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5010004 AK-Calibrant

4x1mL
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AK-Calibrant

PRODUCT DESCRIPTION
INTENDEND USE

The AK calibration set can be used for the following purposes:

For direct INR determination of a patient sample (INR reference curve)

For establishing laboratory, instrument and reagent specific ISI and PT normal
plasma values

For constructing a reference curve in percentage of the normal.

COMPOSITION

The calibration set contains 4 calibration plasmas for standardising the PT test. The
AK-Calibrant A is a lyophilised normal plasma pool which is produced from the selected
citrated plasmas (Austrian source plasma) of at least 100 blood samples of healthy
donors. AK-Calibrant B, C, and D are produced exclusively from the plasma of donors
on long-term oral anticoagulant treatment. As a result, the prothrombin complex factors
(I, VI, IX, X, Protein C and Protein S) are present at the level normally expected in
plasma from patients under oral anticoagulant treatment, together with the Proteins
induced by vitamin K absence (PIVKA inhibitors).

No preservatives are added to the lyophilised plasmas.

mL Reagent Description

1x1 AK-Calibrant A
1x1 AK-Calibrant B
1x1 AK-Calibrant C
1x1 AK-Calibrant D

lyophilised normal plasma, INR approx.1.0
lyophilised AK-plasma, INR about 2.0
lyophilised AK-plasma, INR about. 3.0
lyophilised AK-plasma, INR about. 4.0

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)

- Pipettes
- Distilled water
- Control Plasma and reagents*

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5020050 Coagulation Control N 50 x 1 mL
5011050 Coagulation Control AK 5x1mL
5011060 Coagulation Control AK 50 x 1 mL
5003128 TECHNOCLOT" PT 10 x4 mL
5003129 TECHNOCLOT® PT 10 x 10 mL
5003220 TECHNOCLOT® PT Plus 5x 4 mL
5003222 TECHNOCLOT® PT Plus 10x 10 mL
5005032 TECHNOCLOT® PT Owren 10 x4 mL
5005037 TECHNOCLOT" PT Owren 10 x 10 mL

* or any other package sizes, special Ceveron® alpha or TECHNOCLOT® Control and Calibration
reagents of Technoclone.

WARNING AND PRECAUTIONS

- VD 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 AK-Calibrant 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:

4 hours 6 hours 8 hours

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

**=room temperature

TEST PROCEDURE

PREPARATION AND PERFORMANCE OF THE TEST

CEVERON

Technoclone provides application sheets 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 sheets supersedes the information in this instruction for use. Please
consult the instruction manual of the Ceveron® alpha.

MANUAL

- Reconstitute the lyophilised plasma in 1 mL distilled water (RT) before performing
the test and allow to stand for 10 minutes***. For standardising tests a
reconstitution time of 30 minutes is recommended.

- The reconstituted plasmas should be treated in the same way as patient samples,
using the instructions given for the test.

ANALYSES RESULTS
EVALUATION

Evaluations in item 1 and 2 are based on the INR definition.
1. Establishing an INR Reference Curve

Determine the coagulation times of AK-Calibrant A, B, C and D in duplicate and plot
the mean values on double log paper (x-axis: INR values; y-axis: Coagulation time
in seconds see Fig. 1). From this reference curve the INR’s of patient plasmas can
be directly read off.

2. Establishing Laboratory Specific ISI's

A linear relationship exists between the log INR value and log PT (sec) as
expressed by the equation [log (PT patient plasma) = 1/ISI x log (PT normal
plasma)].

A local IS value can either be calculated by linear regression analysis or read from
the graphical plot of the results using the enclosed graph sheet. This sheet contains
a pre-set IS| scale printed on the Y2 axis which is derived mathematically from the
equation given above.

3. Graphical Evaluation

e The INR calibration curve is established as described above in Section 1 using the
enclosed graph evaluation sheet and the curve extended to intersect the Y1 and the
Y2 axis.

e A second line is then drawn parallel to the calibration curve starting from the co-
ordinates INR 1.0/10 sec on the x-axis and continuing through to the Y2 axis. This
line is referred to as the standardised straight-line (see Figure 2).

The local ISI value for the thromboplastin is read on the printed ISI scale on the Y2
axis where the standardised straight-line intersects this axis (see Figure 2).

* An alternative method to the standardised straight-line is to measure the distance
(a) between the calibration curve and x-axis at the co-ordinates INR 1.0/10 sec and
then measure the same distance down on the Y2 axis starting from the intersect of
the calibration curve on this axis (see Figure 2)

4. Establishing a Laboratory Specific PT Normal Plasma
Using the following equation:
PT AK-Calibrant A (sec)
INR AK-Calibrant A

PT normal plasma (sec) =

5. Setting up the Reference (Calibration) Curve as a Percentage of the Norm

For thromboplastins, e. g. TECHNOCLOT® PT Plus, the percentages of norm
values may be read off from the enclosed table. These values are specific to each
thromboplastin and cannot be transferred to other reagents. In order to establish the
reference curve, the percentages of the norm are plotted against the mean time
values in seconds and the points joined by a straight line (Fig. 3).

STANDARDISATION

In order to monitor oral anticoagulant treatment the Prothrombin time (PT) should,
according to the WHO, be reported as an International Normalised Ratio (INR). The
INR is calculated using the ISI (International Sensitivity Index) by the following formula:

INR = TPZ patient plasma ISI
" | TPZ normal plasma

The ISI of a thromboplastin is assigned by the manufacturer, and is batch specific. The
ISl is also influenced by the type of instrument used and variations can be clearly seen
when different instruments are used.

LIMITATION OF THE TEST

A new calibration is required for each batch of thromboplastin and for each instrument
used. Also, if software changes are introduced or following a major service of either
instruments or equipment, recalibration is recommended.

The figures in the table are only applicable to the indicated lot number of AK-Calibrant
and the method has to adhere strictly as prescribed for the respective reagent.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Within-run precision was assessed over multiple runs using a specific lot of reagent and
AK-Calibrant plasmas. The coefficients of variation obtained in this study were < 3% for
PT sec for Level A, and < 6% for Levels B-D.

ISTH and CLSI documents state that the difference between duplicate PT (seconds) as
well as the difference between the mean of the run (day- to-day) results must be within
10%.

TRACEABILITY

The INR's for AK-Calibrant are determined according to WHO
(WHO_TRS_889_A3_1999) guidelines by Technoclone and/or by external quality
assessment.

LITERATURE
Please contact Technoclone or your local distributor.

*** When modifying methods, the reconstitution volumes might change.
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AK-Calibrant

PRODUKTBESCHREIBUNG
ANWENDUNG

Das AK-Calibrant Set kann verwendet werden:

*  Zur direkten Bestimmung der INR einer Patientenprobe (INR-Bezugskurve)

o Fir die Ermittlung der labor-, gerate- und reagenzspezifischen Werte fiir ISI und
TPZ Normalplasma

e Zur Erstellung einer Bezugskurve in % der Norm.

ZUSAMMENSETZUNG

Das Kalibratorset enthélt 4 Kalibrierplasmen zur Standardisierung der TPZ. AK-
Calibrant A ist ein lyophilisierter Normalplasmapool, der aus ausgewéhiten
Citratplasmen  (,Austrian Source® Plasma) von mindestens 100 Abnahmen
gerinnungsnormaler Spender hergestellt wird. AK-Calibrant B, C und D werden
ausschlieRlich aus Plasmen von Personen hergestellt, die unter oraler Langzeittherapie
stehen. (Il, VII, IX, X, Protein C und Protein S) Sie besitzen daher jene
Gerinnungsaktivitdt, wie sie in  Plasmen von Patienten unter oraler
Antikoagulantientherapie vorliegen. Zudem sind die PIVKA-Inhibitoren (Proteins
Induced by Vitamin K Absence) enthalten.

Die lyophilisierten Plasmen enthalten keine bakteriziden Zuséatze.

mL Reagenz Sonstige Angaben

1x1 AK-Calibrant A lyophilisiertes Normalplasma, INR ca. 1,0
1x1 AK-Calibrant B lyophilisiertes AK-Plasma, INR ca. 2,0
1x1 AK-Calibrant C lyophilisiertes AK-Plasma, INR ca. 3,0
1x1 AK-Calibrant D lyophilisiertes AK-Plasma, INR ca. 4,0

BENéT'GTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)

- Pipetten
- Destilliertes Wasser
- Kontrollplasma und Reagenzien*

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5020050 Coagulation Control N 50 x 1 mL
5011050 Coagulation Control AK 5x1mL
5011060 Coagulation Control AK 50 x 1 mL
5003128 TECHNOCLOT" PT 10 x4 mL
5003129 TECHNOCLOT® PT 10 x 10 mL
5003220 TECHNOCLOT® PT Plus 5x4mL
5003222 TECHNOCLOT® PT Plus 10x 10 mL
5005032 TECHNOCLOT" PT Owren 10 x4 mL
5005037 TECHNOCLOT" PT Owren 10 x 10 mL

* oder eine andere PackungsgroRe oder speziell fiir Ceveron® alpha entwickelte Reagenzien oder
TECHNOCLOT® Kontroll- und Kalibrationsplasmen von Technoclone.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

- 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 Krankenhausmiill 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
mussen als potenziell infektids angesehen werden. Sie sind mit der notwendigen
Sorgfalt und entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Reagenz ist ungetffnet bei +2...8°C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett
angegebenem Datum verwendbar.

Stabilitdt nach Rekonstitution:

4 Stunden 6 Stunden 8 Stunden

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

**= Raumtemperatur

TESTDURCHFUHRUNG

VORBEREITUNG DES REAGENZES UND TESTVERFAHREN

CEVERON

Technoclone stellt fiir den Ceveron® alpha Applikationen zur Verfiigung. Diese
enthalten geréate/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.

MANUELL

- Die lyophilisierten Plasmen vor Durchfiihrung des Testes in jeweils 1 mL Aqua dest.
(RT) l6sen und 10 min stehen lassen***. Fir Standardisierungsuntersuchungen
empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30 min.

- Die gelésten Plasmen werden nach der jeweilige Testvorschrift wie Patientenproben
behandelt.

ANALYSENERGEBNISSE

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Der Auswertung in Punkt 1 und 2 liegt die Definition der INR zugrunde.

1. Erstellung INR-Bezugskurve
Die Gerinnungszeit von AK-Calibrant A, B, C, D in Doppelwerten bestimmen und
die Mittelwerte auf doppeltlogarithmischem Papier auftragen (x-Achse: INR Werte;

y-Achse: Gerinnungszeit in sec./siehe Fig. 1). An dieser Bezugskurve kann der INR
Wert von Patientenplasmen direkt abgelesen werden.

2. Ermittlung des laborspezifischen ISI — Werts

Dem laborspezifischen ISI Wert liegt die Geradengleichung [log (TPZ
Patientenplasma) = "/g x log(INR) + log(TPZ Normalplasma)] zugrunde.

Der ISI wird unter Verwendung der gemessenen TPZ aller AK-Calibrants entweder
graphisch mit beiliegendem Auswerteformular oder rechnerisch durch lineare
Regression ermittelt.

3. Graphische Auswertung:
e Die Bezugskurve wird, wie unter Punkt 1) beschrieben, auf beiliegendem

Auswerteformular gezeichnet und bis zu den vertikalen Gitternetzlinien bei INR =
1.0 und INR = 7.0 verlangert.

e Eine Gerade wird parallel zur Bezugskurve durch den Schnittpunkt der Koordinaten
(INR 1.0/10 sec) gezeichnet (= normierte Gerade). Am Schnittpunkt der normierten
Gerade mit der am rechten Rand eingezeichneten ISI Skala kann der ISI-Wert
(labor-, reagenz- und geréatespezifisch) direkt abgelesen werden (siehe Fig. 2).

e Alternativ dazu ergibt die Auftragung des Abstandes a (zwischen der Bezugskurve
und dem Koordinatenschnittpunkt INR 1.0/10 sec) auf der Gitternetzlinie bei INR = 7
von der Bezugskurve nach unten den ISI-Wert (siehe Fig. 2).

4. Ermittlung der laborspezifischen TPZ Normalplasma

Der laborspezifischen TPZ Normalplasma (in Sekunden) liegt die Gleichung
zugrunde:

TPZ AK-Calibrant A (sec)
INR AK-Calibrant A

TPZ Normalplasma (sec) =

5. Erstellung Bezugskurve % der Norm

Fir die Thromboplastinreagenzien, die in der Tabelle enthalten sind wie z.B.:
TECHNOCLOT® PT Plus, kdnnen die % der Norm Werte der Tabelle entnommen
werden. Diese Werte sind thromboplastinspezifisch und kénnen nicht auf andere
Reagenzien ubertragen werden.

Zur Erstellung der Bezugskurve werden die % der Norm gegen die
Sekundenmittelwerte aufgetragen und die erhaltenen Punkte durch eine Gerade
verbunden (siehe Fig. 3).

STANDARDISIERUNG

Zur Kontrolle der oralen Antikoagulantientherapie soll nach der WHO die
Thromboplastinzeit (TPZ) als ,International Normalised Ratio* (INR) angegeben
werden. Die Berechnung der INR erfolgt unter Verwendung des ISI (International
Sensitivity Index) nach der Formel:

TPZ Patientenp lasma ]ISI

INR :[ TPZ Normalplas ma

Fir jede Thromboplastincharge wird der spezifische ISI Wert von den Herstellern
angegeben. Da der ISI Wert jedoch zusatzlich vom verwendeten Gerét beeinflusst wird,
sollte ein geratespezifischer Wert verwendet werden.

EINSCHRANKUNG DER TESTDURCHFUHRUNG

Fir jedes Lot eines Thromboplastins und fiir jedes verwendete Gerdt muss eine
Kalibrierung durchgefiihrt werden. Bei Software Anderungen und nach gréReren
Instrumentenwartungen bzw. Geratereparaturen empfiehlt sich ebenfalls eine neue
Kalibrierung.

Die Werte der Tabelle gelten nur fiir die angegebene Lotnummer des AK-Calibrant Sets
und bei genauer Einhaltung der fiir das jeweilige Reagenz vorgeschriebene Methode.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN

Die Prazision im Lauf wurde bei mehreren Laufen unter Verwendung einer spezifischen
Reagenzcharge und einer spezifischen Charge des AK-Calibrant bestimmt. Der
Variationskoeffizient innerhalb dieser Studie lag bei < 3% fiir PT (Sek.) fiir Level A und
< 6% fur Level B-D.

ISTH und CLSI Dokumente geben an, dass die Doppelbestimmungen der PT
(Sekunden) ebenso wie die Differenzen zwischen den Mittelwerten der verschiedenen
Testlaufe (Tag zu Tag) innerhalb von 10% liegen sollten.

STANDARDISIERUNG

Die INR-Werte fir AK-Calibrant werden gemaR den WHO Guidlines
(WHO_TRS_889_A3_1999) Technoclone und/oder im Ringversuch bestimmt.

LITERATURE

Bitte wenden Sie sich an Technoclone oder an lhren Handler

*** Bei modifizierten Methoden kénnen sich andere Rekonstitutionsvolumina ergeben
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AK-Calibrant

™

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
APPLICAZIONE

Il set AK-Calibrant pud essere utilizzato per:

* la determinazione diretta dell’ INR di campioni di pazienti (INR-curva di calibratura)

e la determinazione dei valori ISI e Tempo di Tromboplastina di plasma normale
specifici del laboratorio, dello strumento e del reagente utilizzato

e la determinazione di una curva di calibratura in % del normale.

COMPOSIZIONE

Il set di calibratori contiene 4 plasmi di calibratura per la standardizzazione del tempo di
tromboplastina. AK-Calibrant A & un pool di plasma normale liofilizzato prodotto da
plasmi citratati scelti (,Austrian Source* Plasma) ottenuti da almeno 100 prelievi da
donatori con una coagulazione del sangue normale. AK-Calibrant B, C e D sono
prodotti esclusivamente da plasmi ottenuti da persone sotto terapia anticoagulante
orale a lungo termine (fattori Il, VII, IX, X, proteina C e proteina S). Perciod presentono
I'attivita coagulante di plasmi ottenuti da pazienti sotto terapia anticoagulante orale.
Inoltre contengono gli inibitori PIVKA (Proteins Induced by Vitamin K Absence).

| plasmi liofilizzati sono privi di additivi battericidi.

mL Reagente Altri indicazioni

1x1 AK-Calibrant A Plasma normale liofilizzato, Ratio A circa 1,0
1x1 AK-Calibrant B AK-plasma liofilizzato, INR circa 2,0

1x1 AK-Calibrant C AK-plasma liofilizzato, INR circa 3,0

1x1 AK-Calibrant D AK-plasma liofilizzato, INR circa 4,0

MATERIALI ADDIZIONALI NECESSARI (non inclusi nel kit)

- Pipette
- Acqua distillata
- Plasma di controllo e reagenti*

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5020050 Coagulation Control N 50 x 1 mL
5011050 Coagulation Control AK 5x1mL
5011060 Coagulation Control AK 50 x 1 mL
5003128 TECHNOCLOT® PT 10 x4 mL
5003129 TECHNOCLOT® PT 10 x 10 mL
5003220 TECHNOCLOT" PT Plus 5x4mL
5003222 TECHNOCLOT® PT Plus 10 x 10 mL
5005032 TECHNOCLOT® PT Owren 10 x4 mL
5005037 TECHNOCLOT® PT Owren 10 x 10 mL

* o altri reagenti di diverse dimensioni o reagenti speciali per Ceveron® alpha 0 TECHNOCLOT® plasmi
di controllo e calibrazione di Technoclone.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

- Da usare solamente come diagnostico in vitro

- Tutti i derivati da sangue o plasma umano come pure i campioni di sangue o plasma
devono essere considerati potenzialmente infettivi e devono essere maneggiati con
la dovuta attenzione e in accordo con le norme di sicurezza specifiche e devono
essere smaltiti nello stesso modo dei rifiuti ospedalieri.

- Questo lotto di reagenti prodotto da sangue umano come pure ogni singolo
campione di plasma utilizzato per tale scopo risultano negativi al test per 'HbsAg e
gli anticorpi anti-HIV 1/2 e anti-HCV. Tutti i derivati da sangue o plasma umano
come pure i campioni di sangue o plasma devono essere considerati
potenzialmente infettivi e devono essere maneggiati con la dovuta attenzione e in
accordo con le norme di sicurezza specifiche.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Tutti i reagenti conservati nei flaconi integri a +2...8°C possono essere utilizzati fino alla
data di scadenza indicata sull’etichetta.

Stabilita dopo ricostituzione:

Il plasma puo essere congelato a -20°C una sola volta.
Il coperchio deve essere ben chiuso durante la conservazione.

**= temperatura ambiente

ESECUZIONE DEL TEST

PREPARAZIONE DEL REAGENTE ED ESECUZIONE DEL TEST

CEVERON

Technoclone offre le Protocolli Applicativi per Ceveron® alpha. Protocolli Applicativi
riportano I'utilizzo specifico analizzatore/test e informazioni sulle caratteristiche che
possono differire da quelli forniti nelle presenti Istruzioni per 1'Uso. In questo caso,
I'informazione contenuta nelle Protocolli Apllicativi sostituisce le informazioni delle
presenti Istruzioni per I'Uso. Consultare il manuale di istruzioni del Ceveron® alpha.

