiale del controllo e dellacqua per diluizione per circa
10 minuti per portarle a temperatura ambiente.

b. Controllare che il materiale liofilizzato si trovi sul fondo della fiala del controllo.
Potrebbe essere necessario picchiettare la fiala alcune volte.

c. Rimuovere il sigillo e il cappuccio della fiala del controllo, prestando attenzione a
evitare i bordi metallici acuminati.

d. Versare lentamente il contenuto della fiala dell'acqua per diluizione nella fiala del
controllo. Fare attenzione a non far colare 'acqua.

e. Rimettere il cappuccio nella fiala del controllo.

f. Con il cappuccio inserito, agitare energicamente la fiala fino a quando sara
completamente ricostituita, quindi lasciarla riposare per 5 minuti a temperatura
ambiente.

g. Agitare energicamente la fiala ancora una volta, quindi lasciarla riposare per altri
5 minuti.

4. Dalla schermata iniziale dell'analizzatore TEG toccare nuovo cq.

5. Introdurre la cartuccia nella fessura, come indicato su schermo, con il codice a barre
sul lato sinistro.

6. Una volta ultimato il pre test della cartuccia e dopo aver verificato che si tratta del
dosaggio che si intende eseguire, toccare avanti. Se la cartuccia non ¢ il dosaggio
desiderato, toccare stop e ricominciare la procedura.

7. Nella schermata Informazioni test immettere le informazioni relative al test (se lo si
desidera), quindi toccare avanti.

8. Pipettare il campione del controllo della qualita preparato nella porta del campione
della cartuccia, riempiendo almeno fino al contrassegno presente sulla cartuccia.

9. Toccare avanti.

L'analizzatore TEG avvia il test e i risultati vengono visualizzati non appena

disponibili.

10.Quando I'analizzatore visualizza il messaggio “Rimuovere cartuccia”, estrarre la
cartuccia usata dalla fessura ed eliminarla immediatamente.

Risultati

Non sono necessari calcoli per ottenere i risultati del test; i risultati vengono visualizzati
sul display dell'analizzatore TEG e, se si dispone di una stampante collegata, possono
essere stampati.

Limitazioni della procedura

Uso dei risultati

« | risultati che non rientrano nei range di normalita elencati sotto potrebbero indicare
la presenza di un problema in termini di prestazioni dell'analizzatore oppure
potrebbero dipendere dalla preparazione scorretta del materiale del controllo o dal
deterioramento del prodotto. Si consiglia di ripetere qualsiasi test del controllo della
qualita non riuscito. | tentativi non riusciti di esecuzione di test vanno comunicati al
proprio superiore.

+ Non comunicare i risultati del paziente fino a quando i parametri del controllo non
rientrano nei range corretti.

3T



Valori previsti

| valori previsti per i risultati del test rientrano nei range di riferimento stabiliti in

base al test, in conformita alla pubblicazione C28-A3c, “Defining, Establishing and
Verifying Reference Intervals” (Definizione, determinazione e verifica degli intervalli di
riferimento), del Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Ciascun laboratorio
deve stabilire il rispettivo livello di prestazioni per il monitoraggio del controllo della
qualita. Per stabilire i valori target medi e i range per i controlli della qualita attenersi alle
politiche e procedure del proprio istituto.

Range di riferimento per il controllo della qualita di Livello 1

Parametro sangue citratato Range
R (min) 0,7-17
K (min) 04-06
Angolo (gradi) 77 - 86
MA (mm) 54 - 67

Caratteristiche di prestazione specifiche

Precisione

La precisione della cartuccia di cloruro di calcio per controllo della qualita con il
sistema TEG con il Livello 1 & stata valutata in base allo standard EP5-A2 del CLSI.
Sono state eseguite prove per i test di riproducibilita all'interno del dispositivo (test

di 20 giorni con controllo della qualita di Livello 1) e per i test di riproducibilita multi
centro presso tre centri, con tre lotti di prodotto, tre operatori e tre analizzatori. | risultati
comprendevano i valori dei coefficienti di variazione (CV) per tutti i test della precisione.
II coefficiente di variazione dei risultati del test & risultato inferiore al 10% per tutti i
parametri.

Informativa legale
Autorizzato per la vendita o per I'uso esclusivamente in ospedali a lunga degenza e in
laboratori fornitori principali di tali ospedali.

