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Platelet Poor Plasma

PRODUCT DESCRIPTION
INTENDEND USE

Platelet Poor Plasma can be used as a negative control for the Lupus
Anticoagulant Test and the TECHNOCLOT® LA Screen and Confirm dRVVT
assay.

COMPOSITION

The Platelet Poor Plasma is prepared from normal plasma. The platelet content
of the plasma is reduced to a level where it does not influence the Lupus tests by
careful handling of the plasma and repeated centrifugation.

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)

- Pipette
- Distilled water
- Required Lupus Tests

5343005 Lupus Anticoagulant Test 6 tests
5279025 CaClz solution 50 mmol/L 100 mL
5343012 TECHNOCLOT® LA Screen 5x2 mL
5343016 TECHNOCLOT® LA Confirm 5x1 mL
- Required positive control

5343010 Lupus Inhibitor Plasma 2x1 mL
5343019 Lupus Inhibitor Plasma 5x1 mL
5343021 Lupus Inhibitor Plasma Low  5x1mL

WARNING AND PRECAUTIONS

- IVD for in vitro diagnostic use

- All blood and plasma samples and products have to be regarded as
potentially infectious and handled with appropriate
care and in compliance with the biosafety regulations in force and must be
disposed of in the same way as hospital waste.

- Each single donor plasma and each lot of Lupus Inhibitor Plasma are tested
and found negative for HbsAg, HIV 1/2 Ab and HCV Ab. However, universal
precautions (treating all human source materials as if potentially infectious)
should be exercised.

STABILITY AND STORAGE

The expiry date printed on the labels applies to storage of the unopened bottles

at +2...8 °C. Stability after reconstitution:
. R (Ceveron™) | ______ 2.8C _____|...___.20C .
1 day 3 days 1 month

The vials can be only frozen once.
Upon storage, caps should be screwed tightly.

* =room temperature
** = in the Ceveron® alpha in the respective control area in the sample tray

TEST PROCEDURE
CEVERON

Technoclone provides application sheets for Ceveron® alpha. The application
sheets contain analyser/assay specific handling and performance information
which may differ from that provided in this instruction for use. In this case the
information contained in the application sheet supersedes the information in this
instruction for use. Please consult the instruction manual of the Ceveron®alpha.

PREPARATION AND PERFORMANCE

Open the vial carefully and reconstitute the contents in 2 mL of distilled
water by carefully rotating the vial (avoid frothing).

- Allow the reconstituted Plasma to stand for 10 minutes at room temperature
before use. For standardisation a reconstitution time of 30 min is
recommended.

- Treat the reconstituted plasma as a citrated patient sample according to the
instructions of the respective test.

ANALYSES RESULTS

See instructions for Lupus Anticaogulant Test and the TECHNOCLOT® LA
Screen and Confirm dRVVT assay. Please refer to the values for LA screen, LA
confirm and LA Ratio stated in the lot specific batch table.

STANDARDISATION

No international calibrator is available for the standardization of Lupus Inhibitor
tests. The Lupus Inhibitor documentation is based on studies testing plasma
samples from normal subjects and plasma samples with lupus inhibitor. A house
reference batch is established in order to avoid batch-to-batch variation.

LITERATURE

(1) T.EXNER, K. A. RICKARD, H. KRONENBERG: A Sensitive Test
Demonstrating Lupus Anticoagulant and its Behavioural Patterns. Brit. J. Haem. 40 (1978); 143

(2) E. ROSNER, R. PAUZNER, A. LUSKY, M. MODAN, A. MANY: Detection and Quantitative Evaluation of
Lupus Circulating Anticoagulant Activity. Thrombos. Haemostas. 57 (1987); 144

(3) D. A. TRIPLETT: Screening for the Lupus Anticoagulant. Research in Clin. and Lab. 19 (1989); 379

PRODUKTBESCHREIBUNG
ANWENDUNG

Das Platelet Poor Plasma kann als negativ Kontrolle fiir Lupus Inhibitor Teste
und dem TECHNOCLOT® LA Screen und Confirm dRVVT Assay eingesetzt
werden.

ZUSAMMENSETZUNG

Das Platelet Poor Plasma wird aus Normalplasma hergestellt. Der Plattcheninhalt
des Plasmas wird durch eine besondere Verarbeitung und mehrfache
Zentrifugation auf ein Niveau verringert, bei dem es keinen Einfluss mehr auf
Lupus Teste hat.

BENOT|GTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)
- Pipetten

- Destilliertes Wasser

- Empfohlene Lupus Teste

5343005 Lupus Anticoagulant Test 6 Teste
5279025 CaCl2 50 mmol/L 100 mL
5343012 TECHNOCLOT® LA Screen 5x2 mL
5343016 TECHNOCLOT® LA Confirm 5x1 mL
- Empfohlene positiv Kontrolle

5343010 Lupus Inhibitor Plasma 2x1 mL
5343019 Lupus Inhibitor Plasma 5x1 mL
5343021 Lupus Inhibitor Plasma Low 5x1 mL

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum

- Alle Blut- bzw. Plasmaprodukte und Proben missen als potentiell infektios
angesehen werden. Sie sind mit der notwendigen Sorgfalt und entsprechend
den Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie Krankenhausmill zu
entsorgen.