MANUEL

- Ricostituire i plasmi liofilizzati in 1 mL di acqua distillata (temperatura ambiente) e
lasciare riposare per 10 min prima di eseguire il test**. Per i test di
standardizzazione si consiglia un tempo di ricostituzione di 30 min.

- | plasmi ricostituiti sono testati come campioni di plasma di pazienti secondo le
istruzioni specifiche per il test.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
CALCOLAZIONE DEI RISULTATI

La valutazione dei punti 1 e 2 & basata sulla definizione dell'INR.
1. Esecuzione della curva di calibratura INR

Determinare i tempi di coagulazione di AK-Calibrant A, B, C e D in duplicato e
riportare le medie su carta bilogaritmica (valori INR; asse-y: tempo di coagulazione
in sec./vedere Fig. 1). Il valore INR del plasma del paziente pud essere letto
direttamente su questa curva di calibratura.

2. Determinazione del valore ISl specifico del laboratorio

Il valore ISI specifico del laboratorio si basa sull’equazione lineare [log (TTP plasma
di paziente) = "/g x log(INR) + log(TTP plasma normale)].

Il valore ISI e calcolato utilizzando il TTP misurato di tutti gli AK-Calibrants o
graficamente con il modulo di valutazione allegato o aritmeticamente tramite la

regressione lineare.
3. Valutazione grafica:

e La curva di calibratura viene disegnata, come descritto sopra (sezione 1), sul
modulo di valutazione allegato e prolungata fino a incrociare I'asse Y1 e Y2 (INR =
1.0 e INR = 7.0).

* Una retta viene disegnata parallelamente alla curva di calibratura attraverso il punto
d’intersezione delle coordinate (INR 1.0/10 sec) (= retta standardizzata). Il valore ISI
(specifico del laboratorio, del reagente e dello strumento usato) pud essere letto
direttamente dal punto d'intersezione della retta standardizzata con la scala ISI
indicata sull'asse Y2 (vedere Fig. 2).

e Un’altro metodo di ottenere il valore ISI & riportare la distanza a (tra la curva di
calibratura e il punto d’intersezione delle coordinate INR 1.0/10 sec) sull'asse Y2
(INR =7) dalla curva di calibratura in giu (vedere Fig. 2).

4. Determinazione del tempo di tromboplastina di plasma normale specifico del
laboratorio

I TTP di plasma normale specifico del laboratorio (in secondi) & basato
sull’'equazione:

TTP AK-Calibrant A (sec)
INR AK-Calibrant A

TTP di plasma normale (sec) =

5. Esecuzione della curva di calibratura % del normale

Per i reagenti di tromboplastina indicati nella tabella, p.e. TECHNOCLOT® PT Plus, i
valori in % del normale possono essere letti dalla tabella. Questi valori sono
specifichi della tromboplastina e non sono validi per altri reagenti.

Per eseguire la curva di calibratura riportare i valori in % del normale contro le
medie (in sec.) ed unire i punti in modo lineare (vedere Fig. 3).

STANDARDIZAZZIONE

Secondo I'OMS, il tempo di tromboplastina (TTP) deve essere indicato come
LJInternational Normalised Ratio“ (INR) per monitorare la terapia orale anticoagulante.
L’INR & calcolato, utilizzando I'lSI (International Sensitivity Index), secondo la formula
seguente:

TTP plasma di paziente ]|SI

INR :[ TTP plasma normale

Per ogni lotto di tromboplastina il valore IS| specifico & stabilito dal produttore. Pero,
siccome il valore ISI & influenzato anche dallo strumento utilizzato, si dovrebbe usare
un valore specifico dello strumento.

LIMITAZIONE DEL TEST

Una calibratura deve essere effettuata per ogni lotto della tromboplastina e per ogni
strumento utilizzato. L'esecuzione di una nuova calibratura e consigliata anche in caso
di cambiamenti del software e dopo maggiori lavori di manutenzione o riparazione degli
strumenti.

| valori indicati nella tabella sono validi soltanto per il numero del lotto del set AK-
Calibrant indicato.e soltanto se il metodo prescritto per il reagente € rigorosamente
osservato.

PERFORMANCE DEL TEST

La precisione nella serie & stata determinata eseguendo repliche successive utilizzando
uno specifico lotto di reagente e di plasmi di AK-Calibrant. | coefficienti di variazione
ottenuti in questo studio sono stati per il PT in secondi del < 3% per il Livello A, e < 6%
per i Livelli B-D.

Secondo i documenti ISTH e CLSI il CV calcolato sul duplicato del PT (in secondi),
come pure la differenza tra la media delle sessioni (giorno per giorno), deve essere
all'interno del 10%.

TRACCIABILITA

| valori di INR per AK-Calibrant sono determinati secondo le linee guida WHO
(WHO_TRS_889_A3_1999) da Technoclone e / 0 secondo valutazione esterna della
qualita.

BIBLIOGRAFIA

Per favore rivolgersi a Technoclone o alla concessionaria.

*** Con I'uso di metodi modificati i volumi di ricostituzione potrebbero cambiare
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO
APLICACION

El juego de AK-calibrante se puede utilizar para los siguientes fines:

o la determinacion directa del INR de la muestra de un paciente (curva de referencia
del INR).

e el establecimiento de valores especificos del laboratorio, de instrumentos y de
reactivo para el ISl y el TP de plasma normal.

e el trazado de una curva de referencia en porcentaje de la norma.

COMPOSICION

El juego de calibracion contiene cuatro plasmas de calibracion para la estandarizacion
del TP. ElI AK-Calibrante A es un pool de plasma normal liofilizado fabricado con
plasmas citratados seleccionados (“Austrian source plasma”, plasma de origen
austriaco) de un minimo de 100 pruebas plasmaticas de donantes sanos. Los AK-
Calibrantes B, C, D se producen exclusivamente con plasma de personas sometidas a
un tratamiento a largo plazo con anticoagulantes orales. De ese modo, los factores del
complejo de protombina (Il, VII, IX, X, proteina C y proteina S) tienen la misma
actividad que en plasmas de pacientes sometidos a un tratamiento con anticoagulantes
orales. También contienen inhibidores de PIVKA (proteina inducida por la ausencia de
vitamina K).

Los plasmas liofilizados no contienen conservantes.

mL reactivo otros datos

1x1 AK-Calibrante A
1x1 AK-Calibrante B
1x1 AK-Calibrante C
1x1 AK-Calibrante D

Plasma normal liofilizado, INR ~ 1,0
AK-plasma liofilizado, INR ~ 2,0
AK-plasma liofilizado, INR ~ 3,0
AK-plasma liofilizado, INR ~ 4,0

MATERIAL NECESARIO (no se facilita con el juego)

- pipetas
- agua destilada
- plasma de control y reactivos*®

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5020050 Coagulation Control N 50 x 1 mL
5011050 Coagulation Control AK 5x1mL
5011060 Coagulation Control AK 50 x 1 mL
5003128 TECHNOCLOT® PT 10 x4 mL
5003129 TECHNOCLOT® PT 10 x 10 mL
5003220 TECHNOCLOT" PT Plus 5x4mL
5003222 TECHNOCLOT® PT Plus 10 x 10 mL
5005032 TECHNOCLOT® PT Owren 10 x4 mL
5005037 TECHNOCLOT® PT Owren 10 x 10 mL

* O alguin otro formato o reactivos especiales para el Ceveron® alpha o TECHNOCLOT® Plasmas
control y calibradores de Technoclone.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Sdlo para su uso en el diagnéstico in vitro

- Todas las muestras y los productos sanguineos y plasmaticos se deben considerar
potencialmente infecciosas. Se deberan tratar con las debidas precauciones y
teniendo presente las disposiciones vigentes en materia de seguridad. Los
desechos deberan ser eliminados de la misma manera que en los hospitales.

- Los lotes de referencia de coagulacion y el plasma de donantes utilizado son Hbs-
Ag, HIV 1/2 Ak y HCV Ak negativos. Todos los productos sanguineos se deben
considerar potencialmente infecciosos y tratarse con los cuidados adecuados y en
conformidad con las disposiciones vigentes en materia de seguridad.

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

Los reactivos se deben almacenar sin abrir entre +2...8°C, y utilizarse antes de la fecha
de caducidad indicada en las etiquetas.

Estabilidad después de la reconstitucion:

El plasma soélo se puede congelar una vez.
Durante su almacenamiento la tapa de proteccion debera estar bien cerradas.

**= temperatura ambiente

REALIZACION DE LA PRUEBA
PREPARACION DEL REACTIVO Y PROCEDIMIENTO

CEVERON

Technoclone pone a disposicion reglamentos de aplicacion para Ceveron® alpha. Estos
contienen informacién especifica aparato/test para el manejo y el rendimiento, que
pueden diferenciarse de la informacion dada en estas instrucciones de manejo. En este
caso, la informacion contenida en los reglamentos de aplicacion reemplaza la
infomracion de estas instrucciones de manejo. Por favor consulte el manual de
instrucciones del Ceveron® alpha.

MANUEL

- Disolver el plasma liofilizado antes de la realizacion de la prueba en 1 mL de agua
destilada (a temperatura ambiente) y dejar en reposo durante 10 minutos***. Para
las pruebas de estandarizacion se recomienda un tiempo de reconstitucion de 30
min.

- Los plasmas disueltos son tratados siguiendo las respectivas instrucciones de
prueba como muestras de paciente.

INTERPRETACION DE RESULTADOS
CALCULO DE LOS RESULTADOS

La evaluacion en los puntos 1y 2 se basa en la definicion del INR
1. Confeccion de la curva de referencia del INR

Determinar el tiempo de coagulacién del AK-Calibrante A, B, C, D por duplicado y
sefalar los valores medios en papel doble logaritmico (eje-x : valores del INR; eje-
y: tiempo de coagulacién en segundos, véase la figura 1). En esta curva de
referencia se puede leer directamente el valor del INR del plasma del paciente.

2. Establecimiento del valor del ISI especifico del laboratorio

El valor del ISI especifico del laboratorio se basa en la ecuacion lineal [log (TP de
plasma de paciente) = "/i; x log(INR) + log(TP de plasma normal)].

EL ISI se determina utilizando el TP de todos los AK-Calibrantes medidos
graficamente con el formulario de evaluacion adjunto o se calcula con la regresion
lineal.

3. Evaluacioén grafica

« La curva de referencia, como se indicé en el punto 1, se traza en el adjunto
formulario de evaluacion grafica y se prolonga hasta la linea vertical de la
cuadriculaen el INR=1.0yINR=7.0.

« Se traza una recta paralela a la curva de referencia por el punto de encuentro de
las coordenadas (INR 1.0/10 seg) (= recta normalizada). En el punto de encuentro
de la recta normalizada con la escala del IS| trazada en el margen derecho se
puede leer directamente el valor del ISI (especifico del laboratorio, del reactivo y del
instrumento) (véase figura 2).

« Otro método para obtener el valor IS distinto al de la recta normalizada consiste en
medir la distancia a (entre la curva de referencia y el punto de encuentro de las
coordenadas INR 1.0/10 seg) en la linea de la cuadricula del INR =7 de la curva de
referencia hacia abajo.

4. Evaluacion del TP del plasma normal especifico del laboratorio

El TP del plasma normal especifico del laboratorio (en segundos) se basa en la
siguiente ecuacion:

TP AK-Calibrant A (seg)

INR AK-Calibrant A
5. Confeccion de una curva de referencia en porcentaje de la norma

TP de Plasma normale (seg) =

Para los reactivos de la tromboplastina incluidos en la tabla como, por ejemplo, el
TECHNOCLOT® PT Plus, se pueden tomar los valores de referencia de la tabla.
Dichos valores son especificos para la tromboplastina y no se pueden usar con
otros reactivos.

Para el trazado de una curva de referencia se indica el porcentaje de la norma
frente a los valores medios en segundos y se unen mediante una linea los puntos
obtenidos (véase figura 3).

ESTANDARIZACION

Para efectuar un control en la terapia con anticoagulantes orales se debe indicar el
tiempo de la tromboplastina (TP), de conformidad con la OMS como « Ratio
Normalizado Internacional» (INR). El calculo del INR usando el ISI (indice de
Sensibilidad Internacional) y segun la siguiente formula:

TP de plasma de paciente ISI
INR =
TP de plasma normal
El valor especifico del ISI es indicado por los fabricantes para cada lote de
tromboplastina. Dado que el instrumento empleado también influye en el valor del ISI,
se debera usar un valor especifico de dicho instrumento.

LIMITACION DE LA REALIZACION DE LA PRUEBA

Es preciso realizar una nueva calibracién para cada lote de tromboplastina y para cada
instrumento utilizado. También se recomienda hacer una nueva calibracion después de
cambios en el software y después de llevar a cabo un mantenimiento importante en los
instrumentos o aparatos.

Los valores de la tabla son so6lo validos para el niumero de lote indicado del juego de
AK-Calibrante y unicamente si se sigue con exactitud el método para el respectivo
reactivo.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

La precision intra-serie se determiné mediante determinaciones multiples utilizando un
lote especifico de plasmas de AK-Calibrant. El coeficiente de variacién obtenido en
este estudio fue < 3% para TP seg para el Nivel A y < 6% para los niveles B-D.

Los documentos de la ISTH y CLSI establecen que tanto los duplicados del TP
(segundos) como la diferencia entre las medias de las sesiones (dia a dia) deben tener
un CV igual o inferior al 10%.

TRAZABILIDAD

El INR para el AK-calibrant se determina de acuerdo con las directrices de la
OMS (WHO_TRS_889_A3_1999) por Technoclone y/o por una evaluacion externa de
calidad.

BIBLIOGRAFIA

Sirvase dirigirse a Technoclone o a su distribuidor local.

*** Con I'uso di metodi modificati i volumi di ricostituzione potrebbero cambiare
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DESCRIGAO DO PRODUTO
uso

O conjunto do Calibrador AK pode ser usado:

* Para a determinagdo directa da INR (Relagdo Normalizada Internacional) de uma
amostra de um paciente (Curva de referéncia da INR)

e Para a determinagdo dos valores especificos de um laboratério, aparelho e
reagente para o ISI (indice Internacional de Sensibilidade) e o TTP (Tempo de
Tromboplastina) do plasma normal

e Para a elaboragdo de uma curva de referéncia em % da norma.

COMPOSIGAO

O conjunto de calibradores contém 4 plasmas de calibracéo para a estandardizacédo do
TTP.O Calibrador AK A é uma mistura de plasmas normais liofilizada, que foi fabricada
a partir de plasmas citratados seleccionados (Plasma de “Origem Austriaca”) de pelo
menos 100 colectas de doadores com coagulagéo normal.Os Calibradores AK B, C e D
foram fabricados a partir de plasmas de pessoas em terapia oral de longo prazo.(ll, VII,
IX, X, Proteina C e Proteina S). Eles possuem entédo aquela actividade de coagulagao
encontrada em plasmas de pacientes em terapia oral com anti-coagulantes.Além disso,
eles contém os inibidores de PIVKA (Proteinas Induzidas pela Auséncia da Vitamina
K).
Os plasmas liofilizados ndo contém aditivos bactericidas.

mL Reagente Outras indicagdes

1x1 Calibrador AK A Plasma normal liofilizado, INR ca. 1,0
1x1 Calibrador AK B Plasma AK liofilizado, INR ca. 2,0
1x1 Calibrador AK C Plasma AK liofilizado, INR ca. 3,0
1x1 Calibrador AK D Plasma AK liofilizado, INR ca. 4,0

MATERIAL NECESSAR'O (n&o incluso no conjunto de teste)

- Pipetas
- Agua destilada
- Plasma de controle e reagentes*

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5020050 Coagulation Control N 50 x 1 mL
5011050 Coagulation Control AK 5x1mL
5011060 Coagulation Control AK 50 x 1 mL
5003128 TECHNOCLOT® PT 10 x4 mL
5003129 TECHNOCLOT® PT 10 x 10 mL
5003220 TECHNOCLOT" PT Plus 5x4mL
5003222 TECHNOCLOT® PT Plus 10 x 10 mL
5005032 TECHNOCLOT® PT Owren 10 x4 mL
5005037 TECHNOCLOT® PT Owren 10 x 10 mL

* ou qualquer outra apresentagdo ou reagentes especificos Ceveron® alpha ou TECHNOCLOT®
Plasmas de controlo e calibragdo de Technoclone.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

- Somente para uso como diagndstico in vitro

- Todas as amostrase produtos de sangue ou plasma devem ser considerados como
potencialmente infecciosos,manuseados com os cuidados necessarios e conforme
os regulamentos de seguranga e devem ser removidos como lixo hospitalar.

- Este lote de reagentes e cada plasma individual usado foram negativos nos testes
referentes ao HbsAg, HIV 1/2 Ab e HCV Ab.Todos os produtos ou amostras de
plasma ou sangue humanodevem ser considerados como potencialmente
infecciosos.Eles devem ser manuseados com os cuidados necessarios e conforme
os regulamentos de seguranga.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

A data de validade impressa no rétulo do reagente se refere a armazenagem de
frascos nédo abertos entre +2...8°C.

Estabilidade apds a reconstituicéo:

O plasma sé pode ser congelado uma vez.
Durante a armazenagem as tampas dos frascos devem ficar bem fechadas.

**= Temperatura ambiente

EXECUGAO DO TESTE
PREPARAGAO DO REAGENTE E PROCEDIMENTO DO TESTE

CEVERON

A Technoclone disponibiliza instrugdes de aplicagdo para os Ceveron® alpha . Estees
contém informagdes especificas dos aparelhos/testes sobre o processamento e
caracteristicas de performance que podem divergir das informagdes deste manual de
instrucdes. Neste caso, as informacgdes dos livros de referéncia substituem as
informagdes constantes neste manual de instrugdes. Por favor observe o manual de
instrugdes do Ceveron® alpha.

MANUAL

- Antes da execucgdo do teste dissolver os plasmas liofilizados em 1mL de agua
destilada(TA) e deixar parados durante 10 minutos**. Para andlises de
estandardizagdo recomenda-se um tempo de reconstituicdo de 30 min.

- Os plasmas dissolvidos devem ser tratados como amostras de pacientes conforme
as prescrigdes para o teste correspondente.

RESULTADOS DAS ANALISES
CALCULO DOS RESULTADOS

A analise nos pontos 1 e 2 é baseada na defini¢cao da INR.
1. Elaboragao da curva de referéncia da INR

Determinar o tempo de coagulagdo dos Calibradores AK A, B, C, D em valores
duplos e passar os valores médios para uma papel logaritmico duplo (eixo x:
Valores INR; eixo y:Tempo de coagulagdo em seg./veja Fig. 1). O valor INR dos
plasmas dos pacientes pode ser interpretado directamente a partir desta curva de
referéncia.

2. Determinagao do valor ISI especifico para um laboratério
O valor ISI especifico para um laboratério é baseado na equagao [log (TTP plasma
do paciente) = '/ig; x log(INR) + log(TTP plasma normal)].