Simboli sulla confezione

Simbolo Descrizione

Indirizzo del produttore

]

E Indirizzo del Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea

Marchio CE

()
m

Numero di catalogo

Codice lotto

Controllo

=
EHH
=|||m
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Descrizione

Dispositivo diagnostico in vitro

Consultare le istruzioni per 'uso

Non riutilizzare

Limiti di temperatura per lo stoccaggio

Valido solo per gli Stati Uniti - La legge
federale (U.S.A.) permette la vendita, la
distribuzione o I'impiego di questo dispositivo
solo sotto |a responsabilita o dietro la richiesta
di un medico autorizzato.

Contiene il necessario per <n> test

Utilizzare entro <data>

CEEIN =T

Non utilizzare se la confezione € danneggiata
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PT - Portugués

Denominagéo patenteada e denominagao consagrada

Denominagao patenteada: Sistema TEG® 6s e 0 seguinte cartucho e material de
Controlo de Qualidade (CQ):

+ Cartucho de CaCl, (Cloreto de calcio) e material de CQ de Nivel 1
Denominagéo consagrada: Sistema de hemdstase de sangue total

Uso pretendido

O Analisador de hemostase TEG® 6s € um instrumento de diagnéstico ndo invasivo
concebido para monitorizar e analisar o estado da coagulag&o de uma amostra de
sangue, para facilitar a avaliagdo das condig@es clinicas de hemostase do paciente.

O analisador TEG 6s destina-se a ser utilizado em pacientes adultos, quando se
pretende avaliar as propriedades de coagulagédo do sangue.

Os resultados obtidos no analisador TEG 6s nao devem ser utilizados isoladamente para
a elaboragéo de um diagndstico clinico. Deverao ser avaliados juntamente com o historial
médico do paciente, o quadro clinico e, se necessério, outros testes de coagulagao.

O Sistema TEG 6s ¢ utilizado para testar as propriedades de hemdstase de amostras
de sangue. O analisador TEG efetua verificagdes de CQ internas durante um pré-teste
quando o cartucho € inserido. Em seguida, verifica se as fungées eletromecénicas e
pneumaticas da combinagao analisador-cartucho estao a funcionar satisfatoriamente.
Os laboratorios devem efetuar testes de CQ conforme exigido de acordo com os
Regulamentos CLIA atuais relativamente aos niveis e frequéncia de materiais de
controlo. A Haemonetics fornece materiais de CQ de Nivel 1 e Nivel 2 e cartuchos de
Cloreto de célcio para serem utilizados para este efeito.

Principios do procedimento

O controlo de coagulagao de sangue total Nivel 1 do Sistema de hemostase TEG contém
um preparado de plasma de origem animal com citrato. Foi formulado especificamente
como controlo de qualidade para o analisador TEG. Este controlo ndo contém material
humano. Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. Apenas para utilizagéo por profissionais.

Reagentes

CaCl, (Cloreto de calcio) e Material de CQ de Nivel 1

+ Cloreto de calcio desidratado (adequado para a reverséo do citrato no material de CQ).
¢ O Material de CQ de Nivel 1 inclui um frasco de 1 ml de plasma de bovino com citrato

liofilizado e um frasco de 1 ml de dgua para dilui¢&o para reconstituir o material
liofilizado.

Avisos e precaugoes
Para utilizagdo em diagndstico in vitro
Perigos
O material de CQ de Nivel 1 é potencialmente perigoso em caso de ingestéo,
inalagdo, em contacto com a pele e com os olhos. O produto contém material de
origem animal, pelo que deve ser tratado como potencialmente infecioso. Consulte
as precaugdes universais relativas ao manuseamento de material com potencial
risco biolégico. Pode causar efeitos adversos no ambiente em caso de eliminagéo
inadequada.
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Causa dos erros de reagente
+ Os cartuchos selados devem ser refrigerados (2 °C a 8 °C) em bolsas de aluminio
seladas quando ndo estiverem a ser utilizados.

Causa dos erros de procedimento

+ Siga cuidadosamente as instrugdes para a preparagdo do material de controlo
de CQ de Nivel 1. Para uma reconstitui¢ao correta, todo o contetido do frasco de
agua para diluigdo deve ser vertido para dentro do frasco de controlo liofilizado.
O incumprimento desta recomendagéo podera causar resultados imprecisos.

+ Tempo - Nao utilize os controlos se tiverem sido reconstituidos ha mais de 2 horas.