- Diese Reagenziencharge und jedes hierzu verwendete Einzelplasma ist
HbsAg, HIV 1/2 Ak and HCV Ak negativ. Alle humanen Blut- bzw.
Plasmaprodukte und Proben missen als potenziell infektids angesehen
werden. Sie sind mit der notwendigen Sorgfalt und entsprechend den
Sicherheitsvorschriften zu behandeln.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Reagenz ist ungedffnet bei +2...8°C zu lagern und bis zu dem auf dem

Etikett angegebenem Datum verwendbar. Stabilitdt nach Rekonstitution:
___RT"(Ceveron™) | _____ 2.8C | __....-20C
1 Tag 3 Tage 1 Monat

Das Plasma darf nur einmal eingefroren werden. Wahrend der Lagerung sollte
die Schutzkappe fest verschlossen sein.

* = Raumtemperatur
** = jm Ceveron® alpha in den fir Kontrollen vorgesehenen Bereich im
Probenteller

TESTDURCHFUHRUNG
CEVERON

Technoclone stellt fiir den Ceveron® alpha Applikationen zur Verfiigung. Diese
enthalten gerate / testspezifische Informationen zur Abarbeitung und zu den
Leistungsdaten, die von den Informationen in dieser Gebrauchsanweisung
abweichen konnen. In diesem Fall ersetzten die Informationen in den
Applikationsvorschriften die Informationen in dieser Gebrauchsanweisung. Bitte
beachten sie die Bedienungsanleitung des Ceveron® alpha.

VORBEREITUNG DES REAGENZES UND TESTVERFAHREN

- Das Flaschchen vorsichtig 6ffnen, den Inhalt mit 2 mL destilliertem Wasser
I6sen und durch vorsichtiges Rotieren des Flaschchens rekonstituieren
(Schaumbildung vermeiden).

- Das geloste Plasma soll vor Verwendung 10 Minuten bei Raumtemperatur
stehen. Fur Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine
Rekonstitutionszeit von 30 Minuten.

- Das Plasma nach der Testvorschrift des Reagenzienherstellers wie die
Patientenplasmen behandeln.

ANALYSENERGEBNISSE

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung vom Lupus Anticoagulant Test und
dem TECHNOCLOT® LA Screen und Confirm dRVVT Assay die Werte fur LA
Screen, LA Confirm und LA Ratio sind der lotspezifischen Wertetabelle zu
entnehmen.

STANDARDISIERUNG

Derzeit steht kein internationaler Kalibrator fiir die Standardisierung von Lupus
Inhibitor Teste zur Verfligung. Die Lupus Inhibitor Dokumentation bezieht sich auf
Studien, welche mit Normalplasmaproben und Patientenproben mit Lupus
Inhibitoren durchgefiihrt wurden. Um Chargenabweichungen zu vermeiden,
wurde ein interner Referenzstandard etabliert.

LITERATUR
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OMUCAHUE NPOAOYKTA
HA3HAYEHUE

BegHas TpomGouutamm Mna3ma MOXET WMCNONb30BaTbCA Kak OTpuLaTenbHbIN
KOHTPONb Ans onpeeneHns BonyaHoyHoro aHTVKoarynsiHTa B CKPUHWHIOBOM W
noatsepxaatowem Tectax (TECHNOCLOT® LA Screen u Confirm dRVVT).

COCTAB

BegHas TpomGouutamu [Mna3va BblpabaTblBaeTCs M3 HOPManbHOW MNnasmbl.
TpomGouuThl, cofepxalimecss B nNnasme, yaanswTca MocrneaoBaTesibHbIMU
CTaausiMM LLeHTPUMYrMpoBaHUsi A0 YPOBHS, KOTOPbLIN HE OKa3blBaeT HWKaKoro
BINMSIHUSI Ha pe3ynbTaTtbl TecTa «BonyaHouHbIi AHTUKOArynaHT».

TPEEyl'OLuMECﬂ MATEPUANDbI (He BXoAsT B cocTaB Habopa)
- MuneTtka

- OuctunnupoBaHHas Boaa
- [MotpebyeTcsa TecT Ha BA

5343005 Lupus Anticoagulant Test 6 TecToB
5279025 CaCl2 50 mmol/L pacTeop 100 mn
5343012 TECHNOCLOT® LA Screen 5x2 M
5343016 TECHNOCLOT® LA Confirm 5x1 Mn
- Tpebyowmincs NonoXunTenbHbIA KOHTPOIb Ha BA

5343010 Lupus Inhibitor Plasma 2x1 mL
5343019 Lupus Inhibitor Plasma 5x1 mL

5343021 Lupus Inhibitor Plasma Low 5x1 mL
NPEOYNPEXOEHUSA U MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTU

- VD pgns guarHocTukm in vitro

- Ko Bcem npo6am KpoBM ¥ nnas3mMbl U NpodykTaMm CreayeT OTHOCUTLCS Kak K
noTeHUManbHO WHMUUMPOBaHHLIM 1 obpawateCsd C HUMKM criegyeT C
COOTBETCTBYIOLLEA OCTOPOXHOCTBIO, MONHOCTbIO cobnojasi TpeboBaHust
61o6e30nacHoCTK, a yTUNU3NPOBAaTL aHANOIMYHO GOMBHUYHLIM OTXOAaM.