O ISI é determinado, com a utilizagdo do TTP medido de todos os Calibradores AK,
pela analise grafica no formulario de analise anexado ou pelo calculo através da
regressao linear.

3. Analise grafica:

e A curva de referéncia deve ser desenhada no formulario de andlise conforme
descrito no ponto 1, e depois prolongada até as linhas verticais na grade em INR =
1.0eINR=7.0.

e Uma linha reta serd desenhada paralela a curva de referéncia, passando pelo
ponto de intersecgdo das coordenadas (INR 1.0/10 sec) (=reta padrédo).Na
interseccdo da reta padrdo com a escala ISI na margem direita, o valor ISI
(especifico para o laboratério, reagente e aparelho) aparece directamente (veja fig.
2

e Como alternativa, também ¢é possivel marcar a distancia a (entre a curva de
referéncia e a interseccdo das coordenadas INR 1.0/10 seg) na linha da grade em
INR = 7 a partir da curva de referéncia para baixo para receber o valor ISI (veja fig.
2).

6. Determinagédo do TTP para plasma normal especifico do laboratério
O TTP do plasma normal (em segundos) especifico do laboratério € baseado na
equagao:

TTP Calibrador AK A (seg)

INR Calibrador AK A

TTP plasma normal (seg) =

7. Elaboragédo de uma curva de referéncia em % da norma

Para os reagentes de tromboplastina incluidos na tabela como por exemplo,
TECHNOCLOT® PT Plus, os valores de % da norma constam na tabela. Estes
valores sdo especificos para a tromboplastina e ndo podem ser transferidos para
outros reagentes.

Para a elaboragédo da curva de referéncia, os % da norma serdo desenhados na
folha contra os valores médios por segundo e os pontos recebidos devem ser
conectados por uma linha reta (veja fig. 3).

ESTANDARDIZAGAO

Para o controle da terapia oral com anti-coagulantes, segundo a WHO, o tempo de
tromboplastina (TTP) deve ser indicado em “Relagdo Normalizada Internacional”
(INR).O célculo da INR & feito utilizando-se o ISI (indice de Sensibilidade Internacional)
com a seguinte férmula:

INR = [TTP_Plasma

L TTP Plasma

do paciente ]S|
normal

Para cada lote de tromboplastina o valor ISI especifico é indicado pelo
fabricante.Como o valor ISI também € influenciado pelo aparelho utilizado, deve ser
usado um valor especifico para o aparelho.

LIMITAGOES DA EXECUGAO DO TESTE

Para cada lote de tromboplastina e para cada aparelho utilizado, deve ser feita uma
nova calibragem.No caso de alteragdes no software e depois de maiores revisdes nos
instrumentos ou de consertos no aparelho, também se recomenda uma nova
calibragem.

Os valores na tabela somente séo validos para o numero do lote indicado no Conjunto
de Calibradores AK e se o método prescrito para cada reagente for observado
cuidadosamente.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

A precisdo intra-andlise foi avaliada ao longo de multiplas andlises com um lote
especifico de reagente e plasmas HemoslL IS| Calibrate. Os coeficientes de variacdo
obtidos neste estudo foram de < 3% para segundos PT para o nivel A, e < 6% para os
niveis B-D.

Os documentos ISTH e CLSI estabelecem que os resultados da PT em duplicado
(segundos), bem como a diferenga entre a média das sessdes (dia-a-dia) tém de ser
inferiores ou iguais a 10%.

RASTREAMENTO

O INR para o AK-Calibrant é determinado de acordo com as orientagbes da WHO
(WHO_TRS_889_A3_1999) pela Technoclone e / ou avaliagdo externa da qualidade.

LITERATURA

Favor entrar em contacto com a Technoclone ou o seu distribuidor.

*** No caso de métodos modificados é possivel que outros volumes de reconstituicdo devem
ser usados.
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AK-Calibrant

DESCRIPTION DU PRODUIT
APPLICATION

On peut utiliser le set de calibrants:

* Pour la détermination directe de I'NR d’'un échantillon de malade (courbe de
référence INR).

e Pour définir les valeurs de I'lSI et du Temps Quick du témoin spécifiques du
laboratoire, de I'appareil et du réactif.

e Pour tracer une courbe de référence en % de la valeur normale.

COMPOSITION

Le coffret de calibrants contient 4 plasmas de calibrage pour la standardisation du
Temps de Quick. Le calibrant AK A est issu d’'un pool de plasmas normaux lyophilisés
obtenus a partir de plasmas citrates sélectionnés (Austrian Source Plasma) parvenant
d’au moins 100 prélévements de donneurs a coagulation normale. Le calibrants B, C et
D sont obtenus a partir de plasmas de sujets sous traitement anticoagulant oral
prolongé. Les facteurs du complexe prothrombine (Il, VII, IX, X, protéine C et protéine
S) présentent donc la méme activité coagulante que les plasmas de malades sous
traitement anticoagulant oral. En outre, on nota la présence d’inhibiteurs de type PIVKA
(Proteins induced by Vitamine K Absence). Les plasmas lyophilisés ne renferment pas
d’adjuvants bactéricides.

mL réactif autres indications

1x1 AK-Calibrant A plasma normal lyophilisé, rapport A env. 1,0
1x1 AK-Calibrant B plasma AK lyophilisé, INR env. 2,0

1x1 AK-Calibrant C plasma AK lyophilisé, INR env. 3,0

1x1 AK-Calibrant D plasma AK lyophilisé, INR env. 4,0

MATERIEL NECESSAIRE (non fouri avec le kit)

- Pipettes
- Eaudistillée
- Plasmas de controle et d"étalonnage*

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5020050 Coagulation Control N 50 x 1 mL
5011050 Coagulation Control AK 5x1mL
5011060 Coagulation Control AK 50 x 1 mL
5003128 TECHNOCLOT® PT 10 x4 mL
5003129 TECHNOCLOT® PT 10 x 10 mL
5003220 TECHNOCLOT® PT Plus 5x4 mL
5003222 TECHNOCLOT® PT Plus 10x 10 mL
5005032 TECHNOCLOT® PT Owren 10 x4 mL
5005037 TECHNOCLOT" PT Owren 10 x 10 mL

* ou tout autre conditionnement ou réactifs de controle et d’etalonnage spéciaux pour Ceveron® alpha
ou TECHNOCLOT® de Technoclone.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- IVD pour l'usage diagnostique in vitro

- Tous les produits sanguins ou plasmatiques d'origine humaine, ainsi que les
échantillons de sang ou de plasma, doivent étre considérés comme potentiellement
infectieux et manipulés avec les précautions nécessaires relatives aux régles de
sécurité.

- Tout don de sang individuel prévu pour la préparation de plasma est soumis a des
tests de I'antigene de la surface de I'hépatite B, de Ianticorps anti-VIH 1 et de
I"anticorps anti VIH 2. Seuls les dons trouvés négatifs ont été utilisés.

Néanmoins, toutes les préparations obtenues & partir de sang humain doivent étre
manipulées avec les précautions nécessaires en cas de risque biologique, dans la
mesure ou |'on ne peut exclure totalement un risque infection.

STABILITE ET CONSERVATION

Les réactifs, conservés dans leur flacon non ouvert et +2...8 °C, peuvent étre utilisés
jusqu’a la date de péremption indiquée sur |"étiquette.

Stabilité apres reconstitution :

4 heures 6 heures 8 heures

Il est possible de congeler les réactifs reconstitués une fois.
Les bouchons doivent étre bien resserrés pendant la conservation

**= température ambiante

REALISATION DU TEST

RREPARATION DU REACTIF ET REALISATION DU TEST

CEVERON

Technoclone propose des protocoles d’adaptation pour Ceveron® alpha. Ces manuels
contiennent des informations sur la réalisation des tests et leurs caractéristiques,
spécifiques aux tests et & |'appareil. Ces informations peuvent différer de celles
indiquées dans cette notice d’emploi. Dans ce cas, utiliser les données du protocoles
d’adaptation et non celles de cette notice d’emploi. Respecter les instructions d’emploi
du Ceveron® alpha.

MANUEL

- Avant de procéder au test, dissoudre les plasmas lyophilisés dans 1 mL d’eau
distillée (température ambiante) et laisser reposer pendant 10 minutes***. Un temps
de reconstitution de 30 minutes est recommandé pour les tests de standardisation.

- Traiter les plasmas dissous comme des échantillons de malade selon les
instructions du test considéré.

INTERPRETATION DES RESULTATS
CALCUL DE RESULTATS

L’interprétation des paragraphes 1 et 2 est basée sur la définition de I'INR.
1. Tracé de la courbe de référence INR

Mesurer de fagon dupliquée les temps de coagulation des calibrants AK A, B, C, D
et reporter les valeurs moyennes sur du papier bi-logarithmique (ace x: rapport en
INR; axe y: temps de coagulation en secondes) (voir fig. 1). La valeur en INR des
plasmas de malade peut étre lue directement sur cette courbe.

2. Calcul de la valeur de I'ISI spécifique du laboratoire

La valeur de I'lSI spécifique du laboratoire repose sur I'équation:

[log (Temps de Quick du malade) = 1/ISI x log (INR) + log (Temps de Quick plasma
témoin)].

Déterminer I'lSI en utilisant les temps de Quick de tous les AK-Calibrant soit
graphiquement, a l'aide du formulaire d’évaluation joint, soit par calcul, par
régression linéaire.

3. Interprétation graphique

e Tracer la courbe de référence sur le formulaire d’évaluation joint, comme décrit au
point 1), et prolonger celle-ci jusqu’aux lignes quadrillées verticales a INR = 1.0 et
INR=7.0.

* Tracer une droite parallelement a la courbe de référence par le point d’intersection
des coordonnées [INR 1.0/10 s (=droite normalisée)]. Au point d’intersection entre
la droite normalisée et I'échelle de I'lSI, inscrite sur le bord droit, on peut relever
directement la valeur de I'ISI (spécifiquement de laboratoire, du réactif et de
I'appareil). Voir fig. 2.

* A titre alternatif, on obtient aussi la valeur de I'ISI en portant la distance a (entre la
courbe de référence et le point d’intersection des coordonnées INR 1.0/10 s) sur les
lignes quadrillées a INR = 7, de la courbe de référence vers le bas.

4. Calcul du Temps de Quick du témoin du laboratoire
Utiliser la formule suivante:

Temps de Quick du calibrant A (sec)

Temps de Quick du témoin (sec) =
INR AK-Calibrant A

5. Tracé de la courbe de référence en pourcentages de la valeur normale

Pour les thromboplastines, par exemple TECHNOCLOT® PT Plus, les valeurs en
pourcentages de la normale peuvent étre relevées dans le tableau ci-joint. Ces
valeurs sont spécifiques a chaque thromboplastine et ne peuvent pas étre utilisées
pour d’autres réactifs. Tracer la courbe de référence suivante : valeurs moyennes
en secondes en fonction des pourcentages de la normale. Relier les points obtenus
par une droite (voir fig. 3).

STANDARDISATION

Pour la surveillance des traitements anticoagulants oraux, 'OMS recommande un
mode d’expression standardisé du temps de Quick, I'INR, International Normalised
Ratio ou rapport normalisé international. Le calcul du INR s’effectue a I'aide de I'lSI
(Indice de Sensibilité International) selon la formule :

Temps de Quick du malade}ISI

INR = - —
{ Temps de Quick du témoin

Les fabricants indiquent la valeur spécifique de I'lSI de chaque lot de thromboplastine.

Cependant, I'ISI dépend aussi du coagulométre utilisé: en effet des variations sont

observées lorsque différents appareils sont utilisés.

LIMITATION DU TEST

Un nouveau calibrage est exigé pour chaque lot de réactifs de thromboplastine ou une
courbe d'étalonnage est nécessaire pour chaque instrument utilisé. Un nouveau
calibrage est recommandé, si des changements ou un service important sont
présentés.

Les valeurs du tableau ne valent que pour le numéro de lot d’AK-Calibrant indiqué et
lors d'une observation précise de la méthode prescrite pour le réactif respectif.

PERFORMANCES

La précision intra-séries a été évaluée au cours d’essais multiples en utilisant un lot
spécifique de réactif et de plasmas HemoslL ISI Calibrate. Les coefficients de variation
obtenus au cours de cette étude, résultats exprimés en TP sec, sont < 3% pour le
niveau A, et < 6% pour les niveaux B a D.

Les documents ISTH et CLSI établissent que les valeurs TP (secondes) d’une duplicate
ainsi que les différences entre les moyennes de chaque session (jour a jour) doivent se
trouver dans les limites de 10% de CV.

TRACABILITE

Les INR pour I'AK-Calibrant sont déterminés selon les recommandations du WHO
(WHO TRS_A3_1999) par Technoclone et /ou par une évaluation d'un controle de
qualité externe.

BIBLIOGRAPHIE

Contacter Technoclone ou votre distributeur local.

*** Les méthodes modifiées peuvent entrainer d"autres volumes de reconstitution.
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Fig. 1: Example / Beispiel / Esempio / Ejemplo / Exemple / Exempel
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Fig. 2: Example / Beispiel / Esempio / Ejemplo / Exemple / Exempel
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Fig. 3: Example / Beispiel / Esempio / Ejemplo / Exemple / Exempel
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Machine Translated by Google
5010024 AK-Kit de verificacion

3015102 Rev. 001 [02] 07/2015 c €

Kit de verificacion AK - Inglés

USO PREVISTO

El kit de verificacion AK es un conjunto de control de calidad de tres niveles para la verificacion de la presentacion de informes del Indice Internacional Normalizado (INR).

RESUMEN

La verificacion de los resultados de INR de acuerdo con las directrices internacionales 1,2,3,4 requiere un minimo de tres muestras de plasma

certificadas dentro de un rango de INR de 1,5 a 4,5. Cada vez que se calcula un nuevo ISI o se genera una nueva curva de calibracion PT/INR, el sistema

debe verificarse antes de determinar los valores de INR del paciente.

REACTIVOS

El kit de verificacion AK contiene tres niveles de plasma (1, 2 y 3) que se producen exclusivamente a partir del plasma de donantes sometidos a tratamiento

anticoagulante oral a largo plazo. Como resultado, los factores del complejo de protrombina (11, VII, IX, X, proteina C y proteina S) estan presentes en el
nivel que normalmente se espera en el plasma de pacientes sometidos a tratamiento anticoagulante oral

Los inhibidores de PIVKA (proteinas inducidas por la ausencia de vitamina K) estén presentes en el plasma del paciente.

No se afiaden conservantes a los plasmas liofilizados.

mL Plasma Descripcion
1x1 Nivel 1 Plasma liofilizado anticoagulado, INR aproximado de 2,0.
1x1 Nivel 2 Plasma liofilizado anticoagulado, INR aproximado de 3,0.
1x1 Nivel 3 Plasma liofilizado anti INR de 4,0
Materiales necesarios (no incluidos en el kit)
© Pipetas
- Agua destilada
"~ Calibrador y reactivos
010004 AK-Calibrant 4x1mL
003220 TECHNOCLOT® PT Plus 5x4ml
003222 TECHNOCLOT® PT Plus 10x 10 mL
005032 TECHNOCLOT® PT Manual de Owren 10 x4 mL
005037 TECHNOCLOT® PT Manual de Owren 10x 10 mL

005044 TECHNOCLOT® PT Owren automatizado 10 x 4 mL
005046 TECHNOCLOT® PT Owren automatizado 10 x 10 mL.

Advertencias y precauciones

- IVD - para uso diagnéstico in vitro.

- Este kit de verificacion esté destinado a ser utilizado por personal capacitado en procedimientos de laboratorio y precauciones universales para el uso de productos
quimicos y sustancias potencialmente peligrosas desde el punto de vista bioldgico.

Todos los productos sanguineos o plasmaticos humanos, asi como las muestras, deben i i i Deben
con el debido cuidado y respetando estrictamente las normas de seguridad. Las normas relativas a su eliminacién son las mismas que se aplican
a los residuos hospitalarios.

- Las muestras de plasma para verificacion se elaboran a partir de sangre humana y todo el plasma individual utilizado en el procedimiento es negativo para HBsAg, anticuerpos
contra el VIH 12 y anticuerpos contra el VHC, segn las pruebas realizadas mediante métodos aprobados por la FDA. No obstante, todos los productos sanguineos humanos.
deben manipularse como material potencialmente infeccioso.

- La ficha de datos de seguridad del material para este producto esta disponible en www.technoclone.com

Estabilidad y almacenamiento

La fecha de caducidad impresa en las etiquetas se aplica al almacenamiento de las botellas sin abrir a una temperatura de entre +2y +8 °C.
Estabilidad tras la reconstitucion:

[ 1e2sc | ac [ <ac__|

4 horas | 8horas | imes |

Los viales solo se pueden congelar una vez.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

- Todos los reactivos deben alcanzar la temperatura ambiente (18...25°C) antes de mezclarlos.

- Abra el vial y reconstituya el contenido en 1 ml de agua destilada girando cuidadosamente el vial hasta que el producto esté
Completamente reconstituido (evitar Ia formacion de espumay. Dejar reposar durante 30 minutos a temperatura ambiente antes de usar. Invertir para mezclar
antes de usar (evitar la formacién de espuma)

El plasma reconstituido debe tratarse de la misma manera que las muestras de los pacientes, siguiendo las instrucciones proporcionadas para la prueba.
Siguiendo las directrices ISTH2,3 y CLSI4, ejecute los controles AK por duplicado durante un minimo de tres dias/ejecucion con su sistema PT/

instrumentacion.

LIMITACION DE LA PRUEBA

Kit de verificacién AK — Aleman

ANWENDUNG

El kit de verificacion AK es un conjunto de control de calidad disefiado para la verif i6n del indice iz (INR)
Edicion.

ZUSAMMENFASSUNG

Para la verificacién de INR en las lineas de Richtlinien internacionales 1,2,3,4 se utilizara un minimo de tres plasmas certificados segun las
pruebas terapéuticas (1,5 — 4,5 INR). Bei jedem neu berechneten ISI-Wert oder einer neuen PT/INR Kalibration and bevor Patientendaten bewertet
werden sollte das System neu verifiziert werden.

REACTIVOS

El kit de verificacion AK contiene tres plasmas modificados que se aplican a los plasmas de personas hergestellt werden, die unter oraler
Langzeittherapie stehen. Los factores de protrombina (Il, VII, IX, X, proteina C y proteina S) se incluyen en las terapias anticoagulantes orales,
como en los plasmas de los pacientes. También hay inhibidores de PIVKA (proteinas inducidas por la ausencia de vitamina K) que

se encuentran en el plasma del paciente. Los plasmas liofilizados no contienen bacterias.

mL de plabma Descripeion

1x1 Nivel 1 Lyophilisiertes antikoaguliertes Plasma, INR ca. 2,0
1x1 Nivel 2 Lyophilisiertes antikoaguliertes Plasma, INR ca. 3,0
1x1 Nivel 3 | vophilisi

Plasma INRca 40

Material Bendtigtes (nicht im Kit enthalten)
- Pipeta
- Agua destilada

dor y reactivos

10004 AK-Calibrant 4x1mL
03220 TECHNOCLOT® PT Plus 5x4ml
03222 TECHNOCLOT® PT Plus 10 x 10 mL
05032 TECHNOCLOT® PT Manual de Owren 10 x4 mL
05037 TECHNOCLOT® PT Manual de Owren 10 x 10 mL.