Preparagao de amostras
Atotalidade do conteudo do frasco de agua para diluicdo deve ser colocada
no frasco de Nivel 1 para uma concentragao correta e muito bem misturada.

Instrugdes de armazenamento

Os cartuchos de cloreto de calcio e os materiais de CQ devem ser protegidos de
temperaturas extremas, superiores a 35 °C. A Haemonetics recomenda que os
cartuchos e os materiais de CQ sejam refrigerados a uma temperatura entre os

2 e 8 °C apods a recegdo dos mesmos e antes da respetiva utilizagao; contudo, o
armazenamento por um periodo de até um més a temperaturas que ndo excedam
0s 25 °C n&o tera um efeito adverso na vida Util ou no prazo de validade indicado
no produto. Os cartuchos destinam-se a ser utilizados uma Unica vez e devem ser
eliminados depois de usados.

Analisador
Consulte o Manual do Utilizador do TEG® 6s.

Colheita de amostras e preparacao para analise

Né&o é necessaria a colheita de amostras para processar este teste de controlo de
qualidade. N&o sdo necessarios aditivos ou conservantes para manter a integridade do
material, mas o material de CQ de Nivel 1 deve ser utilizado no espago de 2 horas apds
a reconstituicao.

Materiais fornecidos

+ Dez (10) cartuchos de cloreto de calcio, dez (10) frascos de CQ de Nivel 1 e dez
(10) frascos de agua, cada um dos quais selado com embalagem de dessecante
numa bolsa de aluminio. Cada cartucho contém quatro (4) canais de cloreto de sodio
desidratado.

+ Doze (12) pipetas de transferéncia

Materiais necessarios (mas nao fornecidos)
Analisador TEG® 6s (Origem: Haemonetics)

Procedimento de teste

1. Remova uma bolsa do cartucho do armazenamento refrigerado.

2. Abra a bolsa, retire o cartucho e frascos e elimine a bolsa e a embalagem de
dessecante.
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3. Prepare a amostra de CQ de acordo com as seguintes instrugdes:
a. Deixe o frasco de controlo e o frasco de agua para diluigdo assentarem durante
aproximadamente 10 minutos para se equilibrarem a temperatura ambiente.
b. Certifique-se de que o material liofilizado se encontra no fundo do frasco de
controlo. Pode ser necessario bater ligeiramente no frasco algumas vezes.
¢. Remova o selo e a rolha do frasco de controlo, tendo cuidado para evitar as
extremidades metalicas afiadas.
d. Lentamente, deite o contetido do frasco de agua para diluicdo no frasco de
controlo. Certifique-se de que néo pinga nenhuma agua.
e. Volte a colocar a rolha no frasco de controlo.
f. Com a rolha colocada, agite bem o frasco de controlo até a reconstitui¢éo total e
deixe repousar durante 5 minutos a temperatura ambiente.
g. Agite o frasco de controlo vigorosamente uma vez mais e deixe repousar mais
5 minutos.
4. No ecra Inicio do analisador TEG, toque em novo cq.
5. Insira o cartucho na ranhura, conforme indicado no ecra com o cddigo de barras no
lado esquerdo.
6. Depois de o pré-teste com o cartucho estar concluido e de ter verificado se a anélise
é a que pretende processar, toque em seguinte. Se o cartucho ndo corresponder
a analise pretendida, toque em parar e comece novamente.
7. No ecra Informagdes de teste, introduza as informagdes relativas ao teste
(se pretendido) e, em seguida, toque em seguinte.
8. Distribua a amostra de CQ preparada na porta de amostras do cartucho, enchendo
até ou acima da linha marcada no cartucho.
9. Toque em seguinte.
O analisador TEG inicia o teste e os resultados s&o apresentados a medida que véo
ficando disponiveis.
10.Quando o analisador apresenta a solicitagdo “Retirar cartucho”, retire o cartucho
usado da ranhura e elimine-o imediatamente.

Resultados
N&o s&o necessarios calculos para obter resultados de teste; estes sdo apresentados
no visor do analisador TEG e podem ser impressos se existir uma impressora ligada.

Limitagdes do procedimento

Utilizagao de resultados

+ Os resultados fora dos intervalos normais indicados abaixo podem indicar um
problema com o desempenho do analisador ou podem ser provocados por material
de controlo incorretamente preparado ou deteriorag@o do produto. Recomenda-se
que qualquer teste de controlo de CQ com falha seja repetido. Quaisquer falhas
sucessivas devem ser referidas ao supervisor.

