mg - CaCl, 0.025 M

Solution de CaCl, 0,025 M pour les tests de coagulation
e Coffret contenant 24 flacons de 15 ml

m.g - CaCl, 0.025 M

0.025 M CaCl, Solution for Coagulation Tests
g 24 x 15-ml Bottles

e Box Cont

m.g - CaCl, 0.025 M

0.025 M CaCl, O
o Kittet indeholder 24 x 15 ml flasker

ing til K ionstests

m.g - CaCl, 0.025 M

CaCl, 0.025 M Loésung fiir Gerinnungstests
e Test-kit enthélt 24 x 15 ml Flaschchen
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1/ INTERET DU COFFRET 1/ INTENDED USE 1/ ANVENDELSE 1/ ANWENDUNGSZWECK

Le réactif STA® - CaCl, 0.025 M est utilisé pour les tests de coagulation
tels que le temps de céphaline + activateur (TCA) ou le dosage des
facteurs de la voie endogéne.

2/ COMPOSITION

haque coffret de STA® - CaCl, 0.025 M contient un papillon avec code-
arre. Ce code-barre renferme les informations suivantes : numéro de lot,
iréférence du coffret, référence du réactif et date de péremption.

STA® - CaCl, 0.025 M : solution de CaCl, 0,025 M.

Ce réactif contient de I'azide de sodium (< 1 g/l) comme conservateur.

STA® - CaCl, 0.025 M is an aqueous solution of calcium chloride intended
for the clotting tests such as the activated partial thromboplastin time
(APTT) or for the assays of intrinsic pathway factors.

2/ KIT CONTENTS

An Assay Value insert with a barcode is provided in the box. This barcod
contains the following information: lot number, kit code number, reagent;
code number and expiration date.

STA® - CaCl, 0.025 M: 0.025 M CaCl, solution.

This wo.S.o: no_._em_:w sodium azide (< 1 g/l) as a preservative.

Les réactifs contenant de ide de sodium doivent étre éliminés avec pl é ion. Si ces

sodium azide should be discarded with care to prevent the formation of

solutions sont rejetées a I'évier, les mélanger a de grandes
d'eau afin d'éviter la formation d'azides métalliques qui, s'ils sont
peuvent des

3/ PRECAUTIONS

Le coffret intact doit étre conservé a 2-25 °C. Ce réactif|
est destiné exclusivement a un usage de diagnostic in|
vitro et doit étre manipulé par des personnes habilité
par le laboratoire.

Lorsque le STA® - CaCl, 0.025 M est utilisé sur les:
appareils de la ligne STA®, lire attentivement avant
emploi le “Manuel de référence” de I'instrument u
Manipuler avec les précautions d’'usage les réactifs et _mm
échantillons a tester. L'élimination des déchets sera
effectuée conformément a la réglementation locale en
vigueur.

2304007

4/ PREPARATION DU REACTIF

Si le flacon est conservé a 2-8 °C, le laisser 30 minutes
a température ambiante (18-25 °C) avant emploi.
Lorsque ce réactif est utilisé sur les appareils de la ligne STA®, ne pas
mettre de STA® - Reducer ni de capsule operculée.

5/ STABILITE ET CONSERVATION DU REACTIF

Conservé a 2-25 °C sous son état d’origine, le réactif est stable jusqu’a la
date de péremption indiquée sur le coffret.

Apres ouverture, le réactif est stable :

— 24 heures a 37 °C

— 3 jours sur STA-R® et STA Compact®

— 6 jours sur STA Satellite®.

En cas dutilisation fractionnée, la solution restante de STA® - CaCl,
0.025 M maintenue a 2-8 °C dans son flacon d'origine bouché, est stable,
si non contaminée, jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon.

6/ REACTIFS ET MATERIEL AUXILIAIRES

e Réactifs permettant de réaliser les tests de coagulation.
o Automates tels que STA-R®, STA Compact® ou STA Sat
e Equipement habituel aux laboratoires d’analyses médicales.

7/ MODE D’EMPLOI

e En méthode semi-automatique, se reporter aux notices correspondant
aux tests a réaliser.

Sur les appareils de la ligne STA®, aprés ouverture du flacon, le charger
dans linstrument comme indiqué dans le “Manuel de référence” de
'appareil utilisé. Le positionnement du flacon sera réalisé de la fagon
suivante :

— sur STA-R®, placer le flacon dans la zone R2 du tiroir produits

— sur STA Compact®, placer le flacon dans le tiroir produits

— sur STA Satellite®, placer le flacon dans le carrousel produits.
Linstrument utilisera automatiquement le STA® - CaCl, 0.025 M (voir le
“Manuel de référence”).

Les modifications significatives sont indiquées par des pointillés situés dans la marge.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. Les informatio etiou Imags conlenuss dans oo
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déposées.

metallic azides. If waste materials are dumped into sinks, use copious quan
of water to flush plumbing thoroughly.