05044 TECHNOCLOT® PT Owren automatizado 10 x 4 mL
05046 TECHNOCLOT® PT Owren automatizado 10 x 10 mL

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
- IVD - nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum
- Das i ist zur g durch L
i im Umgang mit Chemil und

bestimmt welches im Umgang mit der Testmethode sowie mit allgemeinen
i i Risiko geschult ist.

Alle humanen Blut-bzw. Los productos de plasma y las pruebas deben usarse como posibles infecciones. Sind mit der notwendigen Sorgfalt und
entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie Krankenhausmiill zu entsorgen.

- Obwohl alle Plasmapools, hergestellt aus humanem Blut, y alle hierzu i durch FDA
VIH 1/2 Ak y HCV-Ak negativ getestet sind, missen sie als potentiell
infektios betrachtet werden.

Methoden for HbsAg,

- Ein Si it kann von com werden.

Lagerung und Stabilitat

Das Reagenz ist ungedffnet bei +2...8°C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett angegebenem Datum verwendbar.
Estabilitat nach Rekonstitution:

[ ts2sc ] ac [ s20c |
4 Stunden 8 horas Thora

Das Plasma darf nur einmal eingefroren werden.

PRUEBA DURANTE LA PRUEBA

- Alle miissen vor (18...25°C) erreicht haben
- Die Flaschchen vorsichtig 6ffnen und die i mit 1mL Wasser Iosen und durch vorsichtiges Rotieren des
andig itui Die gelosten Kalibratic sollen vor i
30 Minuten bei Raumtemperatur stehen. Vor Gebrauch durch ichti mischen

Rekonstituiertes Plasma ist in der gleichen Weise wie Patientenproben zu behandeln, wie in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Testes beschrieben
Laut ISTH2,3 y CLSI4 Richtlinien sollen diese AK-Kontrollen in D i iber
werden.

TESTEINSCHRANKUNGEN

Se requiere una nueva verificacion para cada lote de tromboplastina y para cada instrumento utilizado. Asimismo, tras un mantenimiento importante
de cualquier instrumento o equipo, el sistema debe revalidarse.

Las cifras de Ia tabla de lotes solo son aplicables al numero de lote indicado del kit de verificacion AK, y el método debe ajustarse estrictamente a lo
prescrito para el reactivo correspondiente.

La eficacia del kit de verificacion AK depende directamente del sistema de ensayo. Si no se alcanzan los valores de referencia, es posible que
surjan problemas con algin componente del sistema de prueba

Eine Uberpriifung jeder neuen Charge Tl und fiir jedes. ist
Instrument o Equipment sollte das System neu getestet werden.

Die Werte der Tabelle gelten nur fiir die angegebene Lotnummer des AK-Verification Kits und bei genauer Einhaltung der fiir das jeweilige Reagenz
vorgeschriebenen Methode.

Auch nach einem umfassenden Service an

El kit de verificacion AK no es tan gut como el jeweilige Testsystem. Magliche Probleme bei Teilen dieses Testsystems kénnen durch no erreichte
Referenzwerte angezeigt werden.

INTERPRETACION

INTERPRETACION
T ofrece una hoja de gratuita en su sitio web www.technoclone.com.
La siguiente i 6n debe ing enla hoja de

sobre ei

- Valor IS! (Indice de Sensibilidad Interacional) especifico del lote o establecido locaimente.

- Valor MNPT (Tiempo medio normal de protrombina),

- Valores de referencia INR de la tabla de lotes especifica.

- Resultados INR de los plasmas de verificacion,

La hoja de evaluacién calculara automticamente el INR medio y el CV para cada nivel, asf como la precision.

Los coeficientes de variacion (CV) de las muestras duplicadas y entre ejecuciones deben estar dentro del 10%, y la precision dentro de +15% de los valores de referencia.

La precision intraensayo se evalué en milltiples ensayos utilizando un lote especifico de reactivo y plasmas de control AK. Los coeficientes de
variacion obtenidos en este estudio fueron <6% para PT [seg] en todos los niveles.

Los documentos de ISTH y CLS! establecen que la diferencia entre los PT duplicados [seg], asi como la diferencia entre la media de los resuitados
de la ejecucion (dia a dia), debe estar dentro del 10%.

Normalizacién

Los valores de INR para el kit de verificacion AK se determinan de acuerdo con las directrices de la OMS (WHO_TRS_889_A3_1999) por
Technoclone y/o mediante una evaluacién de calidad externa.

LITERATURA

Eine ist auf der page www. com erhaltiich
La siguiente informacion que se debe incluir en el software auxiliar es:

- Tromboplastina- und Gerateinformation

- Lotspezifischer oder lokal etablierter ISI Wert (indice de Sensibilidad Internacional),

- MNPT-Wert (Tiempo medio normal de protrombina)

INR aus der Tabelle

- INR-Ergebnisse der AK-Verification Plasmen

El software de recuperacion abre automaticamente los niveles de INR y CV para cada nivel segin la genauigkeit

Los CV de duplikaten y zwischen Laufen deben tener un valor interno del 10% y una genauigkeit de +15% der Referenzwerte sein.

Die Préizision im Lauf wurde iiber mehrere Laufe mit einer i und AK bewertet. Las variaciones de
eficacia en estos estudios son para PT [s] <6% para todos los niveles INR

ISTH und CLSI Dokumente legen fest, dass der Unterschied zwischen PT [s] — Doppelwerten sowie den Mittelwerten der Laufe (Tag-fiir Tag) insidehalt
von 10% liegen miissen.

Estandarizacion
Die INR-Werte fiir das AK-Verification Kit werden gemaf den WHO Guidlines (WHO_TRS_889_A3_1999) Technoclone und/oder im Ringversuch

bestimmt.

LITERATURA

1. Serie de Informes Técnicos de la OMS, n.° 889, 1999, Anexo 3, Directrices para el uso de tromboplastinas y plasma en el control de la terapia anticoagulante oral.
2. British Journal of Haematology, 1999, 104, 455-460, Un estudio colaborativo internacional sobre la calibracion del INR de plasmas de referencia liofilizados,
ANTHONY R. HUBBARD, SARAH ML MARGETTS, LYNNE J. WELLER, JO MACNAB* Y TREVOR W. BARROWCLIFFE, Division de Hematologia y
*Laboratorio de Informatica, Instituto Nacional de Estandares y Control Biologicos, Potters Bar
3.J Thromb Haemost 2004; 2: 1946-53. Directrices sobre la preparacion, certificacién y uso de plasmas certificados para la calibracién ISI € INR.
determinacién, AMH P . VAN DEN BESSELAAR, TW BARROWCLIFFE*, LL HOUBOUYAN-RE’ VEILLARD, J. JESPERSEN, M.
JOHNSTON, § L. POLLER y A TRIPODI"* EN NOMBRE DEL SUBCOMITE DE CONTROL DE ANTICOAGULACION DEL COMITE GIENTIFICO Y DE ESTANDARIZACION DEL ISTH

4. H54-A Vol. 25 No. 23 2005, Procedimientos para la validacion de INR y calibracion local de sistemas PT/INR: Guia aprobada
Para obtener mas informacion, pongase en contacto con Technoclone o con su distribuidor local.

TECLAS DE SIMBOLOS
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TECHNOPLASTIN® HIS

Ca-thromboplastin for the determination of the prothrombin time (PT, Quick)

TECHNOPLASTIN® HIS

Ca-Thromboplastin zur Bestimmung der Thromboplastinzeit (TPZ,Quick)

PRODUCT DESCRIPTION

INTENDEND USE

TECHNOPLASTIN® HIS is used for the determination of the prothrombin time (Quick test). This screening test
is used

for the control of blood coagulation disorders of the extrinsic system,

for the surveillance of oral anticoagulant therapy,

for separate determination of individual coagulation factors of the extrinsic system,

to check the liver's function of synthesizing coagulation factors in hepatopathies.

A heparin neutralizing agent in the reagent permits the assessment of plasma obtained from patients on
conventional heparin therapy (0.2 - 0.8 U. hep./mL).

COMPOSITION

TECHNOPLASTIN® HIS (HIS = HeparininSensitive) is a standardised Ca-thromboplastin reagent obtained
from rabbit brain which is characterized by sensitivity to coagulation factors II, V, VIl and X. In addition, the
reagent contains a heparin neutralizing agent.

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)

- Pipettes - Distilled water

- Control Plasmas and Calibrators
REF | 5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL
REF | 5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL
REF | 5010004 AK-Calibrant 4x1mL

** or any other package sizes, special Ceveron® alpha or Technoclot Control and Calibration reagents of Technoclone.
WARNING AND PRECAUTIONS

VD 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.

STABILITY AND STORAGE

The expiry date printed on the labels applies to storage of the unopened bottles at +2...8 °C.
Stability after reconstitution:

]

Upon storage, caps should be screwed tightly.*=room temperature

TEST PROCEDURE

PREPARATION OF PLASMA SAMPLES

Plasma separation: Mix 9 parts of venous blood and 1 part of sodium citrate solution (0.11 mol/L) and
centrifuge for 15 min. at an RCF of at least 2500 (corresponding to DIN 58905). Keep the plasma at room
temperature (up to 4 hours).

PREPARATION OF REAGENT

The lyophilized reagent is to be reconstituted with the indicated volume of distilled water at room temperature
and may be used immediately. For Standardisation a reconstitution time of 30 min is recommendend.
PERFORMANCE OF THE TEST

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 these instruction for use.
In this case the information contained in the Application sheets supersedes the information in this instruction
for use. Please consult the instruction manual of the Ceveron® alpha.

MANUAL

Pipette the following substances into a test tube preheated to 37°C:

6 hours

24 hours

2 months

Citrated plasma 0.1 mL
Incubate for 1 min at + 37°C
+ TECHNOPLASTIN® HIS (37°C) 0.2mL

Upon addition of TECHNOPLASTIN® HIS, start the stopwatch or the coagulometer resp. and determine the
clotting time.

ANALYSES RESULTS

CALCULATION OF THE RESULTS

The prothrombin time is indicated in seconds, in % of normal (Quick), or in INR. Values can be converted by

means of the enclosed reference curve in form of a table, considering the indicated method. Reference curves

have to be checked for accuracy by means of control plasma prior to use. If the values are beyond the

confidence range given for control plasma, a separate reference curve has to be prepared.

For the preparation of the reference curve Technoclone’s calibration plasma or the following dilutions of a

normal plasma pool (Coagulation Control N) with isotonic saline solution may be used.
% _of normal | ___________ |>____59_°/g____| { 125% }

undil.

" dilation” " T[T undil. [T TAe T e T T AR

These dilutions are to be determined like patients samples. The mean values of triple determinations are
plotted an a reciprocal curve sheet and joined linearly.

The values indicated in % of normal can be transformed to INR according to the enclosed reference curve
table. The indication of the prothrombin time in INR, as recommended by the WHO, is based on the following

formula:

INR = (
REFERENCE RANGE
Normal time — approximate value: 13 — 17 sec.
Normal range in % of normal. 70 - > 100 %
Therapeutic range of oral anticoagulants: INR of 2.0 — 4.5 of 20 — 42% of normal, resp.
STANDARDISATION
The reference batch is calibrated against the Secondary Int. Reference Preparation for rabbit brain
thromboplastin reagent (plain), RBT/79.
The standardisation is performed by use of the “Simplified calibration procedure” (Loeliger er al. Thrombosis
Diathes Haemorrh 33-172, 1975 and Loeliger et al. Thrombosis and Haemostasis 40,272, 1978).
LIMITATION OF THE TEST
Inhibitors of the Lupus type anticoagulant can influence prothrombin time and lead to INRs that do not
accurately reflect the true level of anticoagulation.
The choice of anticoagulant (i.e. oxalate instead of citrate) and the condition of the specimen (e.g. hemolyzed,
lipemic, parenteral feeding, etc.) may affect results. The latter is particularly true of optical instrumentation
measurement of the PT.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Performance data are given below. Results obtained in individual laboratories may differ.
PRECISION
Reproducibility was determined with different samples (in series and day to day). The following results were
obtained:

1SI
PT patient plasma (sec)
PT normal plasma (sec)

Intra assay Inter assay
Sample Sample 1 Sample 2 Sample 1 Sample 2
n 12 12 24 24
MV INR 0,99 3,14 1,00 3,15
SD (%) 0,012 0,037 0,010 0,039
CV (%) 1,24 1,18 0,91 1,24

COMPARISON OF METHODS OR CORRELATION

Following correlation (INR) was obtained in comparing TECHNOPLASTIN HIS with :
Recombiplastin 2G y =1.073x R?=0.9837
Thromborel S y =1.0082x R?=0.9927
LITERATURE

Moll, St and Ortel, Th. L. Monitoring Warfarin Therapy in Patients with Lupus Anticoagulants. Ann Int Med 127, 177-185
(1997).
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PRODUKTBESCHREIBUNG

ANWENDUNG

TECHNOPLASTIN® HIS wird zur Bestimmung der TPZ (Quick) verwendet. Als Screening-Test dient diese

«  zur Kontrolle von Gerinnungsstoérungen im exogenen System,

« zur Kontrolle der oralen Antikoagulantientherapie,

*  zur Einzelfaktorenbestimmung der verschiedenen Gerinnungs faktoren des exogenen Systems,

«  zur Uberpriifung der Syntheseleistung von Gerinnungsfaktoren bei Lebererkrankungen.

Durch einen Heparinneutralisator im Reagenz konnen die Plasmen von Patienten unter konventioneller
Heparintherapie (0,2 — 0,8 E. Hep./mL) bestimmt werden.

ZUSAMMENSETZUNG

TECHNOPLASTIN® HIS (HIS = HeparinInSensitive) ist ein standardisiertes Ca-Thromboplastin-reagenz aus
Kaninchenhirn. Es zeichnet sich durch seine Empfindlichkeit gegentiber den Gerinnungsfaktoren Il, V, VII und
X aus. Zusatzlich enthalt es einen Heparinneutralisator.

BENOTIGTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)

Pipetten - Destilliertes Wasser

Kontrollplasmen und Kalibratoren

5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL
5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL
5010004 AK-Calibrant 4x1mL

** oder eine andere PackungsgroRe oder speziell fiir Ceveron® alpha entwickelte Reagenzien oder Technoclot Kontroll-
und Kalibrationsplasmen von Technoclone.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum

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

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Reagenz ist ungedffnet bei +2...8°C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett angegebenem Datum
verwendbar. Stabilitat nach Rekonstitution:

______ 37°C____ | ____RT"______|_12°C(Ceveron) | __+2.8°C___ [ ____-20°C_____

6 Stunden 24 Stunden 5 Tage 6 Tage 2 Monate
Wahrend der Lagerung sollte die Schutzkappe fest verschlossen sein. *= Raumtemperatur
TESTDURCHFUHRUNG

VORBEREITUNG DER PLASMAPROBEN

Plasmagewinnung: 9 Teile Venenblut mit 1 Teil Natrium-citratldsung (0,11 mol/L) mischen und 15 Min. bei
einer RZB von mind. 2500 zentrifugieren (entspr. DIN 58905). Das Plasma bei Raumtemperatur aufbewahren
(max. 4 Stunden).

VORBEREITUNG DES REAGENZES

Das lyophilisierte Reagenz wird mit Aqua. dest. (RT) im angegebenen Volumen gelést und kann sofort
verwendet werden. Fiir Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30 min.
TESTVERFAHREN

CEVERON

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

MANUELL

In ein auf 37°C vorgewarmtes Testrohrchen pipettieren:

Citratplasma 0,1 mL
1 Min. bei +37°C inkubieren
+ TECHNOPLASTIN® HIS (37°C) 0,2mL

Mit der Zugabe von TECHNOPLASTIN® HIS Stoppuhr bzw. Messstelle am Coagulometer starten und die
Gerinnungszeit bestimmen.

ANALYSENERGEBNISSE
BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Die Thromboplastinzeit wird in Sekunden, in %-der-Norm (Quick) oder in INR angegeben. Die Umrechnung
erfolgt mit der beiliegenden Bezugskurve in Tabellenform bei Berticksichtigung der angegebenen Methode.
Die Bezugskurven mussen vor ihrer Verwendung mit Hilfe von Kontrollplasmen auf ihre Richtigkeit Gberprift
werden. Liegen die Werte auferhalb des fiir die Kontrollplasmen angegebenen Vertrauensbereiches, ist eine
eigene Bezugskurve zu erstellen. Zur Erstellung der Bezugskurve konnen die Kalibrierplasmen von
Technoclone bzw. die folgenden Verdiinnungen eines Normalplasmapools (Coagulation Control N) mit

25% 125 %

10 %

isotonischer Kochsalzlésung verwendet werden.
__%derNorm | __100% ___
Verdiinnung unverd.

Diese Verdinnungen sind wie eine Patientenprobe zu bestimmen. Die Mittelwerte von 3fach-Bestimmungen
sind auf ein Reziprok-Kurvenblatt aufzutragen und die erhaltenen Punkte durch eine Gerade zu verbinden. Die
Umrechnung von %-der Norm in INR ist der beiliegenden Bezugskurventabelle zu entnehmen. Der Angabe der
TPZ entsprechend den Empfehlungen der WHO in INR liegt folgende Formel zugrunde:

1SI

TPZ Patientenplasma (sec)
L e —

REFERENZBEREICH

Normalzeit-Richtwert: 13-17 sec.

Normalbereich in %-der Norm: 70 - > 100 %

Therapeutischer Bereich der oralen Antikoagulation: INR von 2,0 — 4,5 bzw. 20 — 42% der Norm
STANDARDISIERUNG

Die Referenz Charge ist kalibriert gegen die “Secondary Int. Reference Preparation for rabbit brain
thromboplastin reagent (plain), RBT/79” Die Standardisierung wird mittels folgenden Verfahren durchgefiihrt
“Simplified calibration procedure” (Loeliger er al. Thrombosis Diathes Haemorrh 33-172, 1975 und Loeliger et
al. Thrombosis and Haemostasis 40,272, 1978).

EINSCHRANKUNG DER TESTDURCHFUHRUNG

Inhibitoren wie Lupus Antikoagulans kénnen die Thromboplastinzeit beeinflussen und zu INR’s fiihren, die
nicht den genauen Wert der Antikoagulation wiedergeben.Die Ergebnisse kénnen auRerdem durch das
gewahlte Antikoagulans (z.B. Oxalat anstelle von Citrat) beeinflusset werden, sowie durch die Beschaffenheit
der Probe (z.B. hdmolytisch, lipdmisch, kiinstliche Erndhrung, usw.) welche insbesonders bei der optischen
Bestimmung der PTZ von Bedeutung ist.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN

Nachstehend werden reprasentative Leistungsdaten angezeigt. Die Ergebnisse des einzelnen Labors kénnen
davon abweichen.