+ Nao refira quaisquer resultados de paciente até os pardmetros de controlo estarem
dentro dos respetivos intervalos adequados.
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Valores esperados

Os valores esperados para os resultados de teste estdo dentro dos intervalos de
referéncia que foram estabelecidos com base em testes, de acordo com a publicagao
C28-A3c do Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI), Defining, Establishing
and Verifying Reference Intervals (Definir, estabelecer e verificar intervalos de
referéncia). Cada laboratdrio podera estabelecer o seu proprio nivel de desempenho
para efeitos de monitorizag&o da garantia de qualidade. Siga a politica da sua
instituicdo para estabelecer valores alvo médios e intervalos para os controlos de
qualidade.

Intervalos de referéncia para CQ de Nivel 1

Parametro de sangue com | Intervalo
citrato

R (min.) 0,7-17
K (min.) 0,4-06
Angulo (graus) 77-86
MA (mm) 54 - 67

Caracteristicas especificas de desempenho

Precisao

A preciséo do cartucho de Cloreto de célcio de CQ do Sistema TEG com Nivel 1 foi
avaliada de acordo com o documento EP5-A2 do CLSI. Os testes foram efetuados
para o mesmo dispositivo (testes de 20 dias utilizando o CQ de Nivel 1) e foram
efetuados testes de reprodutibilidade em mudiltiplos locais em trés locais, com trés lotes,
trés operadores e trés analisadores. Os resultados incluiram valores de Coeficiente

de variagéo (CV) para todos os testes de precisdo. O CV dos resultados de teste foi
inferior a 10% em todos os paré@metros.

Aviso legal
Licenciado para venda ou utilizag&o apenas por hospitais com servico de internamento
e laboratérios que sejam os principais prestadores desses mesmos hospitais.

Simbolos na embalagem

Simbolo Descrigao
“ Fabricante (morada para)
Representante autorizado na Comunidade
Europeia (morada para)
c € Marcagéo CE
Numero de catalogo
LoT Cadigo do lote
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Descrigao

Controlo

Dispositivo de diagndstico in vitro

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Nao reutilizar

Limite de temperatura para armazenamento

(Aplica-se apenas aos EUA) De acordo com
a Lei Federal dos EUA, a venda, distribuicdo
ou utilizag&o deste dispositivo s6 podem ser
rega(lji;adas por ou mediante indicag&o de um
médico.

Conteudo suficiente para <n> testes

Prazo de validade

Néo utilizar se a embalagem se encontrar
danificada
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RU - Pycckui

MaTeHTOBaHHOE Ha3BaHWe 1 yCcTOsABLIEECH HAMMEHOBaHUe
MaTteHTOBaHHOE Ha3BaHue: cicTema TEG® 6s, a Takke KapTpumK U MaTepuansl Ans
koHTpons kavectsa (KK):

* kapTpumx ¢ CaCl, (kanbums xnopua) u matepuan Ans KK yposrs 1

YcTosBLIEeCS HAMMEHOBAHME: CICTEMa aHann3a reMocTasa LienbHoM KpoBu

MpegHa3HayeHue

Ananuzatop remocTasa TEG® 6s — 3T0 HeMHBA3MBHbI AArHOCTUYECKMIA UHCTPYMEHT,
pa3paboTaHHbIf AN MOHMTOPWHTA W aHanuaa COCTOSHUS Koarynsummn obpasLia kposm
MpY OLieHKe remMocTasa nauyenTa B KiHuyeckux ycnosusix. AHanmusatop TEG 6s
npegHa3HayeH Ans UCroNb30BaHUS y B3POCTbIX NaLMEHTOB B Cryyae HeobxoaumocTy
onpeAeneHmns KoarynsLmoHHbIX CBOWCTB KPOBM.

PesynbTaThl, nonyyeHHble ¢ nomoLbio npubopa TEG 6s, He MoryT cnyxuTb
€[MHCTBEHHbIM OCHOBaHWEM ANS ANarHOCTUKW y NaLMeHTa; ux He0bXoaMMO OLeHMBaTb
B COYETaHNM C MENLIMHCKAM aHaMHE30M NaLMeHTa, KIMHUYECKO KapTUHOI W,

npy Heo6X0AMMOCTY, MPOYMMM NaBOPATOPHBIMI UCCEAOBAHNAMM KOAryNALMK.