- Kaxpas eounHuyHas OoHOpckasi nnasma WM Kaxabli noT nnasmbl Lupus
inhibitor plasma TecTupytoTcs u saBnsTca HeraTvBHbIMM No HbsAg, HIV 1/2
Ab n HCV Ab. OpgHako yHuBepcarnbHble Mepbl MNPEeAOCTOPOXHOCTU
(obpaboTka Bcex MaTepuanoB YeroBEYECKOTO  MPOUCXOXAEHUS  Kak
noTeHumanbHO MHPULIMPOBaHHbIX) AOIMKHbI COBNMoAaTLCS.

CTABUNNIBHOCTb U XPAHEHUE

CpoK TroAgHOCTW, HameyaTaHHbIi Ha Hakreikax, NPUMEHUM K HEBCKPbITbIM
cbnakoHam npu +2...8°C. CTabunbHOCTb Nocne pacTBOpPeHUs:

Komn.Temn.* (Ceveron ™) | . +2..8°C | . 20°C_______
1 cyTkn 3 OHKn 1 mecsl

®nakoHbl MOTYT 3aMOPaXXMBATLCS TOMBKO OAWH pas.

Mpwu XpaHeHun KPbILLIKM LOMKHbI 6bITb NnoTHO 3aKPbITHI.

*= KomHaTHas TemnepaTtypa
**= B Ceveron® alpha B COOTBETCTBYIOLLEN 30HE KOHTPOSA Ha LWTaTUBe Npob.

NMPOLIEOYPA TECTA

CEVERON

Komnanusi Technoclone cneuvanbHO aganTvpyeT MeTOAMKW NOA aHanu3aTop
Ceveron® alpha. AganTaums cogepXuT cneunduyHyto Ans aHanusatopa u Tecta
MHOPMaLMIo, KOTOpasi MOXeT OTNMYaThCst OT MPEeACTaBNEHHOW B WHCTPYKLMM
no ucnonb3oBaHuio Habopa. B atom cnyvae uHdopmaumsi, copgepxaliascs B
agjanTauuy 3aMeHsieT cobor MHMOPMaLuMio, COAEPXaLLyloCs B WMHCTPYKLUW.
Mpocmartpuearite UHCTpyKumio k Ceveron® alpha.

noaroToBKA U BbINONHEHUE

- OCTOpOXHO BCKponTE (pnakoH W pacTBOPUTE COAEPKUMOE B 2 Mn
OVCTUNMUPOBAHHOW  BOAbl  OCTOPOXHBLIM — MOBOpauMBaHWeM  briakoHa
(n36eraiTe BCNeHMBaHWS).

- [anTe noctosiTb pactBopy nnasmbl 10 MUHYT NpM KOMHATHOW Temnepartype
nepes ucnonb3oBaHueMm. [na craHgapTM3auMM BpEMEHW PaCTBOPEHUS
pekomeHayeTcs 30 MUHYT.

- O6paboTaiTe pacTBOPeHHyl MnasMy kak LMTpaTHyl npoby nauueHTa, B
COOTBETCTBUW C MHCTPYKLIMEN K COOTBETCTBYIOLLEMY Habopy.

PE3YIIbTATblI AHAJIIU3A

CmoTpuTe MHCTpYKUMIo K Lupus Anticoagulant Test, k CKpMHUHIOBOMY TecTy
Ha BA (TECHNOCLOT® LA Screen) u noaTsepxgawouiemMy Tecty Ha BA
(Confirm dRVVT assay). lNoxanyicTta, opueHTuMpyhTecb Ha JloT-3aBucMmble
3HaYeHNs, KOTOpble NpUBEAEHbI B TabNULAX, BIIOXEHHbIX B AaHHble Habopsbl.

CTAHOAPTU3ALMSA

HeT mexayHapoaHoro kanuGpatopa, Mo3BOMSIOWEro ctaHaapTusoBatb Lupus
Inhibitor Test. JokymeHTaumsa Lupus Anticoagulant Test ocHoBaHa Ha u3yyeHun
TecTpyemMbix Npo6 nnasmbl 340POBbLIX NOAEH U NaUMEHTOB C BOMYaAHOYHBLIM
MHrM6uTopom. MpoBoAUTCS 3aBOACKOE CPaBHEHWe napTui, 4Tobbl u3bexaTb
Bapuauuii OT NapTum K NapTum.
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