PRAZISSION

Die Reproduzierbarkeit wurde mit verschiedenen Probenbestimmt (in Serie und von Tag zu Tag). Die
Ergebnisse sind wie folgt:

TPZ Normalplasma (sec)

Intra assay Inter assay
Probe Probe 1 Probe 2 Probe 1 Probe 2
n 12 12 24 24
MV INR 0,99 3,14 1,00 3,15
SD (%) 0,012 0,037 0,010 0,039
CV (%) 1,24 1,18 0,91 1,24

METHODENVERGLEICH ODER KORRELATION
Folgende Korrelationen (INR) erhalt man im Vergleich von TECHNOPLASTIN HIS mit :

Recombiplastn 26| - 202&%%%177_ ABNARIPMAANMAT

Thromborel S
LITERATUR

Moll, St and Ortel, Th. L. Monitoring Warfarin Therapy in Patients with Lupus Anticoagulants. Ann Int. Med. 127, 177-185
(1997)
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TECHNOPLASTIN® HIS

Ca-Thromboplastina per la determinazione del Tempo di Tromboplastina (TTP,Quick)

TECHNOPLASTIN® HIS

Ca-thromboplastin para la determinacion del tiempo de protombina (TP, Quick)

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

APPLICAZIONE

TECHNOPLASTIN® HIS viene utilizzato per la determinazione del Tempo di Tromboplastina (Quick). Come
screening-test & indicato

« per il controllo di disturbi della coagulazione nel sistema esogeno,

per il controllo della terapia anticoagulante orale,

per la determinazione di fattori singoli dei diversi fattori della coagulazione del sistema esogeno,

per verificare il funzionamento epatico nella sintesi dei fattori della coagulazione nel caso di epatopatie.

La presenza di un neutralizzatore di eparina nel reagente permette la determinazione di plasmi ottenuti da
pazienti sotto terapia convenzionale di eparina (0,2 — 0,8 U di eparina/mL).

COMPOSIZIONE

TECHNOPLASTIN® HIS (HIS =_HeparininSensitive) & un reagente di Ca-tromboplastina standardizzato
prodotto da cervello di coniglio. E caratterizzato dalla sensibilita ai fattori della coagulazione II, V, VIl e X.
Inoltre il reagente contiene un neutralizzatore di eparina.

MATERIALI ADDIZIONALI NECESSARI (non inclusi nel kit)

Pipetta - Acqua distillate
Plasmi di controllo e calibratori

5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL
5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL
5010004 AK-Calibrant 4x1mL

** o altri reagenti di diverse dimensioni o reagenti speciali per Ceveron® alpha o Technoclot plasmi di controllo e
calibrazione di Technoclone.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Da usare solamente come diagnostico in vitro

Tutti i derivati da sangue o plasma umano come pure i campioni di sangue o plasma devono essere
considerati potenzialmente infettivi e devono essere maneggiati con la dovuta attenzione e in accordo con
le norme di sicurezza specifiche e devono essere smaltiti nello stesso modo dei rifiuti ospedalieri.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Il reagente conservato nel flacone integro a +2...8°C pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata
sull’'etichetta. Stabilita dopo ricostituzione:

_12°C (Ceveron)_ | ___: +2.8°C____
5 giorni 6 giorni

Il coperchio deve essere ben chiuso durante la conservazione.*= temperatura ambiente

ESECUZIONE DEL TEST
PREPARAZIONE DEI CAMPIONI DI PLASMA

Separazione del plasma: Miscelare 9 parti di sangue venoso con una parte di soluzione di sodio citratato (0,11
mol/L) e centrifugare per 15 min. a almeno 2500 gpm (corr.DIN58905). Il campione di plasma pud essere
conservato a TA fino a 4 ore.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE

Il reagente liofilizzato deve essere ricostituito con la quantita di acqua distillata (TA) indicata e pud essere
utilizzato subito. Per analisi standardizzate si raccomanda un tempo di ricostituzione di 30 min.

METODO DEL TEST
CEVERON
Technoclone offre le Protocolli Applicativi per Ceveron® alpha. Protocolli Applicativi riportano I'utilizzo specifico
analizzatore/test e informazioni sulle caratteristiche che possono differire da quelli forniti nelle presenti
Istruzioni per I'Uso. In questo caso, l'informazione contenuta nelle Protocolli Apllicativi sostituisce le
informazioni delle presenti Istruzioni per I'Uso. Consultare il manuale di istruzioni del Ceveron® alpha.
MANUALE
Pipettare in una provetta preriscaldata a 37°C:
Plasma citratato
Incubare a +37°C per 1 min
+  TECHNOPLASTIN® HIS (37°C) 0,2mL
Contemporaneamente all'aggiunta di TECHNOPLASTIN® HIS schiacciare il cronometro e registrare il
momento della coagulazione.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

CALCOLAZIONE DEI RISULTATI

Il tempo di tromboplastina viene indicato in secondi, in % del normale (Quick) o in INR. | valori possono essere
convertiti mediante la curva di calibratura in forma di tabella allegata, sempre considerando il metodo indicato.
Prima dell'uso, I'accuratezza di ogni curva di calibratura deve essere controllata usando plasma di controllo.
Se i valori ottenuti sono al di fuori dei valori normali indicati per i plasmi di controllo si deve costruire una curva
di calibratura individuale.

Per preparare la curva di calibratura si possono usare i plasmi di calibratura prodotti da Technoclone o le

0,1 mL

seguenti diluizioni di un pool di plasma normale (Coagulation Control N) con soluzione salina isotonica.
__%delnorm. 1 __100% ___| __50% ___|{ ___ 25% | __125% | ____ 0%, ___
diluizione Non dil 1+1 1+3 147 149

Testare queste diluizioni come campioni di plasma di pazienti. | valori medi ottenuti da determinazioni triplici
devono essere riportati su un foglio di curve reciproche ed unire i punti in modo lineare.

| valori indicati in %-del normale possono essere trasformati in INR tramite la tabella allegata di curve di
calibratura. L'indicazione del tempo di tromboplastina in INR, come & consigliato dallOMS, si basa sulla
seguente formula: 1Sl

TTP plasma dipazienti (sec)
INR =

TTP plasma normale (sec)

VALORI NORMALI

Tempo normale — valore approssimativo: 13-17 sec.

Valori normali in % del normale: 70 - > 100 %

Range terapeutico di anticoagulanti orali: INR di 2,0 — 4,5 0 20 — 42% del normale

STANDARDIZZAZIONE

Il lotto reference é calibrato contro la “Secondary Int. Reference Preparation for rabbit brain thromboplastin
reagent (plain), RBT/79" La standardizzazione viene effettuata utilizzando la metodica “Simplified calibration
procedure” (Loeliger er al. Thombosis Diathes Haemorrh 33-172, 1975 e Loeliger et al. Thrombosis and
Haemostasis 40,272, 1978).

LIMITAZIONE DEL TEST

Inibitori come I'anticoagulante Lupus possono alterare il tempo di tromboplastina e causare valori INR che non
riflettono il valore anticoagulante esatto. | risultati possono essere influenzati anche dalla scelta
dell'anticoagulante (p.e. ossalato invece di citrato) e dalla qualita del campione (p.e. emolitico, lipemico,
alimentazione parenterale, ecc.), particolarmente importante nella determinazione del TTP usando strumenti
oftici.

PERFORMANCE DEL TEST

Di seguito sono riportate le performance di riferimento del test. | risultati ottenuti possono differire da un
laboratorio all'altro.

PRECISIONE

La riproducibilita & stata determinata analizzando diversi campioni (in serie e giorno per giorno).
Sono stati ottenuti i seguenti risultati:

Intra assay Inter assay
Campione Campione 1 Campione 2 Campione 1 Campione 2
n 12 12 24 24
MV INR 0,99 3,14 1,00 3,15
SD (%) 0,012 0,037 0,010 0,039
CV (%) 1,24 1,18 0,91 1,24

CONFRONTO TRA METODICHE O CORRELAZIONE

La seguente correlazione (INR) é stato ottenuta comparando TEHNOPLASTIN HIS con:
Recombiplastin 2G y =1.073x R? =0.9837
Thromborel S y = 1.0082x R? = 0.9927

BIBLIOGRAFIA

Moll, St and Ortel, Th. L. Monitoring Warfarin Therapy in Patients with Lupus Anticoagulants. Ann Int Med 127, 177-185
(1997).
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

APLICACION

TECHNOPLASTIN® HIS se emplea en la determinacion del tiempo de protombina (Quick). Esta prueba de
deteccion se utiliza en:

« el control de los trastornos en la coagulacién de la sangre de sistema extrinseco;

la vigilancia de la terapia con anticoagulantes orales;

la determinacién separada de cada factor de coagulacion del sistema extrinseco;

la comprobacioén de la funcién del higado de los distintos factores de coagulacién de sintetizacion en
hepatopatias.

El agente neutralizador de la heparina en el reactivo permite la evaluacion del plasma obtenido de pacientes
sometidos a una terapia convencional con heparina (0,2-0,8 U. hep./mL).

COMPOSICION

El TECHNOPLASTIN® HIS (HIS = HeparininSensitive) es un reactivo estandarizado de Ca-thromboplastin
obtenido del cerebro de conejo que se caracteriza por su sensibilidad frente a los factores de coagulacion I,
V, VIl y X. Asimismo, el reactivo contiene un agente neutralizante de la heparina.

MATERIAL NECESARIO (no se suministra con el juego)

- Pipetas - Aqua destilada

- Plasmas de control y calibradores
REF | 5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL
REF | 5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL
REF | 5010004 AK-Calibrant 4x1mL

** O algun otro formato o reactivos especiales para el Ceveron® alpha o Technoclot Plasmas control y calibradores de
Technoclone.

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES

IVD para su uso en el diagnéstico in vitro

Todos los productos sanguineos, plasmaticos y pruebas se deben considerar como potencialmente
infecciosos. Se deben tratar con las debidas precauciones en conformidad con los reglamentos de
seguridad bioldgica vigentes. Los desechos se deben eliminar como en los hospitales.

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

La fecha de caducidad indicada en las etiquetas se refiere a la conservacion de frascos sin abrir a una

temperatura de entre +2...8° C. Estabilidad después de la reconstitucion:
+2..8°C

} 1 12°C (Ceveron) _}
24 horas 5 di 6 dias

6 horas

2 meses

Las tapas deben estar bien cerradas para su conservacion. *= temperatura ambiente

dias
PROCEDIMIENTO PARA REALIZAR LA PRUEBA
PREPARACION DE LAS MUESTRAS PLASMATICAS

Separacion del plasma: Mézclense 9 partes de sangre venosa y 1 parte de solucién de citrato sédico (0,11
mol/L) y centrifiguense durante 15 min. a FCR de al menos 2500 (cor. a DIN 58905). Manténgase el plasma
a temperatura ambiente (hasta 4 horas).

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

El reactivo liofilizado se debe reconstituir con el volumen indicado de agua destilada a temperatura ambiente y
se puede utilizar de forma inmediata. Se recomienda para la estandarizacion un tiempo de reconstitucion de
30 minutos.

REALIZACION DE LA PRUEBA

CEVERON

Technoclone pone a disposicion reglamentos de aplicacion para Ceveron® alpha. Estos contienen informacion
especifica aparato/test para el manejo y el rendimiento, que pueden diferenciarse de la informacién dada en
estas instrucciones de manejo. En este caso, la informacién contenida en los reglamentos de aplicacion
reemplaza la infomracién de estas instrucciones de manejo. Por favor consulte el manual de instrucciones del
Ceveron® alpha.

MANUAL

Pipetear las siguientes substancias en un tubo de ensayos precalentado a 37° C:
Plasma citratado 0,1 mL
Incubar durante 1 min a + 37° C

+ TECHNOPLASTIN® HIS (37° C) 0,2mL

Al afiadir el TECHNOPLASTIN® HIS, poner en marcha el cronémetro o el coagulémetro y determinar el
tiempo de coagulacion.

INTERPRETACION DE RESULTADOS
CALCULO DE LOS RESULTADOS

El tiempo de protrombina se indica en segundos, en porcentaje de la norma (Quick), o en INR. Se pueden
convertir los valores por medio de la adjunta curva de referencia en forma de tabla, considerando el método
indicado. Las curvas de referencia tienen que comprobarse para su exactitud por medio de plasma de control
antes de su empleo. Si los valores son superiores al rango de confianza asignado al plasma de control, se
tendrad que preparar otra curva de referencia. Para la preparacion de curva de referencia se pueden usar el
plasma de calibraciéon Technoclone o bien las siguientes diluciones de pool de plasma normal (Coagulation

125 %

dilucién sin dil.

Control N) con solucién salina isotdnica.
‘_ _%r_d:e_n?tm_aﬂ_{ 100 % } {

Estas diluciones se deben determinar como muestras de pacientes. Los valores medios de las
determinaciones por triplicado se sefialan en una hoja con la curva reciproca y se unen linealmente.

Los valores indicados in porcentaje de la norma se pueden transformar en INR de conformidad con la adjunta
tabla con la curva de referencia. La indicacion del tiempo de protrombina en INR, recomendado por la OMS,
se basa en la siguiente formula: ISI

TP plasma de paciente (seg)

INR =
TP plasma normal (seg)

LIMITES DE REFERENCIA

Tiempo normal — valor aproximado: 13 — 17 seg.

Rango normal en % de la norma. 70 - > 100 %

Rango terapéutico de anticoagulantes orales: INR de 2,0 — 4,5 de 20 — 42% de normal, resp.

ESTANDARDIZACION

La serie de referencia se calibra con respecto a la preparacion de referencia secundaria internacional para el
reactivo de tromboplastina de cerebro de conejo (plain), RBT/79. La estandarizacion se lleva a cabo mediante
“simplified calibration procedure” (Loeliger er al. Thrombosis Diathes Haemorrh 33-172, 1975 and Loeliger et
al. Trombosis y Hemostasis 40,272, 1978).

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Los inhibidores del anticoagulante de tipo Lupus pueden influir en el tiempo de protrombina y proporcionar un
INR que no refleja exactamente el verdadero nivel de anticoagulacion.

Pueden afectar a los resultados la seleccion del anticoagulante (p.e. oxalato en lugar de citrato) y la condicién
de espécimen (por ejemplo. hemolizado, lipémico, alimentacion parenteral, etc.), particularmente significativo
en la determinacion optica del tiempo de protrombina.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Los datos de funcionamiento del kit se presentan abajo. Los resultados obtenidos en laboratorios
independientes pueden diferir.

PRECISION

La r?tprézducibilidad se determiné con diferentes muestras (en series y dia a dia).Se obtuvieron los siguientes
resultados:

Intra assay Inter assay
Muestra Muestra 1 Muestra 2 Muestra 1 Muestra 2
n 12 12 24 24
MV INR 0,99 3,14 1,00 3,15
SD (%) 0,012 0,037 0,010 0,039
CV (%) 1,24 1,18 0,91 1,24

COMPARACION DE LOS METODOS Y CORRELACION

La siguiente conelacior| FIRROREBEBBIE THAPNSINEMHANMAT
Recombiplastin 2G y=1.073x R? =0.9837
Thromborel S y = 1.0082x R?=0.9927

BIBLIOGRAFIA

Moll, St and Ortel, Th. L. Monitoring Warfarin Therapy in Patients with Lupus Anticoagulants. Ann Int Med 127, 177-185
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TECHNOPLASTIN® HIS

Ca-Thromboplastin para a determinagéo do tempo da tromboplastina (TTP, Quick)

TECHNOPLASTIN® HIS

Ca-Thromboplastine pour la détermination du temps de prothrombine (TPT, Quick)

DESCRIGAO DO PRODUTO

uso

O TECHNOPLASTIN® HIS é usado para a determinagdo do TTP (Quick). Ele serve como teste de residuos

« para o controle de disturbios de coagulagéo no sistema exégeno

« para o controle da terapia oral com anti-coagulantes,

* para a determinacéo de fatores individuais entre os varios fatores de coagulagdo do sistema exégeno,

* para a verificagdo da capacidade de sintese dos fatores de coagulagdo no caso de doengas do figado.
Através de um neutralizador de heparina no reagente, os plasmas de pacientes em terapia convencional com
heparina podem ser determinados (0,2 — 0,8 E. Hep/mL).

COMPOSIGAO

O TECHNOPLASTIN® HIS (HIS Insensivel a Heparina) é um reagente estandardizado de Ca-
Tromboplastina feito a partir do cérebro de coelhos. Ele se destaca por sua sensibilidade aos fatores de
coagulagéo II, V, VIl e X. Além disso, contém um neutralizador de heparina.

MATERIAL NECESSARK) (n&o incluso no conjunto de teste)

- Pipetas - Aqua destilada

- Plasmas de controle e calibradores
REF | 5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL
REF | 5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL
REF | 5010004 AK-Calibrant 4x1mL

** ou qualquer outra apresentagao ou reagentes especificos Ceveron® alpha ou Technoclot Plasmas de controlo e

calibragdo de Technoclone.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- Somente para uso como diagnéstico in vitro . .

- Todas as amostras e produtos de sangue e plasma devem ser considerados como potencialmente
infecciosos, manuseados com os cuidados necessarios conforme as exigéncias de seguranca e devem ser
removidos como lixo hospitalar.

ESTABILIDADEE ARMAZENAMENTO

Estabilidade ap6s a reconstituicéo:

12°C (Ceveron)

6 dias 2 meses

Durante a armazenagem os frascos devem ficar bem fechados
PROCEDIMENTO DE TESTE
PREPARACAO DAS AMOSTRAS DE PLASMA
Separagdo do plasma: Misturar 9 partes de sangue venoso com 1 parte de solugédo de citrato de sédio (0,11
mol/L) e centrifugar durante 15 minutos com pelo menos 2500 de FCR (for¢a centrifuga radial, conforme DIN
58905). Armazenar o plasma em temperatura ambiente (até no maximo 4 hrs.)

PREPARACAO DO REAGENTE

O reagente liofilizado é dissolvido no volume indicado de &gua destilada (TA) e pode ser usado
imediatamente. Para andlises de estandardizagdo recomenda-se um tempo de reconstituicdo de 30 min.
PORCEDIMENTO DO TESTE

CEVERON

A Technoclone disponibiliza instrugdes de aplicagéo para os Ceveron® alpha. Estees contém informagdes
especificas dos aparelhos/testes sobre o processamento e caracteristicas de performance que podem divergir
das informagdes deste manual de instrugdes. Neste caso, as informagdes dos livros de referéncia substituem
as informagdes constantes neste manual de instrugdes. Por favor observe o manual de instrugdes do
Ceveron® alpha.

MANUEL

Pipetar em um tubo de ensaio pré-aquecido em 37°C:

*= Temperatura ambiente

Plasma citratado 0,1 mL
Encubar durante 1 min. em +37°C
+ TECHNOPLASTIN® HIS (37°C) 0,2mL

No momento da adigdo do TECHNOPLASTIN® HIS, iniciar o cronémetro e o ponto de medig&o no
cuagulémetro para determinar o tempo de coagulagao.