Ananusatop TEG 6s ncnonb3yetcs Ans uccnefoBaHns reMocTaTiieckinx CBONCTB
06pa3uoB kposw. Mocne ycTaHoBkK kapTpumxa aHanuaatop TEG nposoanTt
BHYTPEHHWIA KOHTPOSb Ka4ecTBa B MpoLecce NpeABapuTENbHOrO TECTUPOBAHMS.

B xoge aToro TecTUpoBaHns NOATBEPXAAETCS yAOBNETBOPUTENbHAS paboTa Beex
3MEeKTPOMEXaHNYECKUX M MHEBMATUYECKUX (DYHKLMA KOMBUHALWMN aHanu3aTop—
kapTpuax. Nlabopatopun [OmKHbI NPOBOANTL TecTbl KK B COOTBETCTBUN C TEKYLLMMU
Tpe6oBaHnaMm 3akoHa CLIA 0THOCUTENBHO YPOBHEN 1 YaCcTOTbI NPUMEHEHMS
KOHTPOMbHbIX MaTepuanos. [ing aTux Lyenei komnasns Haemonetics npegocTasnset
matepuansl ans KK ypoBHS 1 1 ypoBHS 2, a Takke KapTpUmKN C KanbLys XNOPUAoM.

MpuHUMNbI BbINOMHEHMA Npoueaypbl

CpencTBO KOHTPOMS Koarynsuuy LenbHON KPOBW YpoBHS 1 ANst MCNONb30BaHNS ¢
cucTeMon aHanuaa remoctasa TEG cogepxut npenapat LuTpaTHON nnasmbl KpOBM
X1BOTHBIX. OHO 6bIN0 paspaboTaHo creunansHo kak CPeACTBO KOHTPOMS ANs
aHanu3atopa TEG. 310 CpeacTBO KOHTPONS HE COAEPKUT BELLECTB YENOBEYECKOTO
npoucxoxaerus. [ns ucnonb3osaHus 8 duaezHocmuke in vitro. Tonbko Anst
npogheccuoHanbHo20 UCNOb308aHUS.

PeareHTb!
CaCl, (kanbuus xnopug) n matepuan ans koHtpons kavectsa (KK) yposHs 1

* BbICYLLEHHbIV KanbLys XMOPWA (BOCTATONHbIA ANS HETpanu3aLum uuTpara
B matepuane ans KK).

+ Martepunan ans KK ypoBHs 1, cocTosiumin u3 ogHoro cniakoHa 1 mn
NMohUNU3NPOBaHHON LNTPaTHOM Bblubei Nnasmbl U 0AHOTO dnakoHa 1 Mn
BOAbI-pa3baBunTens A4S BOCCTAHOBMEHWS NMO(UIN3MPOBAHHOTO MaTepuana.
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MpepynpexaeHna u Mepbi NPeAOCTOPOXHOCTH
[lna ncnonb3oBaHWA Npu AUarHocTuke in vitro
OnacHoctu
Martepuan ans KK ypoBHs 1 noTeHLMansHo onaceH B Criyyae NpornaTbiBaHns,
BbIXaHWs, KOHTaKTa C KoXen v rnaszamu. OH COOepXXUT BELLECTBA KUBOTHOIO
npoucxoxaeHns n TpebyeT obpaleHus kak ¢ NOTEHLMANbHO UHGEKLIMOHHBIM
maTtepuanom. CobnioaaliTe 0BLEenpUHATbLIE Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTI NpK paboTe ¢
noTeHYManbHo BronorMyeckn onacHbIMK BelecTeami. HeHagnexallas ytunusaums
MOXET CTaTb NPUYMHOM HeBNAaronpUATHLIX NOCNEACTBUNA.

MpuymHbI OLLMGOK, CBA3AHHbIX C peareHTom

* Hewucnonb3yemble 3aneyaTaHHble KapTpUmkW CiegyeT XpaHuTb B XONOAHOM
mecTe (npu Temnepatype oT 2 °C go 8 °C) B 3aneyataHHbIX naketax 13 ornbru.