3/ CAUTION

Store at 2-25 °C. For in vitro diagnostic use only. This solution is to be used
only by certified medical laboratory personnel authorized by the laboratory.
When this STA® - CaCl, 0.025 M is used with analyzers of the STA® line,
read the Reference Manual of the analyzer model carefully before starting.
Exercise great care in the handling of this solution and of patient samples.
The disposal of waste materials must be carried out according to current
local regulations.

In the USA, wherever appropriate, observe CLIA-88 requirements.

4/ SOLUTION PREPARATION

If the solution is refrigerated, allow it to stand at room temperature
(18-25 °C) for 30 minutes, before use.

Do not install either an STA® - Reducer or a perforated cap on the solution
bottle if it is to be used on analyzers of the STA® line.

5/ SOLUTION STORAGE

The solution in intact bottles is stable ul
the box label, when stored at 2-25 °C.

After opening, it remains stable for:

— 24 hours at 37 °C

— 3 days on STA-R® and STA Compact®

— 6 days on STA Satellite®.

In case of partial use, the remaining solution stored at 2-8 °C in its original
bottle with the cap on top, is stable, when free of any contamination, un
the expiration date indicated on the bottle.

the expiration date indicated on

6/ REAGENTS AND EQUIPMENT REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

* Reagents for performing coagulation tests.
e Analyzer such as STA-R®, STA Compact® or STA Satellite®.
e Common clinical laboratory equipment and materials.

7/ PROCEDURE

e When performing tests with semi-automated analyzers, refer to the test
reagents instructions for use.

With analyzers of the STA® line, after opening of the solution bottle, load
nto the instrument according to the recommendations of the Reference
Manual of the analyzer model. The vial position in the instrument is the
following:

— on STA-R® model, place the bottle in the R2 area of the product drawer
— on STA Compact® model, place the bottle in the product drawer

— on STA Satellite® model, place the bottle in the product carousel.

The 0.025 M CaCl, solution is automatically used by the instrument (see
the Reference Manual).

Significant changes are indicated by dotted lines in the margin.
DIAGNOSTICA STAGO SA.S. Information andlor pictures contained in this document
9 rue des Fréres Chausson are protected by copyrights and other intellectual
92600 Asnieres sur Seine (France) property rights, © 2014, Diagnostica Stago, all rights
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STA® - CaCl, 0.025 M er en vandig kalciumkloridoplesning, der anvendes
til koagulationstests sdsom Aktiveret Partiel Thromboplastin Tid (APTT)
ler til test for de interne koagulationssystemfaktorer.

2/ REAGENSER

:Der er en indleegsseddel med analyseveerdier med i eesken.
Denne stregkode indeholder folgende oplysninger: lotnummer, kittets
:referencenummer, reagensets referencenummer og udlgbsdato.

STA® - CaCl, 0.025 M: 0.025 M CaCl, oplesning.

Dette reagens i

AA 1 g/l) som konserveri

der il i skal bortskaffes med forsigtighed. Hvis disse
oplesninger heldes i vasken, skal de blandes med store mangder vand for at undga
dannelse af som i hoje kan

3/ FORHOLDSREGLER

Det uabne kit skal opbevares ved 2-25 °C. Dette reagens er udelukkende
beregnet in vitro-diagnostisk brug og ma kun anvendes af
laboratorieuddannet personale godkendt af laboratoriet.

Hvis STA® - CaCl, 0.025 M anvendes med STA® analyseinstrumenter, laes
omhyggeligt brugerhandbogen til det anvendte instrument inden brug.
Udvis stor forsigtighed ved bearbejdning af disse reagenser og
patientprover. Spildmaterialer skal bortskaffes i overensstemmelse med
geeldende lokale bestemmelser.

4/ FORBEREDELSE AF REAGENSET

Hvis oplesningen er nedkelet, ber den sta ved stuetemperatur (18-25 °C) i
30 minutter inden ibrugtagning.

Seet ikke en STA® - Reducer eller en perforeret heette pa oplesningens
flaske, hvis den skal anvendes pa STA® analysatorer.

5/ STABILITET OG OPBEVARING AF REAGENSET

Oplesningen er stabi udlgbsdatoen angivet pa etiketten, nar den
opbevares i den uabnede flaske ved 2-25 °C.

Efter abning er oplesningen stab
— 24 timer ved 37 °C

— 3 dage p& STA-R® og STA Compact® modellen

— 6 dage pa STA Satellite® modellen.

Ved begreaenset brug er resterende oplosning stabil, indtil udlebsdatoen
angivet pa flasken, hvis den opbevares ved 2-8 °C i o
haette pa, fri for forurening.

6/ NODVENDIGE REAGENSER OG UDSTYR, DER IKKE
MEDFOLGER

* Reagenser til at udfore koagulationstests.
* Analyseinstrumenter som STA-R®, STA Compact® eller STA Sat
e Standard laboratorieudstyr til medicinske analyser.

e®.

7/ PROCEDURE

e Nar en test udferes med semi-automatiserede analyseinstrumenter, se
testreagensets indleegsseddel for instruktioner om den test, der skal
udfores.