RESULTADOS DAS ANALISES
CALCULO DOS RESULTADOS

O tempo da tromboplastina é indicado em segundos, em % da norma (Quick) ou em INR. O calculo é feito
através da curva de referéncia anexada, em forma de tabela sob a observagdo do método indicado. Antes do
seu uso, as curvas de referéncia devem ser verificadas referente & sua exatiddo através de plasmas de
controle. Se os valores estiverem fora da area de confianga indicada para os plasmas de controle, sera
necessario fazer uma nova curva de referéncia. Para a elaboragdo de uma curva de referéncia, podem ser
usados os plasmas de calibragem da Technoclone ou as seguintes diluicdes de uma solugdo de plasma
normal (Controle de Coagulagdo N) com uma solucdo isotdnica de cloreto de sédio.

% da norma + {
né&o diluido

Diluicdo

Estas diluicdes devem ser determinadas da mesma maneira como amostras de pacientes. Os valores médios
das determinagdes triplas devem ser marcados em uma folha de curvas reciprocas e os pontos ligados para
formar uma linha reta.

A conversdo de % da norma em INR é demonstrada na tabela da curva de referéncia anexada. Conforme as
recomendagdes da WHO (Organizagdo Mundial de Saude) o TTP em INR deve ser calculado pela seguinte
férmula: ISI

TTP Plasma do paciente (seg)

INR =

TTP Plasma normal (seg)

VALORES DE REFERENCIA

Valor de tempo normal:13-17 seg.

Valores normais em % da norma: 70 - > 100 %

Valor terapéutico da anti-coagulagao oral: INR de 2,0 — 4,5 ou 20 — 42% da norma

ESTANDARDIZAGAO

O lote de referéncia é calibrado com a “Preparagdo de Referéncia Int. Secundéria para reagente de
tromboplastina de cérebro de coelho, RBT/79". A estandardizagao ¢ feita com os seguintes procedimentos:
“Procedimento simplificado de calibragem” (Loeliger er al 1975 e Loeliger et al. Thrombosis and Haemostasis
40,272, 1978).

LIMITAGOES DA EXECUGAO DO TESTE

Inibidores, como o anti-coagulante de Lupus, podem influenciar o tempo da tromboplastina e levar a INRs
(International Normalized Ratio) que nao representam o valor exato de anti-coagulagdo. Além disso, os
resultados podem ser influenciados pelo anti-coagulante selecionado (por exemplo, oxalato em vez citrato),
como também pela qualidade da amostra (por exemplo, hemolitica, lipémica, alimentacao artificial, etc.) que
é importante principalmente na determinagao otica do PT.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os dados do desempenho sdo mostrados abaixo. Os resultados obtidos em laboratdrios individuais podem
ser diferentes.

PRECISAO

A reprodutibilidade foi determinada com amostras diferentes (em séries e dia a dia). Foram obtidos os
seguintes resultados:

Intra assay Inter assay
Amostra Amostra 1 Amostra 2 Amostra 1 Amostra 2
n 12 12 24 24
MV INR 0,99 3,14 1,00 3,15
SD (%) 0,012 0,037 0,010 0,039
CV (%) 1,24 1,18 0,91 1,24

COMPARAGAO DE METODOS OU CORRELAGAO
A seguinte correlagao (INR) foi obtida comparando a TechnoPLASTIN HIS com :

Recombiplastin 2G y =1.073x R? =0.9837
Thromborel S y = 1.0082x R?=0.9927

LITERATURA

Moll, St and Ortel, Th. L. Monitoring Warfarin Therapy in Patients with Lupus Anticoagulants. Ann Int Med 127, 177-185
(1997).
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DESCRIPTION DU PRODUIT

APPLICATION

TECHNOPLASTIN® HIS est utilisé pour la détermination du TQ (temps de Quick). Ce test de dépistage est
employé pour

« le contréle des troubles de la coagulation de la voie extrinséque,

le contréle d’'une anticoagulothérapie orale,

la détermination des facteurs individuels de la voie extrinseque & partir des différents indices de
coagulations,

la vérification de la capacité de synthese des facteurs de coagulation en cas d’hépatopathies.

La présence dans le réactif d'un agent neutralisant de I'héparine permet la détermination du TQ dans les
plasmas de patients sous héparinothéraphie conventionnelle (0,2 a 0,8 U.1./mL).

COMPOSITION

La TECHNOPLASTIN® HIS (HIS = HeparinInSensitive) est une thromboplastine calcique standard & base de
cervelle de lapin. Elle est caractérisée par sa sensibilit¢ aux facteurs Il, V, VIl et X. Elle contient en outre un
neutralisant d’héparine.

PRODUITS NECESSAIRES (non inclus dans le kit de test)

Pipettes - Eau distillée
Plasmas de contréle et d"étalonnage

5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL
5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL
5010004 AK-Calibrant 4x1mL

** ou tout autre conditionnement ou réactifs de contréle et d’etalonnage spéciaux pour Ceveron® alpha ou Technoclot de
Technoclone.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- Uniquement pour application en diagnostic in vitro

- Tous les échantillons de plasma et de sang doivent étre considérés comme potentiellement infectieux. lls
doivent étre manipulés avec les précautions nécessaires relatives aux régles de sécurité et étre éliminés de
la méme maniere que les déchets hospitaliers.

STABILITE ET CONSERVATION

Le réactif doit étre stocké fermé a +2...8 °C. Il est utilisable jusqu’a la date mentionnée sur I'étiquette.
Stabilité aprés reconstitution :
}» 12°C (Ceveron) {

______ s7*c_____
6 heures 24 heures 5 jours 6 jours 2 mois

Le couvercle de protection doit étre maintenu solidement fermé pendant le stockage. *= température ambiante

REALISATION DU TEST

PREPARATION DU PLASMA

Obtention du plasma : mélanger 9 volumes de sang veineux a un volume de solution de nitrate de sodium
(0,11 mol/L) et centrifuger pendant 15 min & une CFR d’au moins 2500 (conf. a la norme DIN 58905).
Conserver le plasma a température ambiante (max. 4 heures).

RECONSTITUTION DU REACTIF

Le réactif lyophilisé est dissout dans de l'eau distillé (TA) selon le volume indiqué et peut étre utilisé
immédiatement. Pour les tests de standardisation, un temps de reconstitution de 30 min est recommandé.
REALISATION DU TEST

CEVERON

Technoclone propose des protocoles d’adaptation pour Ceveron® alpha. Ces manuels contiennent des
informations sur la réalisation des tests et leurs caractéristiques, spécifiques aux tests et & I'appareil. Ces
informations peuvent différer de celles indiquées dans cette notice d’emploi. Dans ce cas, utiliser les données
du protocoles d’adaptation et non celles de cette notice d’emploi. Respecter les instructions d’emploi du
Ceveron® alpha.

MANUELLE

Pipetter les solutions suivantes dans un tube préchauffé a 37 °C :

Plasma citraté 0,1 mL
Incuber 1 min a +37 °C
+ TECHNOPLASTIN® HIS (37 °C) 0,2mL

Déclencher le chronometre ou le coagulométre a I'addition de TECHNOPLASTIN® HIS et déterminer le temps
de coagulation.

INTERPRETATION DES RESULTATS
CALCUL DES RESULTATS

La durée de la thromboplastine est exprimée en secondes, en % de la normale (Quick) ou bien en INR. Les
valeurs sont converties a I'aide de la courbe de référence incluse sous forme de tableau en tenant compte de
la méthode indiquée. Avant d'utiliser les courbes de référence, il est nécessaire de procéder a leur contrdle
d’exactitude au moyen de plasmas de contrdle. Si les valeurs trouvées sortent du domaine de confiance
donnée pour le plasma de controle, tracer sa propre courbe de référence. A cet effet, utiliser les plasmas de
calibration Technoclone ou les dilutions suivantes d’un pool de plasmas normaux (Coagulation Control N) en
solution isotonique saline.

% de lanorm. 1 100 % } i

Dilution
Les TQ de ces dilutions sont déterminés de la méme fagon que pour les échantillons de plasma. Les valeurs
moyennes de triples déterminations sont reportées sur un graphique, et jointes de fagon linéaire.
Les valeurs obtenues en % de la normale peuvent étre converties en INR selon le tableau de la courbe de
référence inclus. Pour suivre les recommandations de 'OMS, et exprimer le TQ en INR, il faut utiliser la
formule suivante : 1SI

50 % 125 %

TP plasma du patient (sec)
INR

TP plasma normal (sec)

DOMAINES DE REFERENCE

Temps normal - valeur approximative : 13-17 sec.

Etendue normale en % de la norme : 70- > 100%

Etendue thérapeutique des anticoagulants oraux : INR de 2,0 — 4,5 resp. 20 — 42% de la norme
STANDARDISATION

La charge de référence est étalonnée selon la “Secondary Int. Reference Preparation for rabbit brain
thromboplastin reagent (plain), RBT/79". La standardisation a été effectuée a I'aide des procédures “Simplified
calibration procedure” (Loeliger er al. Thrombosis Diathes Haemorrh 33-172, 1975 et Loeliger et al.
Thrombosis and Haemostasis 40,272, 1978).

LIMITATION DU TEST

Les inhibiteurs du type anticoagulant Lupus peuvent avoir une influence sur la durée de la thromboplastine et
entrainer des INR, qui ne restituent pas la valeur exacte de I'anticoagulation.

Les résultats peuvent se trouver également influencés par I'anticoagulant choisi (par ex. de I'oxalate au lieu de
citrate), ainsi que par la texture de I'échantillon (par ex. hémolytique, lipémique, alimentation artificielle, etc.),
laquelle revét une signification particuliére dans le cadre de la détermination optique du TPT.
PERFORMANCES

Les performances sont établies & partir des données ci-dessous. Les résultats obtenus peuvent varier selon
les Laboratoires.

PRECISION

La reproductibilité a été déterminée avec différents échantillons (en séries et sur plusieurs jours) Les résultats
suivants on été obtenus:

Intra assay Inter assay
échantillon échantillon 1 échantillon 2 échantillon 1 échantillon 2
n 12 12 24 24
MV INR 0,99 3,14 1,00 3,15
SD (%) 0,012 0,037 0,010 0,039
CV (%) 1,24 1,18 0,91 1,24

COMPARAISON DES METHODES ET CORRELATION

La corrélation suivante dﬁz%ﬁe&&@?&i%?am%}fgwwm MAT

Recombiplastin 2G y=1.073x
Thromborel S y = 1.0082x

BIBLIOGRAPHIE

Moll, St and Ortel, Th. L. Monitoring Warfarin Therapy in Patients with Lupus Anticoagulants. Ann Int Med 127, 177-185
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TECHNOPLASTIN® HIS

Ca-tromboplastin fér bestdmning av koaguleringstid (PT, Quick)

S

TECHNOPLASTIN® HIS

Ca-Thromboplastin til bestemmelse af thromboplastintid (TPT,Quick)

PRODUKTBESKRIVNING
AVSEDD ANVANDNING

TECHNOPLASTIN® HIS anvénds fér bestdmning av koaguleringstid (snabbtest). Detta gallringstest anvénds
for kontroll av stérningar i blodkoagulering i det utanférliggande systemet,

for 6vervakning av oral antikoagulantterapi,

for separat bestamning av individuella koaguleringsfaktorer i det utanférliggande systemet

for kontroll av leverns funktion att sl& samman koaguleringsfaktorer i utredningar om hepatopati.

Ett antikoagulerande neutraliserande medel i reagensen mojliggér vardering av plasma som utvinns ur
patienter med sedvanlig antikoaguleringsbehandling (0.2-0.8 U. hep./mL).

KOMPOSITION

TECHNOPLASTIN® HIS (HIS = HeparinInSensitive) r en normaliserad Ca-tromboplastin reagens som utvinns
ur kaninhjérna och som kannetecknas av kanslighetsfaktorer fér koagulering Il, V, VII och X. Dessutom
innehaller reagensen ett medel som neutraliserar antikoagulanten.

FOLJANDE MATERIAL KRAVS (medfslier inte kitet)

Pipette - Destillerat vatten
Kontrollplasma och kalibratorer

5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL
5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL
5010004 AK-Calibrant 4x1mL

** eller annan férpackningsstorlek eller Ceveron® alpha reagens eller Technoclot Kontrollplasma och kalibratorer av
Technoclone.

VARNINGAR OCH SAKERHETSFORESKRIFTER

IVD fOR in vitro diagnostisk anvéndning

Alla blod och plasma prov och produkter skall betraktas som potentiellt smittbarande och hanteras enligt
lampliga forsiktighetsforeskrifter och i enlighet med géllande bestdmmelser fér biologisk sakerhet.
Avfallshantering sker enligt sjukhusets bestdammelser.

STABILITET OCH LAGRING

Det utgangsdatum som tryckts pa etiketterna galler for lagring av odppnade flaskor vid +2...8 °C.
Stabilitet efter rekonstruktion:

_____ 3 _7_°9____+_____B_Tf______}...1_2iC_£Qe_V_ef_°D)___+__t2_-;-§f(_3________:2_0_°_C_____|
6 timmar 24 timmar 5 dagar 6 dagar 2 manader

Vid lagring skall locken skruvas at ordentligt. *=rumstemperatur

TESTPROCEDUR

PREPARERING AV PLASMAPROV

Plasmaseparation: Blanda 9 delar vendst blod och 1 del natriumcitratiésning (0.11 mol/L) och centrifugera i 15
min. vid en RCF pa minst 2500 (enligt DIN 58905). Forvara plasman vid rumstemperatur (upp till timmar).
PREPARERING AV REAGENS

Den frystorkade reagensen skall sammanbindas med angiven volym rumstempererat destillerat vatten och kan
anvandas omedelbart. For standardisering rekommenderas en uppldsningstid pa 30 min.

UTFORANDE AV TEST

CEVERON

Tecnoclone tillhandahaller metodbeskrivningar fér Ceveron® alpha. Dessa innehéller handhavande respektive
precisions data som kan avvika nagot fran Ceveron® alpha instruktioner. D& beskrivningarna kompletterar
varandra uppmanas anvandaren att dven ta del av Ceveron® alpha beskrivning.

MANUELL

Pipettera foljande amnen i ett provrér som pa forhand varmts upp till 37°C:

Citratbehandlad plasma 0,1 mL
Inkubera i 1 min vid + 37°C
+ TECHNOPLASTIN® HIS (37°C) 0,2mL

Efter tillsats av TECHNOPLASTIN® HIS, starta stoppklockan eller koaguleringsméataren och bestam
koaguleringstiden.

ANALYSRESULTAT

BERAKNING AV RESULTAT

Koaguleringstiden anges i sekunder, i % av normal (Snabb), eller i INR. Vardena kan konverteras genom
medfoljande referenskurva i tabellform, med beaktande av angiven metod. Referenskurvornas exakthet maste
kontrolleras med hjalp av kontrollplasma fére anvandning. Om vardena befinner sig bortom angiven skala fér
kontrollplasma, maste en separat referenskurva prepareras.

For preparering av referenskurvan kan Technoclones kalibreringsplasma eller féljande utspadningar av normal
plasmapool (Koaguleringskontroll N) med isotonisk saltldsning anvandas.

‘ % av normal

spadning | outsp.
Dessa spadningar kan faststdllas som patientprov. Medelvardet for tredubbla bestdmningar ritas som ett
O6msesidig kurva som sammanfogas lineart.
Vérdena angivna i % av normal kan omvandlas till INR enligt bifogad referenskurva. Indikationen om
koaguleringstid i INR, enligt rekommendation fran WHO, ar baseraldSIpé féljande formel:

12,5 %

PT patientpla sma (sek)
NR =| ———

PT normal plasma (sek)

REFERENSOMRADE

Normaltid — ungefarligt varde: 13 — 17 sek.

Normalt omréde i % av normal. 70 - > 100 %

Behandlingsomrade for orala antikoagulanter: INR av 2,0 — 4,5 av 20 — 42% av normal, resp
STANDARDISERING

Referenssatsen ar kalibrerad mot Sekundér Int. Referenspreparering fér kaninhjarna tromboplastin reagens
(enkel), RBT/79.

Standardisering utférs med hjalp av “Forenklad kalibreringsprocedur” (Loeliger er al. Thrombosis Diathes
Haemorrh 33-172, 1975 and Loeliger et al. Thrombosis and Haemonostasis 40,272, 1978).
BEGRANSNING FOR TEST

Hammande faktorer av antikoagulant av Lupustyp kan paverka protomobintiden och resultera i INR som inte
korrekt aterspeglar den faktiska antikoaguleringsnivan.

Val av anticoagulant (d.v.s. oxalat istéllet for citrat) och provets tillstdnd (t.ex. hemolyserat, lipemiskt, ej
tarmgenomgaende, etc.) kan paverka resultaten. Det senare géller sarskilt vid optisk instrumentmaétning av PT.
METODDATA

Metodnoggranhet framgar av nedanstaende. Resultaten fran individuella laboratorier kan utfalla olika
PRECISION

Reproducerbarheten bestdmdes med olika prover (innom serier och dag till dag)
Nedanstaende resultat erholls:

Intra assay Inter assay
Prov Prov 1 Prov 2 Prov 1 Prov 2
n 12 12 24 24
MV INR 0,99 3,14 1,00 3,15
SD (%) 0,012 0,037 0,010 0,039
CV (%) 1,24 1,18 0,91 1,24

METOD JAMFORELSE RESPEKTIVE KORRELATION
Foljande korrelation (INR) har erhallits i jamférande av TECHNOPLASTIN HIS med:

Recombiplastin 2G y=1.073x R?=0.9837
Thromborel S y = 1.0082x R? = 0.9927

LITTERATUR

Moll, St and Ortel, Th. L. Monitoring Warfarin Therapy in Patients with Lupus Anticoagulants. Ann Int Med 127, 177-185
(1997).
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PRODUKTBESKRIVELSE

ANVENDELSE

TECHNOPLASTIN® HIS anvendes til bestemmelse af TPT (Quick). Denne Screening-Test anvendes

til kontrol af koaguleringsforstyrrelser i det eksogene system,

til kontrol af den orale antikoagulant terapi,

til separat bestemmelse af individuelle koaguleringsfaktorer af det eksogene system,

til check af koaguleringsfaktorers synteseydelse ved leversygdomme.

Ved en heparin neutralisator i reagens kan patienternes plasmaer bestemmes under konventionel heparin
terapi (0,2 - 0,8 E. Hep/mL).

SAMMENSATNING

TECHNOPLASTIN® HIS (HIS = HeparinInSensitive) er en standardiseret Ca-thromboplastin reagens fra
kaninhjerner. Den kendetegner sig ved sin falsomhed overfor koaguleringsfaktorerne Il, V, VIl og X. Yderligere
indeholder den en heparin neutralisator.

N@DVENDIGT MATERIALE (ikke indeholdt i testkit)
Pipetten - Destilleret vand
Kontrolplasmaer og kalibratorer

5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL
5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL
5010004 AK-Calibrant 4x1mL

** eller annan férpackningsstorlek eller Ceveron® alpha reagens eller Technoclot Kontrol- og kalibreringsplasmaer av
Technoclone.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

Kun til anvendelse som in vitro diagnostik.