MpuYmnHbI OWMGOK, CBA3aHHbIX C TEXHONOrMYECKUM NPOLECCOM

* TwatensHo cobmnioaaiTe MHCTPYKLMN MO NPUrOTOBNEHINIO KOHTPOMBHOTO
matepuana ans KK yposHs 1. [1ns npaBunbHOr0 BOCCTaHOBMEHNS MONMHbIIA
chnakoH Bofibl-pa3baBuTens cregyeT BNMBaTh BO (hNakoH C N1OUIN3MpoOBaHHbIM
CPECTBOM KOHTPONS. HeBbINOMHEHNE 3TOro TpebOBaHUS MOXET NPUBECTY K
HETOYHbIM pe3ynbTaTam.

* BpemeHHble orpaHnyeHns:; He I/ICI'IOJ'Ib3yl7lTe CpeacTBa KOHTPOSA, €CIn OHK Oblnm
BOCCTaHOBIEHbI Oonee 2 YacoB Hasap.

MoproToBka o6pasua

Copaepxumoe (riakoHa ¢ BoAoi-pasbasuTenem HeobXoammo LENNKOM nepenuTb
BO (hIakoH CO CPEACTBOM YPOBHS 1 Ans MONMYYEHUs AOIMKHOM KOHLEHTpaLUM 1
TLiATEenNbLHO NnepemMeLLaTs.

WHCTpyKUMM No XpaHeHuto

KapTpumku ¢ kanbLns xnopugom 1 matepuans! KK fomkHb! 6biTb 3alyyileHbl oT
BO3[ENCTBNS aKCTpeManbHbIx Temnepatyp cabile 35 °C. Komnanns Haemonetics
pekoMeHayeT XpaHUTb kapTpumku n matepuansl KK B xonogHom mecte npu
Temnepatype ot 2 °C go 8 °C cpaay e nocne ux Nony4eHus 1 o MOMEHTa
nocreayHoLLEro UCNonb30BaHNs; OAHAKO XpaHeHMe B TeYeHe A0 0AHOro MecsLa
npu TemnepaTtypax, He npesbiwwaroLnx 25 °C, He OKaXeT HeraTMBHOrO BMAHNA Ha
yKasaHHble Ha ynakoBKe ANUTENbHOCTb XpaHEeHUs Ui CPOK FOAHOCTYW npenapara.
KapTpumkv npeaHa3HayeHbl TONbKO AMs OAHOKPATHOMO MPUMEHEHNS 1 OMKHBI
YTUNN3MPOBATLCS CPa3y Nocne 1CMomnb30BaHus.

AHanusatop
Cwm. Pykogodcmeo nonb3ogamensi TEG® 6s.

3abop obpasua u NoAroToBKa ANs aHanu3a

[ins npoBefieHnst AaHHOTO TeCTa KOHTPONSs kavecTsa He TpebyeTcsi 3abopa obpasua.
[ns coxpaHeHus LienocTHOCTH MaTepuana He TpebyeTcs fo6aBOK U KOHCEPBAHTOB,
0fHaKO BOCCTAHOBIEHHBIN MaTepuan anst KK yposHs 1 fomkeH ObiTb MCMONb30BaH B
TeYeHWe 2 YacoB NOCIE BOCCTAHOBNEHMS.

2/RU



MpepocTaBneHHbIe MaTepUansi
+ [ecatb (10) kapTpumken ¢ kanbLmus xnopuaom, aecsts (10) nakoHOB CO CPeACTBOM

KK ypoBHs 1 n gecsts (10) dnakoHoB ¢ Bofo#, 3aneyaTaHHbIX B (hONbrpoBaHHbIN
nakeT BMECTe C NaKeTUKOM Braronornotutens. Kaxapii KapTpumk COREPXKNT YeTbipe
(4) kaHana BbICYLLIEHHOTO KanbLys Xxnopuaa.

+ [iBeHapLaTh (12) TpaHCHEPHBIX NUNETOK

TpebyeMble (HO He NpegoCTaBNseMble) MaTepuansl
Axanusatop TEG® 6s (VcTounuk: Haemonetics)

Mpoueaypa TecTUpoBaHUSA

1.
2.

3.

>

/13BnekuTe 0auMH NakeT C KApTPUIKEM W3 XOMOLNTBHMKA.

Pa3opsuTe naket, u3BnekuTe kKapTpumk 1 hnakoHbl, YTUIM3NPYIATE NaKeT 1 NakeTuK

BMAronornoTuTens.