For STA® m:m_u\mm_:w__‘cam:»m_‘ efter abning seettes flasken i apparatet,
det anvendte instrument. Flasken skal

anbringes pa folgende made:

— pa STA-R® modellen anbringes en flaske i R2 omradet i produktskuffen
— pa STA Compact® modellen anbringes en flaske i produktskuffen

— pa STA Satellite® modellen anbringes en flaske i produktkarrusellen.
Instrumentet anvender automatisk STA® - CaCl, 0.025 M (se
brugerhandbogen).

Vaesentlige aendringer er markeret med en stiplet linje i margenen.
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STA® - CaCl, 0.025 M ist eine wassrige Calciumchlorid-Lésung fur
Gerinnungstests  wie  Bestimmung der aktivierten partiellen
Thromboplastinzeit (APTT) oder fiir Bestimmungen von Faktoren des
intrinsischen Gerinnungssystems.

2/ KOMPONENTEN

Jedes STA® - CaCl, 0.025 M Test Kit enthélt ein mit Barcode versehenes:
Sollwertblatt. Dieser Barcode enthalt die folgenden Informationen:
Chargennummer, Kodenummer des Test-Kits, Kodenummer des:
Reagenzes und Verfallsdatum.

STA® - CaCl, 0.025 M: CaCl, 0.025 M Lésung.

Dieses Reagenz enthalt Zm._‘__::mn_g (< 1 g/l) als Konservierungsmi
die sollten

Ausguss immer reichlich Wasser :mn:...mam: lassen, um die Abwasserrohre griindlich
durchzuspiilen.

3/ VORSICHTSMABNAHMEN

Das ungedffnete Test-Kit ist bei 2-25 °C aufzubewahren. Nur zur in vitro
Diagnostik. Dieses Reagenz sollte nur von ausgebildetem und befugtem
medizinischem Laborpersonal gehandhabt werden.

Wenn diese STA® - CaCl, 0.025 M Lésung mit STA®-, -Analysegeréten
verwendet wird, lesen Sie vor Testbeginn
“Bedienungshandbuch” des verwendeten Gerats.

Bitte behandeln Sie sowohl die Reagenzien als auch die Patientenproben
mit groBtmoglicher Sorgfalt. Die Entsorgung muss entsprechend den
lokalen Vorschriften durchgefiihrt werden.

4/ REAGENZVORBEREITUNG

Wenn die Losung im Kihilschrank aufbewahrt wurde, vor Gebrauch
30 Minuten bei Raumtemperatur (18-25 °C) stehen lassen.

Auf die Flasche mit der Lésung weder ein STA® - Reducer noch eine
perforierte Kappe aufsetzen, falls sie mit STA®-Analysegeraten verwendet
werden soll.

5/ REAGENZSTABILITAT UND AUFBEWAHRUNG

Im ungedffneten Originalzustand ist das Reagenz bei 2-25 °C bis zum, auf
dem Test-Kit angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Nach dem Offnen ist das Reagenz stal
— 24 Stunden bei 37 °C

— 3 Tage auf STA-R® und STA Compact®

— 6 Tage auf STA Satellite®.

Bei teilweiser Verwendung, die restliche Lésung bei 2-8 °C in den
ordnungsgeman verschlossenen Originalampulle und vorbehaltlich der
gen Kontaminationsfreiheit bleibt diese bis zum Verfallsdatum stal
das auf dem Etikett der Ampulle angegeben ist.

6/ ZUSATZLICH BENOTIGTE REAGENZIEN UND MATERIALIEN
e Reagenzien zur Durchfiihrung von Gerinnungstests.

o Automaten wie STA-R®, STA Compact® oder STA Satellite®.

o Ubliche klinische Laborausriistung und Materialien.

7/ GEBRAUCHSANWEISUNG

e Bei der Durchfiihrung von Tests mit halbautomatisierten Analysegeraten
die Anweisungen in der Packungsbeilage der Testreagenzien fiir die
vorgesehenen Tests beachten.

Die Flasche mit der Losung bei Verwendung in STA®-Analysegeraten

nach dem Offnen gemaB den Empfehlungen im Handbuch fir das

betreffende Geratemodell in das Gerat laden. Die Flasche wird wie folgt

im Gerat platziert:

— auf dem STA-R®, die Flasche in den R2-Bereich des Produktracks
einsetzen

— auf dem STA Compact®, die Flasche in des Produktracks einsetzen

— auf dem STA Satellite®, die Flasche in das Produkt-Karusell einsetzen.

Die 0.025 M CaCl,-Lésung wird automatisch vom Gerat verwendet (siche

“Bedienungshandbuch”).

Wichtige Veranderungen werden durch gepunktete Linien am Seitenrand angezeigt.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. Die in diesem Dokument enthaltenen Informationen und/oder
9 rue des Fréres Chausson Abbidungen sind durch Copyright und andere Urheberrechie
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