Alle blod- hhv. plasmaprodukterne og preverne skal betragtes som potentiel infektizse og skal behandles
med den ngdvendige omhu og i overensstemmelse med sikkerhedsforskrifterne; produkterne skal
bortskaffes p4 samme made som hospitalsaffald.

OPBEVARING OG STABILITET

Reagensen skal opbevares uabnet ved +2...8°C og kan anvendes indtil den dato, som er angivet pa etiketten.
Stabilitet efter rekonstitution:

2 maneder
*= rumtemperatur

Under opbevaringen skal laget veere fast paskruet.

TEST PROCEDURE

FORBEREDELSE AF PLASMA PRGVERNE

Plasma indvinding: 9 dele veneblod blandes med 1 del natrium-citratoplgsning (0,11 mol/L) og centrifugeres i
15 min. ved en RCF pa min. 2500 (svarende til DIN 58905). Plasmaet opbevares ved rumtemperatur (max. 4
timer).

FORBEREDELSE AF REAGENS

Den lyophiliserede reagens opleses i det angivne volumen af aqua. dest. (RT) og kan anvendes omgaende.
For standardisierungsundersggelser anbefales en rekonstitutionstid pa 30 min.

TESTMETODE

CEVERON

Technoclone serger for Overfarelse ark nemlig Ceveron® alpha. Den Overfgrelse ark indeholde undersege /
angribe specifik omgang og arbejdsindsats information hvilke mé afvige fra at hvis eller i disse beleering nemlig
hjeelp. | dette tilfzelde den information indeholdt i den Apllication ark erstatter den information i disse belaering
nemlig hjeelp. Behage hare den belaering handbog i den Ceveron® alpha.

MANUAL

Folgende pipetteres i et til 37°C opvarmet reagensglas:
Citratplasma 0,1mL
Inkuberes 1 min. ved +37°C

+ TECHNOPLASTIN® HIS (37°C) 0,2mL

Ved tilseettelse af TECHNOPLASTIN® HIS, startes stopur hhv. malepunkt pa coagulometer og sterknetiden
bestemmes.

ANALYSE RESULTATER

BEREGNING AF RESULTATERNE

Thromboplastintiden angives i sekunder, i % af normen (Quick) eller i INR. Omregningen foretages ved hjeelp
af den vedlagte referencekurve i tabelform under hensyntagen til den angivne metode. Referencekurverne skal
for anvendelsen kontrolleres for deres ngjagtighed ved hjeelp af kontrol plasmaer. Ligger veerdierne uden for
tillidsomradet for kontrol plasmaer, skal en separat referencekurve udarbejdes.

Til udarbejdelse af referencekurven kan kalibreringsplasmaer fra Technocolne eller fglgende fortyndinger af en
normal plasma pool (Coagulation Control N) med isotonisk kekkensaltoplgsning anvendes.

_..100% | _80%_ __ | __25% ___| __1 125%___
ufort.

Disse fortyndinger skal bestemmes pa samme made som patientprever. Middelveerdierne fra 3-dobbelte

bestemmelser skal indtegnes pa et reciprok-kurveblad og punkterne skal forbindes lineaert.

Omregningen fra % af norm til INR fremgar af vedlagte referencekurvetabel. Angivelsen af TPT i INR, som
anbefalet af WHO, er baseret pa felgende formel:

% af normen

Fortynding

1!
TPT patientpla sma (sec)
INR _—

TPT normalplas ma (sec)

REFERENCEOMRADE

Normal tid - retningsveerdi: 13-17 sec.

Normal omrade i % af normen: 70 - > 100 %

Terapeutisk omrade af oral antikoagulering: INR af 2,0 — 4,5 hhv. 20 — 42% af normen
STANDARDISERING

Referenceserien er kalibreret mod “Secondary Int. Reference Preparation for rabbit brain thromboplastin
reagent (plain), RBT/79"

Standardiseringen gennemfgres ved hjeelp af felgende procedure “Simplified calibration procedure” (Loeliger
er al. Thrombosis Diathes Haemorrh 33-172, 1975 und Loeliger et al. Thrombosis and Haemostasis 40,272,
1978).

BEGRANSNING AF TEST

Inhibitorer som Lupus antikoagulans kan have indflydelse pa thromboplastintiden og fere til INR’s, som ikke
gengiver den ngjagtige veerdi af antikoaguleringen. Resultaterne kan desuden blive influeret af den valgte
antikoagulans (f.eks. oxalat i stedet for citrat), samt af prgvens beskaffenhed (f.eks. hemolytisk, lipemisk,
kunstig ernzering etc.) hvilket iseer har betydning ved en optisk bestemmelse af TPT.
PRASTATIONSKARAKTERISTIKA

Performance data er nedenfor. Resultater opnaet i de enkelte laboratorier kan variere.

PRACISION

Reproducerbarhed blev bestemt med forskellige prover (i serie og dag til dag).

Falgende resultater blev opnaet:

Intra assay Inter assay
prove prove 1 prove 2 prove 1 prove 2
n 12 12 24 24
MV INR 0,99 3,14 1,00 3,15
SD (%) 0,012 0,037 0,010 0,039
CV (%) 1,24 1,18 0,91 1,24

SAMMENLIGNING AF METODER ELLER KORRELATION

Recomoploainza. 1220267 BIS3BTT AR INPRAANRIAT
Thromborel S y = 1.0082x R? = 0.9927

LITERATUR

Moll, St and Ortel, Th. L. Monitoring Warfarin Therapy in Patients with Lupus Anticoagulants. Ann Int Med 127, 177-185
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TECHNOPLASTIN® HIS

Ca-thromboplastin til fastsettelse av prothrombin-tid (PT, Quick)

TECHNOPLASTIN® HIS

Ca-BpopBotrAacTivn yia Tov TTpoadiopiopd Tou Xpoévou TTpoBpouRivng

PRODUKTBESKRIVELSE

TILTENKT BRUK

TECHNOPLASTIN® HIS brukes til & fastsette prothrombin-tid (hurtigtest). Denne screeningtesten brukes
til kontroll med blodkoaguleringsforstyrrelser i det ekstrinsiske system,

til overvaking av behandling med orale antikoagulerende midler

til separat maling av individuelle koaguleringsfaktorer i det ekstrinsiske systemet,
til & sjekke leverfunksjonen mht. syntetisering av koaguleringsfaktorer ved hepatopati

Et heparin-ngytraliserende middel i reagenten gjer det mulig & analysere plasma fra pasienter som far
konvensjonell heparinbehandling (0.2-0.8 U. hep./mL).

SAMMENSETNING

TECHNOPLASTIN® HIS (HIS = HeparinInSensitive) er en standardisert Ca-thromboplastin-reagent utvunnet
fra kaninhjerne, som kjennetegnes av falsomhet ovenfor koaguleringsfaktorene I, V, VIl og X. | tillegg
inneholder reagenten et heparin-ngytraliserende middel.

N@DVENDIG UTSTYR (medfelger ikke settet)

- Pipette - Destillert van

- Kontrollplasma og kalibratorer
REF | 5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL
REF | 5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL
REF 5010004 AK-Calibrant 4x1mL

** eller annan férpackningsstorlek eller Ceveron® alpha reagens eller Technoclot kontroll- og kalibreringsplasma av
Technoclone.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

IVD til in vitro diagnostisk bruk

Alle blod- og plasmaprever og -produkter skal anses som potensielt smittefarlige, handteres med
behearig sikkerhet og i overhold av gjeldende regler for biosikkerhet, og skal deponeres som medisinsk
spesialavfall.

HOLDBARHET OG OPPBEVARING

Utlepsdatoen pa etiketten gjelder for oppbevaring av uapnede flasker ved +2 til 8 °C.
Stabilitet etter rekonstitusjon:

______ RT>_____]._12°C(Ceveron) i L0
24 timer 5 dager 6 dager 2 maneder
Ved oppbevaring skal korkene veere godt paskrudd. *=romtemperatur
TESTPROSEDYRE

PREPARERING AV PLASMAPRGVER

Plasmaseparering: Bland 9 deler veneblod og 1 del natriumcitrat-lasning (0.11 mol/L) og sentrifuger i 15 min.
ved RCF-innstilling pa minst 2500 (tilsvarende DIN 58905). Oppbevar plasmaen ved romtemperatur (opp til 4
timer).

PREPARERING AV REAGENT

Den lyofiliserte reagenten skal rekonstitueres med angitt mengde destillert vann ved romtemperatur, og kan
brukes omgaende. For standardiseringsundersgkelser anbefales en rekonstitusjonstid pa 30 min.
UTFGRELSE AV TEST

CEVERON

Technoclone skaffer Sgknad ark for Ceveron® alpha. Sgknaden ark inneholde analysere / angripe spesifikk
handling og gjennomfarelse beskjed hvilke kanskje avvike fra det forsynt inne disse instruksjoner for bruk. |
dette tilfellet informasjonen inneholdt inne det Apllication ark erstatter informasjonen inne disse instruksjoner
for bruk. Behage radfere seg instruksjonen handbok av det Ceveron® alpha.

MANUAL

Ved hjelp av pipette tilsettes falgende stoffer et preverar som er oppvarmet til 37°C:
Citratplasma 0,1mL
Inkuberes i 1 min ved + 37°C

+ TECHNOPLASTIN® HIS (37°C) 0,2mL

| det TECHNOPLASTIN® HIS tilsettes, skal stoppeklokka eller koagulometeret startes for & male
koaguleringstiden.

ANALYSERESULTATER
BEREGNING AV RESULTATENE

Prothrombin-tiden angis i sekunder i % av normalen (Quick) eller som INR-verdi. Verdiene kan omregnes ved
hjelp av referansekurven i tabellform under med den angitte metoden. Noyaktigheten av referansekurven skal
etterproves for bruk ved hjelp av kontrollplasma. Hvis verdiene er utenfor konfidensomradet oppgitt for
kontrollplasma, skal det utarbeides en egen referansekurve.

Til utarbeiding av referansekurven kan det benyttes Technoclones kalibreringsplasma eller folgende
fortynninger av normal plasma-pool (koaguleringskontroll N) med isotonisk saltvannslgsning.

___"é:_a\yDQr_rrlal__{__JQQ‘i/o__{ }---?5%---{___12_,5%___+
fortynning ufort. 1+1

Disse fortynningene skal males som pasientprever. Middelverdiene av tre malinger plottes inn som omvendt
kurve og sammenfgyes linezert.

Verdier angitt som % av normalen kan omregnes til INR-verdier ved hjelp av referansekurvetabellen over.

Avlesning av prothrombin-tid som INR-verdi, som anbefales av Verdens helseorganisasjon, er basert pa
folgende formel: 1S

PT pasientpla sma (sek /)
INR -_—

PT normalplas ma (sek .)

REFERANSEOMRADE

Normailtid - omtrentlig verdi: 13 — 17 sek.

Normalomrade i % av normalen. 70 - > 100 %

Terapeutisk omrade for orale antikoagulerende midler: Henholdsvis INR-verdi pa 2,0 — 4,5 eller 20 — 42 % av
normalen.

STANDARDISERING

Referansebatchen kalibreres mot “Secondary Int. Reference Preparation for rabbit brain thromboplastin
reagent (plain), RBT/79” [referansel@sning for kaninhjerne-thromboplastinreagent].

Standardiseringen utfgres ved hjelp av forenklet kalibreringsprosedyre ("Simplified calibration procedure”, jfr.
Loeliger er al. Thrombosis Diathes Haemorrh 33-172, 1975 og Loeliger et al. Thrombosis and Haemonostasis
40,272, 1978).

TESTENS BEGRENSNINGER

Inhibitorer av typen lupus antikoagulant kan ha innvirkning pa prothrombin-tiden og fere til INR-verdier som
ikke neyaktig gjenspeiler det faktiske antikoaguleringsnivaet. Valg av antikoagulant (d.v.s oksalat i stedet for
citrat) og prevens tilstand (for eksempel hemolysert, lipemisk, kunstig ernzering, o.s.v.) kan ha innvirkning pa
resultatene. Det siste gjelder spesielt for maling av PT ved hjelp av optiske instrumenter.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Nedunder vises performance data. Resultat oppnadd | de enkelte laboratorier kan variere.

N@YAKTIGHET

Reproduserbarhet ble bestemt med forskjellige prever (i serier og dag till dag).

De falgende resultat ble oppnadd:

Intra assay Inter assay
prev prov 1 prov 2 prov 1 prov 2
n 12 12 24 24
MV INR 0,99 3,14 1,00 3,15
SD (%) 0,012 0,037 0,010 0,039
CV (%) 1,24 1,18 0,91 1,24

SAMMENLIGNING AV METODER ELLER KORRELASJON

Folgende korrelasjon (INR) er innhentet for sammenligning av TECHNOPLASTIN HIS med:
Recombiplastin 2G y=1.073x R?=0.9837

Thromborel S y = 1.0082x R? =0.9927
LITTERATUR

Moll, St and Ortel, Th. L. Monitoring Warfarin Therapy in Patients with Lupus Anticoagulants. Ann Int Med 127, 177-185
(1997)
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MEPIFPA®H NPOIONTOX

(PT, Quick)
NMPOZAOKQMENH XPHZH

H TECHNOPLASTIN® HIS xpnoiuoTolgital yia Tov Tipoodiopiopéd Tou Xpdvou Tpo8popBivng (Quick test). Auth
n Sokipaoia Xpnaipevel yia:

£Aeyxo Slatapaxwv TmMEng,

TrapakoAoUBnon TG aTd OTOMATOG AVTITINKTIKAG BepaTTeiag,

ETTIUEPOUG TTPOTDIOPITHO TWV IBIAITEPWV TTAPAYOVTWY,

£AeyX0 TNG NTTATIKAG AEIToupyiag, 0G0V agopd TNV oUVBEST TTapayoVTWY TMENG aTTd T NTTATOKUTTOPA.
Z10 avTIdpacTriplo TrEPIAaUBAVETE évag TTAPAywV TTOU adpavoTTolei TNV NTTapivn, €101 HTTOPOUV Va e§ETaaTOUV
TAdopara amé acbeveig oe oupBartikr Beparreia nrapivng (0.2-0.8 U. hep./mL).

ZYNOEZH

H TECHNOPLASTIN® HIS (HIS HeparininSensitive un empealopevn oo nmapivn), eival éva
TuTToTroINUEVO avTIdpaaTrpio Ca-BpouBotTAaaTiving (UE aoBETTIO) aTTd EYKEQPAAO KOVIKAOU TTOU XapakTnpigeTal
yia v guaiobnaia Tou oToug Tapdyovteg TmENg I, V, VII kar X. EmiTAéov TO QvTIBPACTAPIO TTEPIEXE!
TIapayovTa adpavoTroinang Tng NTrapivng.

AMAITOYMENA YAIKA (Mou dev TrapéxovTal e To krt)

Zipwvia - AmooTaypévo vepd

MimréTTeg, ammooTayuévo vepd, TTAGopa eAEyxou Kal

5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL
5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL
5010004 AK-Calibrant 4x1mL

** 1} omrolodroTe GAAO péyeBog ouakeuaaiag, i eIBIKAG avTIdpaaTrpia eAéyxou kai BaBpovounong yia Ceveron® alpha ry
Technoclot Tng Technoclone.

MPOEIAOMOI'HZEIZ KAl MPO®YAAZEIX

Ma IVD (in vitro diayvwoTIKA Xperion)

OAa 1o deiypata Kal TPOIGVTA aipaTtog Kal TTAGoATog TIPETTEl va BewpouvTal aav duvnTIKE HOAUGHATIKG
Kal va PETayeIpifovTal Ye TNV atrapaitnTn @povTida Kal oUuQWVa HE TOUG I0XUOVTEG KAVOVEG OOPaAEiag
EVW) TTPETTEI VO OTTOPPITITOVTAI OAV VOOOKOMEIOKE atrdBAnTa.

ZYNTHPHZH KAI ZTAGEPOTHTA

H nuepopnvia ARgNG eivar TUTTWPEVN OE KABE ETIKETA KAl AQPOPA TNV ATTOBNKEUON [N avOIYPEVWY QIaNISiwV
oToug +2.pe..8 °C. Z1aBepdTnTa PETd TNV avacUoTaon:

T A ©AT ____ | _12°C(Ceveron) | ___ +248°C . 20°C_____
6h 24 h 5 nuépeg 6 nuépeg 2 priveg

2V JIGpKEIa TNG GUVTAPNONG, Ta TTWHPATA TTPETTEN va gival KaAA KAEIOTd *=O¢gpuokpaaia Awpariou

AIAAIKAZIA AOKIMAZIAZ

MPOETOIMAZIA TQN AEIFMATQN NMAAZMATOZ

Alaxwpliopég TAGoparog: Avaueigte 9 pépn @AEBIKOU aiparog kal 1 pépog SlaAluarTog Kitpikou varpiou (0.11
mol/L) kai @uyokevTpioTe yia 15 min. og TouhdxioTov 2500 oTpogég avda AeTrTéd (avrammokpivetal oto  DIN
58905). KparAoTe 1o TTAGoua o€ Beppokpacia dSwuaTiou (WEXP! Kal YIa 4 WPEG).

NMPOETOIMAZIA TOY ANTIAPAZTHPIOY

To Aud@iho avTIBPACTAPIO TIPETTEI VO AVACUCTOBEN PE TOV avaypa@duevo dyko amooTaypévou vepoul (2 4 10
mL avdAoya pe Tov KwoIkS €idoug).oe Beppokpacia dwuartiou, kal BTTOPEi va XpnaioTroinBei dueoa.
Mporeivetal xpdvog avactoTtaong 30 AETTTd yia TNV TTPOTUTTOTTOINGN.

AIAAIKAZIA AOKIMAZIAZ

CEVERON

H Technoclone mapéxel @UAMa Egapuoynig yia tnv Ceveron® alpha. Ta @UAMa E@appoyrg TeEPIEXOUV
TTANPOYOPIES YIa TNV €18IKO XEIPIOUS Kal TNV atrddoon avaAuTr / peBddou ol oTroieg PTTopEi va Slagépouv arméd
QUTEG TTOU TTAPEXOVTAl OE QUTEG TIG 0dnYieg XPAONG. Z€ QUTA TNV TTEPITITWON OI TTANPOPOPIES TTOU TTEPIEXOVTAl
oTa UANa E@appoynig avTikaBioTolv Tig TTAnpo@opicg o€ autd To GUAAO 0dnyIwv. MapakaAw cupBOUAEUTEITE
T0 QUANO 0dnyIwv TNG Ceveron® alpha.

XEIPOMOIHTEZ

MpocBéaTe TIg akdAouBeg TTOodTNTEG O€ TTPOBePUACEVO 0TOuG 37°C JOKIPAOTIKG CwARva:

MAdopa KITPIKWV 0,1 mL
EmwdoTe yia 1 min oToug + 37°C
+ TECHNOPLASTIN® HIS (oToug 37°C) 0,2mL

Tautdypova pe v Tpoadrikn g TECHNOPLASTIN® HIS, ekiviiaTe TO XPOVOUETPO 1} To coagulometer Kai
utroAoyioTe Tov Xpévo TMENG.