MogroToBbTe 06pasel; KK B COOTBETCTBUM CO CMEMYIOLLUMI MHCTPYKLMSMM:

a. [laitTe pnakoHam co CpeACTBOM KOHTPONS U BOAOW-pa3baBuTenem nocTosTh B
Teyenre 10 MUHYT ANs NPUBEAEHMUS NX K KOMHATHON Temneparype.

b. Ybeautech, 4o NMOGNAN3NPOBAHHBIN MaTepuan HaXoAMTCA Ha He priakoHa co
CpenCcTBOM KOHTpONs. B npoTuBHOM cry4ae MoXeT noTpeboBaThest BCTPSIXHYTh
hnakoH HECKOMbKO paa.

c. CHuMunTE ynnoTHUTEnb 1 NpobKy C hriakoHa co CPEACTBOM KOHTPOMS, CTapasich
He 3a[ieBaTb OCTPble MeTannMyeckme Kpas.

d. MeaneHHo BreiTe coaepxumoe nakoHa ¢ Bogoi-pasbasutenem Bo niakoH co
cpencTeoM KoHTpons. CTapaiTech He NPOnUTL BOAY.

e. BcraBbTe npobky BO hnakoH Co CpesicTBOM KOHTPOS.

f. Mpuaepxunsas npobKy, SHEPrMYHO BCTPSXHUTE (HIaKOH CO CPEACTBOM KOHTPONS
[0 NOMHOMO BOCCTAHOBMEHWS!, 3aTEM JjaliTe eMy MoCTOSITb B TeYeHNe 5 MUHYT
Mpy KOMHATHOW TemnepaType.

g. OHEPru4HO BCTPSAXHWUTE (PriakoH CO CPEACTBOM KOHTPONS 1 OCTaBbTe eLle Ha
5 MUHYT.

Ha ennagHom akpaHe aHanusatopa TEG Haxmute «HoBbii KK».

BcraBbTe kapTpumk B rHe3ao, kak NoKa3aHo Ha 3KpaHe, Npy 3TOM LUTPUX-KOf,

BOIKEH HAXOAUTLCS C NEBOW CTOPOHI.

lMocne 3aBepLUeHVs NpeABApPUTENBHOTO TECTUPOBAHIS KapTpuaxa 1

MOATBEPXKAEHUS TOTO, YTO BbIMOMHAEMbIN aHanM3 COOTBETCTBYET NpezrnonaraemMomy

K BbINOMHEHMIO, HaxmuTe «flaneex. Ecnu kapTpuax He npegHa3HaueH Ans HYXHOro

BaM aHanu3a, Haxmute «CTon» 1 HayHUTE NpoLeaypy CHavana.

Ha akpaHe «MHghopmayusi 06 uccred.» BBeanTe MHAOPMaLMIO LS 3TOro TecTa

(ecrnm Heobxoaumo) 1 HaxmuTe «[aneey».

lMeperecute nuneTkon obpasey; KK B nopt Ans obpasua Ha kapTpuaxe, 3anomnHnBe

€r0 [10 YPOBHS NIMHWM, OTMEYEHHON Ha KapTPUXe, UMK BbILLE.

Haxmute «anee».

Ananusatop TEG HauyHeT npoBeaeHue TecTa, pesynbTaThl KOTOPOro 0TobpassTes

cpasy nocne nony4exus.
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10.Korga Ha aHanu3aTope nosiBUTCS COOBLLEHNE «YaanuTe KapTpuaxy,
MCronb30BaHHbIN KAPTPUAX CreayeT U3BMeyb 13 rHea u HeMeaneHHo
YTUNU3MPOBATH.

PesynbTathl
PacyeTtbl ANna nonyyYeHna pesynbTaToB TecTa He Tpe6yr0Tc;|. OHu 0T06pa)KaIOTCF| Ha
aucnnee aHanusaTtopa TEGu MoryT ObITb pacne4aTaHbl, €Crn NoACoeAMHEH NPUHTEP.

OrpaHquHwﬂ npouenypbl

MpumeHeHue pe3ynbTaToB

* [pvBeneHHbIe HKe pesynbTaThl, BbIXOLAALLME 32 Npeaerbl Auana3oHa HopMbl, MOTYT
yKka3blBaTb Ha npobremsl B paboTe aHanuaatopa unu MoryT 6biTb 06yCroBneHs!
HenpaBWmbHON NOArOTOBKON MaTepuana KoHTpons MMbo yxyaLleHnem kavecTsa
npogykTa. Bce HeynayHble TecTbl koHTpons KK pekomeHayeTcs NoBTOpSATL.
IMpy NOBTOPHbIX CH0SIX TECTa CeaAyeT YBeAOMMTb BbILLIECTOSLLEr0 COTPYAHMKA.

* He BHOCWTE B OTYET HUKaKIX Pe3yNbTaToB MaLMeHTa, Noka KOHTPOMbHbIE NapameTpbl
He OKaxyTcs B npefenax AonycTUMOro AnanasoHa.

Oxunpaemble 3Ha4YeHus

Oxvaaemble 3HaYeHNs ANs PesynbTaTos TecTa HAXOAATCA B NpeAenax AuanasoHoB
HOPM, KOTOPbIE BbInK YCTaHOBNEHbI HA OCHOBAHWUW TECTMPOBAHWS B COOTBETCTBIN C
ny6nukavmen VHCTUTyTa KnuHuYeckux u nabopatopHbix ctaHaapTos (CLSI) C28-

A3c 06 onpeneneHny, yCTaHOBNEHUN 1 BepUEUKaLIN Anana3oHoB HOpM. B kaxaon
nabopatopuy cnegyeT 3afaTb COBCTBEHHBIN YPOBEHb NPOU3BOACTBEHHbIX NOKasaTenei
Ans MOHUTOpPKHra obecneyerns kayecTsa. CnepyiiTe npasunam BaLLero y4pexaeHms
QNS BBEAEHNS CPEOHNX KOHEYHBIX 3HaYEHWUA M Anana3oHOB Ans KOHTPOMS kavyecTsa.

[lunana3oHbl HOPM ANnA KOHTPOINA Ka4yeCTBa yPOBHA 1

MapameTp kpoBu ¢ umtpatom | [nanasoH
R (MuH) 0,7-1,7

K (MuH) 0,4-0,6
Yron (rpaa.) 77-86

MA (mm) 54-67

Ocobble JKcnnyaTaunoHHble XapaKTepUCTUKK

TouHoCTb

TouHocTb kapTpumka ¢ kanbLysa xnopuaom Ans KK yposrs 1 cuctemsl TEG
oueHmBanach B cootBetcTBuM ¢ CLSI EP5-A2. TecTupoBaHMe NpoBOANIOChH B
npegenax opHoro npubopa (20-AHeBHble TecTbl ¢ npumeHernem KK yposHs 1), kpome
TOrO BbIMOMHSANNC MHOTOLEHTPOBbIE UCMbITaHWS BOCMPOWU3BOANMOCTM B TPEX LIEHTPaX,
C TPEMS CepusiMn y TPEX OnepaTopoB Ha Tpex aHannsatopax. [ins nomyyYeHHbIX
pe3ynbTaTos Obiny paccunTaHbl 3Ha4eHus koadduumeHTa sapuaum (KB) ans cex
TecToB TouHocTU. KB ans pesynbTatos Tecta Obin MeHee 10 % Ans Bcex napameTpos.
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lOpuanyeckoe yBepomneHme

PaspeLueHo Kk npogaxam 1 1Cnonb3oBaHMIo TONbKO B CTaLMoHapax v naboparopusix,
KOTOpble SBNSIOTCS OCHOBHbBIM MOCTABLYWKOM YCIYT A5 TakUX CTaLMOHaPOB.

CuMBONbI Ha yNaKoBKe

Cumeon Onucanue

[MpoussoguTens (agpec)

OdhmumanbHbIi NpeacTaBuTeNb B
EBponeiickom Cotose (agpec)

3Hak CE

|
&

N
m

Homep no katanory

Kog naptum

KoHTponb

YCTPONCTBO ANs AUarHoCTVKM in vitro

CM. MHCTPYKLMM NO 3KCMyaTaLmm

He nognexwut NOBTOPHOMY MCMNOJIb30BaHNIO

OrpaHuyeHne TemnepaTypbl NpU XpaHeH

(Mpumernmo Tonbko Ans CLLA.)
®epnepanbHoe 3akoHogaTenscTeo CLUA
paspeLuaeT Npogaxy, pacnpocTpaHeHne unm
NpYMEHEHNe AaHHOrO YCTPONCTBA TONBKO
BpayaM Mrv no UX NopyveHuto.
Copep1Moro 4OCTaToOYHO Ans <n>
ICCEA0BaHNI

Mcnonb3osatk o <garta>

o EEEER

He NPUMEHATL, €CNK yNakoBKa NOBPEXAeHa
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