AMOTEAEZMATA ANAAYZEQN
YMNOAOrIZMOZ KAI EKTIMHZH TQN ANMOTEAEZMATQN

O xpdvog TTpoBpoupivng ekppdadeTal o deuUTEPOAETTTA, Ot % Tou QuololoyikoU (Quick), 1} og INR. Or Tipég
HTTOPOUV VO WETATPATIOUV HEOW TNG ETIOUVATITOMEVNG KOPTTUANG UTTO pop@r Tivaka, avdloya pe Tnv
XpnoipoTtroloupevn péBodo. H KapTruAn ava@opds Tpétrel va eAeyXBei wg TTPog TNV akpiBeld TNG péow Tou
TAdopatog eAéyxou (control plasma). EQv ol TIuég eival €KTOG TG Treploxng TMOTATNTAG TToU BiveTal amd To
control plasma, pia véa KauTTUAn ava@opdg TIPETTEN VO ETOIHOOTEL.

Ma TV eToIHaoia VEag KAUTTUANG avagopds HTTOPEi va xpnaigotroin®ei, To TAdoua Babuovéunong (calibration

plasma) Tng Technoclone 1} oI akdAoUBEG OPAIWOEIG PEIYHATOG QUOIOAOYIKWY TTAAoHATWY 8TTwg To Control
MAgng N) pe guaioroyikd opd.

) 100 % 1 {

apaiwan

12,5 %

___5_0_"/_0___|____2§_°/e__

O1 apaioelg autég TIPETTEl va TIpoodiopioTolv oav deiypara acbevwv. H péon miph oIV eTTavaAiyewy
ava@épovTal o€ NUIAOYAPIBUIKE KAUTTUAN Kol T ONPEIA EVEVOVTAI YPAHMIKA.
O1 Tipég ekPpacpéveg o€ % ptropolv va petarpatoldv ot INR oUp@wva pe Tov emMOUVaTTopevo Trivaka. H
£kppaan Tou xpoévou TrpoBpopBivng ot INR, Trou ouviotarar amd v WHO(Mayk. Opy. Yyeiag), Bacigetal aTov
TIOPOKATW TUTTO.

INR=[PT xpbvog acBevoug / PT xpdvog control]'!

TIMEZ ANA®OPAZ

Duaiohoyikog xpovog Trepitrou : 13-17 sec.

Puaiohoyiké % Tou puaiohoyikol TTAGouatog. 70 - > 100 %

OEPATTEUTIKI TIEPIOXH TWV aTTO OTOPATOG avTITINKTIKWV: INR 2,0 — 4,5 kai 20 - 42% Tou QUCIOAOYIKOU
avrigToixa

TYNONOIHZH

H maptida avagopdg Babuovopeital évavti Tou Secondary International Reference Preparation for rabbit brain
thromboplastin reagent (plain), RBT/79.

H BaBpovépnon yivetar ue xprion tng "Simplified calibration procedure" (Loeliger er al. Thombosis Diathes
Haemorrh 33-172, 1975 and Loeliger et al. Thrombosis and Haemostasis 40,272, 1978).

NEPIOPIZMOI TQN AOKIMAZIQN

AvTiTinkTiKOi  avaoToAeig Tou TUTTOU Lupus pTTopolv va eTmpedoouv Tov Xpovo TrpoBpouBivng Kal va

odnyfoouv e INR Ta oTroia 3ev avTIKATOTITPICOUV HE aKpiBela TO TTPayHaTIKG ETTITTESO QVTITINKTIKOTNTOG. H

€TMIAOYN QVTITINKTIKOU (TT.X. O§aAIKG 1) KITPIKG) Kal N KaTdaTtaon Tou deiypartog (Tr.X. aipdAuon, ATTQIhIKG,

TTAPEVTEPIKA dlaTpoPr K.A.TT.) UTTOPEi va eTmipedoouv To amoTéAeopa. Autd eival 1IB1aiTepa aAnBég yia Ta

auTépara dpyava avayvwaong tou PT

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN

Ta Oedopéva Twv €MOOOEWV TTOPATIBEVTAI TTAPOAKATW. ATTOTEAEOHOTA TIPOEPXOHEVA OTIO  UEHOVWHEVA
£PYOOTHPIO UTTOPET Va dlapépouv

AKPIBEIA

H avammapaywyipétnTa mpoodiopioTnke e SIAPopoug 0pous (o€ OeIpEG kal nuépa pe TNV nuépa). MApape Ta
TIapaKdTw amoTeAéopaTa:

Intra assay Inter assay
Aciypa Acgiypa 1 Acgiypa 2 Acgiypa 1 Aciypa 2
n 12 12 24 24
MV INR 0,99 3,14 1,00 3,15
SD (%) 0,012 0,037 0,010 0,039
CV (%) 1,24 1,18 0,91 1,24

EYTKPIZH TON MEQY NBIB3BE/7-APN-INPM#ZANMAT

H ouoxénion mou akohouBei (INR) TTpoékuye amé 1 alykpion Tou TECHNOPLASTIN HIS pe:

Recombiplastin 2G y=1.073x R? =0.9837
Thromborel S y = 1.0082x R? = 0.9927
BIBAIOITPA®IA

Moll, St and Ortel, Th. L.

%lrﬁgaTTSha@ Tglents with Lupus Anticoagulants. Ann Int Med 127, 177-185

(1997).



TECHNOPLASTIN® HIS

Ca-TpomBonnacTuH 3a onpeaensiHe Ha npoTpombuHoso Bpeme (PT, Quick)

OMNUCAHUE

NPEAHA3HAYEHUE

TECHNOPLASTIN® HIS ce usnonssa 3a onpefensHe Ha npoTpombuHoso Bpeme (Quick test). Toan

CKPUHWHIOB TECT Ce 13nonasa npu:

. 3a KOHTPON Ha HapyLleHUs Npu KpbBOCbCMPBaHETO BbB BbHLIHATa cucTemMa,

. 32 KOHTPOS1 Ha opanHata aHTuKoarynaHTHa Tepanus,

*  3a pa3flenHo onpeaensiHe Ha UHANBUAYaNHUTE KoarynaLMoHHN (hakTopu OT BbHLIHAaTa cucTema,

* 3anpoBepka Ha YHKLMOHMPAHETO Ha YepHUs Apob Npu CUHTE3a Ha KoarynalMoHHK hakTopy npu
xenatonaTtuu.

C'bﬂ'bp)KaHl/leTO Ha XenapwH HeyTpanuavpall areHT B peakTuBa no3BOSiiBa M3Mon3BaHeTo U Ha nnasma oT

nauveHTV Ha KOHBeHLMoHanHa xenapuHosa Tepanus (0.2 - 0.8 U. hep./mL).

CbCTAB

TECHNOPLASTIN® HIS (HIS = HeparininSensitive) e ctabunuaupax peaktus Ca-TpoMGONIAaCTUH, NOMy4YeH
OT 3aellky MO3bK, XapakTepusupally, ce C YyCTBWTENHOCT Ha koarynauuoHHu daktopu I, V, VII n X
[lonbNHUTENHO CbAbPXa XenapuH HeyTpanuaupall areHT.

p,OITanVITenHM Heobxoaumm MaTepPUnarMm (He ce cbabpxar B onakoskaTa)

- Munetn - JectunupaHa Boga

- KaHTponHu nnasmu u kanubpatopu

5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL

5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL
5010004 AK-Calibrant 4x1mL

** UNu BCsikakem Apyrv pa3amepu onakoeku, creumanHo Ceveron® alpha unu Technoclot KoHtpon n

peakTuBuTe 3a kanubpauus Ha Technoclone..

NMPEANA3HU MEPKU

- IVD - CAMO 3A NH BUTPO YNOTPEBA

- Bcuukn npobu oT kpbB M nMnasva U peakTvBute TpsabeBa Aa ce TpeTMpaT, KaTo MNOTEHLUManHo
nHpekTMpawm. Te TpsibBa Aa ce u3nonssBaT C Heob6XOAMMOTO BHMMaHWe M CbobGpasHO AeicTBalmTe
VHCTPYKLMK 3a paboTa ¢ Tak1Ba BeLLecTsa, Aa ce Cbbupat 1 M3XBbLPNAT, kaTo 60NHNYHUTE oTNaabLK!

CTABUITHOCT U CbXPAHEHUE

CpoKbT Ha roAHOCT Ha OrnakoBKaTa Ce 0THacs 3a HEOTBOPEHM LUULLEHLA, CbXpaHsiBaHu Ha +2...8 °C.
CTabunHocT cneq pasTBapsiHe:

37°C + ______ RT" |- 12°C (Ceveron) _ ]l o___*2.8°C____ + _____ 20°C
6 yaca 24 vaca 5 oHn 6 OHK 2 meceua

Kanaukute TpsibBa na ca Aobpe 3aTBOPEHM NpU CbXPaHEHUETO. *=CTaiiHa TemnepaTypa

WU3BBLPLWIBAHE HA TECTA

NoAroToBKA HA MPOBUTE MNITA3MA

OtpensHe Ha nnasmata: CmeceTe 9 YacTi BeHO3Ha KpbB C 1 4acT pa3Teop Ha HaTpues umuTpaT (0.11 mol/L) n

ueHTpodyrupaiite 15 min. Ha noHe 2500 o6/MuH(cboTBeTcTBaT Ha DIN 58905). ChxpaHsBaiTe nnasmara Ha
cTaiiHa Temnepartypa (Ao 4 yaca).

noaAroToBKA HA PEAKTUBUTE

JnobunuanpaHusT peakTvs ce pasTeapsi B NOCO4eHUs 06em AecTunupaHa BoAa Ha cTaiHa Temnepatypa.
Moxe aa ce usnon3sea BegHara! 3a cTaHgapT3MpaHe Ha paboTaTa U pesynTaTuTe ce nperopbyBa Aa
n3yakate 30 MUHYTU Crieq pasTBapsiHe.

N3BBLPLUBAHE HA TECTA
CEVERON

Technoclone npegoctass nporpamu 3a paGota Ha aHanmaaTop Ceveron® alpha. Teau nporpamu 1 UHCTPYKLMM
CbAbPXAT CneundUYHITE XapaKTepuUCTUKM W HaunH Ha paboTa C aHanusaTopa 3a AadeH napameTsbp u
MH(OPMaLMS 3a M3BLPLUBAHETO HA TECTa, KOUTO MOXe Aa Ce pasnnyaBaT OT Tesu, ONUCaHW B CTaHaapTHaTa
nucToBka. B TakbB cnyvail, uHopmauusiTa cbabpxkalla ce B nporpamata 3a paboTa 3ameHs Tasu oT
cTaHaapTHaTa nuctoBka. Morsi, KOHCYnTUpaiiTe ce u ¢ YnbTBaHeTo 3a paboTa Ha aHanusatop Ceveron®
alpha.

YnbTBaHe 3a paboTta

MuneTupaiite B npeasapuTenHo 3atonneHa ao 37°C enpyseTka:

Mna3ma c untpat 0.1 mL
Wuky6upaiite 3a 1 min npu + 37°C
+ TECHNOPLASTIN® HIS (37°C) 0.2mL

C po6assiHeto Ha TECHNOPLASTIN® HIS, ctapTupaiiTe XpOHOMETbPA UMW PECTIEKTUBHO KOAryrioMeTbpa u
onpezeneTe BPeMeTO 3a CbCUpBaHe.

PE3YNTATU OT AHANIU3A

U34YNCNABAHE HA PE3YNTATUTE

MpoTpoM61HOBOTO BpeMe ce n3MepBa B CekyHaw, % oT HopmanHoTo (Quick), unm B INR. CToitHocTute Morat
[la ce npeusymncnaBaT Ype3 npuroxeHaTa pedepeHTHa kpusa noa cdopmarta Ha Tabnuua, B3emaiki npeasna
CbOTBETHUSI MeToA. PechepeHTHUTE KpuBm TpsiGBa ja Ce NPOBEPsIBAT Ype3 U3NON3BaHe Ha KOHTPONHA nnasma.
AKO nony4eHnTe CTOMHOCTU Ca M3BBH AafieHnTe rpaHnuy TpsibBa Aa ce NocTpoun oTAenHa pedepeHTHa KpuBa.
3a noctposiBaHeTo Ha TakaBa kpuea uanonssainTte Technoclone kanuGpaunoHHa nnasma unu criegHuTe

a3pexaaHust Ha HopmanHarta koHTpona (Coagulation Control N) ¢ usuToHuyeH us. pasteop.

TECHNOPLASTIN® HIS

Ca-TpombonnacTuH Ans onpeaeneHust npoTpom6uHosoro Bpemenn (PT, Quick)

OMUCAHME NPOAOYKTA
HA3HAYEHUE

TECHNOPLASTIN® HIS ucnonb3yeTcs Ans onpefeneHus npoTpoMGuHoBoro BpemeHu (Quick Tect). dtot
CKPUHWHIOBBI TECT MCTIONb3yeTca

e [Ins KOHTPONS 3a PacCTPOCTBAMM CBEPTLIBAHUA KPOBY BHELLHEN CUCTEMBI

e HabniopeHus 3a opanbHOW aHTUKoarynsHTHON Tepanueii

e [Ins oTAenbHOro onpeAeneHns MHaMBMayanbHbIX (DakToOpoB CBEPTLIBAHNA BHELUHEN CUCTEMbI

e [Ins npoBepkm thyHKLIMM NEYEHN MO CHTe3y (haKTOpOB koarynsaumm Npu renatonaTmsx.

lenapuH HeMTpanu3yloLWMii areHT B peareHTe Mo3BONAeT OLEHWUTb NNas3Mbl NaLUWEeHTOB MO TPaAMLIMOHHOM
renapuHoTepanuu (0,2 — 0,8 Eg. ren./mn).

COCTAB

TECHNOPLASTIN® HIS (HIS = HeparininSensitive = He4yBCTBUTENbHbIA K renapuHy) sBnsieTcs
CTaHAapTN30BaHHbIM  Ca-TPOMGONNACTUHOBLIM PEareHTOM, MOJNyYeHHbIM W3 MO3ra KpOJIMKOB, KOTOPbIN
XapaKTepusyeTcsi YyBCTBUTENbHOCTLIO K haktopam I, VII u X. Kpome TOro, peareHT COAEpXWUT areHT
HeATpanuayoLuii renapuH.

NMOTPEBYKOTCA MATEPUATBI (He nocTaBnsioTcs B Habope)

- MuneTtkn - AuctunnuposaHHas Boaa

- KoHTponbHble nnasmsl 1 kanubpatops!

Kat.Ne | 5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL
Kat.Ne | 5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL
Kat.Ne | 5010004 AK-Calibrant 4x1mL

** unu nioBele Apyrie ynakosku, cneunansHo Ceveron alpha® unu KOHTponb 1 kannbpoBouHble peareHTsl Technoclot o1
Technoclone

NPEOYNPEXAEHMA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU

- IVD — ans guarHocTukm in vitro

- Ko Bcem npoGaM KPOBW 1 Nna3mMbl U NPOAYKTaM cnefyeT OTHOCUTLCA Kak K MOTEeHUUanbHO
MHULMPOBAHHBIM 1 06paLLaTbCsi C HUIMK CriefyeT ¢ COOTBETCTBYIOLLIEN OCTOPOXKHOCTbIO,
NOMHOCTbIO cobniofjast TpeGoBaHNs G1OGE30MacHOCTH, @ yTUIM3NPOBATL aHANOMYHO GONMBHUYHBIM
oTxofam.

CTABUITbHOCTb U XPAHEHUE

CpoK rogHOCTU, HaneyaTaHHbll Ha JTWUKETKe, KacaeTCsl XpaHeHUsi HEBCKPbITBIX (hiakoHoB mpu +2-8°C.
CTabunbHOCTb Nocne pacTBOPEHUs:

I 37°C | __KownTewmn® | 12°C(Ceveron) | ___: +2.8°C | ____:20°C ____
6 Yacos 24 vaca 5 cyToK 6 cyToK 2 mecsaua

Mpu XpaHeHUM KPbILLKK [OSBKHBI BbITb MIIOTHO 3aKPbITLl.  * = KOMHaTHasi TemnepaTypa

NMPOLEAYPA TECTA

NOoAroToBKA NPOB MITA3MbI

Cwmewante 9 yacTeit BEHO3HOW KpoBM M 1 YacTb pacTtBopa uuTpata Hatpus (0,11 monb/n) wu
oTueHTpudpyrmpyite 15 mMuHyt npu 2500g (cootBetctByeT DIN 58905). XpaHute nna3my npyu KOMHaTHOW
Temnepatype (0o 4 4acos).

NOArOTTOBKA PEAFEHTOB

ﬂI/IO(*)I/IJ'II/ISOBaHHbIe peareHTbl paCTBOPAOTCA B YKa3aHHOM obbeme IJI/ICTMJ'IJ'IMpOBaHHOﬁ BOAbI Npn KOMHaTHOM
TeMmnepatype U MoOryt 6bITb  MCMOMNb30BaHbI HemeaneHHo. ,D,J'IR CTaHAapTu3aumMmM BpemMeHW pacTBOpPEHUs
pekomeHayeTcs 30 MUHYT.

BbINOJNIHEHME TECTA
CEVERON

Technoclone npepoctasnsiet agantauum ans Ceveron® alpha. Apantauusi COOepxuT crieuuduuHyo Ans
aHanusaTopa M TecTa WMH(OPMALMIO, KOTOpas MOXET OTNMYaTbCsi OT MPEACTABIEHHOW B MHCTPYKLMM MO
1cnonb3oBaHuio HaGopa. B aTom cnyvae uHgopmauwsi, cogepxallasics B aganTauuu 3ameHsieT cobon
MHOPMaLMIO, COAEPX ALLYIOCS B MHCTPYKUMW. MpocmatpuBsaiite uHcTpykumio k Ceveron® alpha.
BPYYHYIO

MuneTupyiTe crieqytolume BelecTsa B NpeasapuTensHo HarpeTyto Ao 37°C TecT-npobupky:

Mna3ma Ha unTpate 0,1 mn
WHky6uposaTb 40 1 MuH npu 37°C
+ TECHNOPLASTIN® HIS 0,2 mn

Mocne po6asnexus TECHNOPLASTIN® HIS 3sanyctute Tanmep koarynomMetpa M onpefenure Bpems
CBepTbIBAHUA.

PE3YNbTATbI AHAIIU3A
PACYET PE3YNbTATOB

MpoTpomBuHOBOE BpeMs ykasblBaeTCA B CeKyHAax, B % OT Hopmbl (Quick), unn B MHO. BennuuHel moryT
6biTb KOHBEPTUPOBAHbI C MOMOLLBIO MpunaraeMon pecepeHCHO KpuBoit B hopme Tabnuubl, C y4eTom
ykasaHHoro MeToza. PedpepeHcHas kpuBas AOIKHA NPOBEPATLCS MO KOHTPONbHBIM Mnasmam nepef
ucnonb3osaHeM. ECnn nonyyeHHble BenUUMHbLI BLIXOAAT 3a NMpeaersl [OBEPUTENbHOTO MHTepBana ans
KOHTPOIbHOM NNa3mbl, cresyeT NoCTPOUTL HOBYIO KanMGPOBOYHYIO KPUBYIO.

[ins noctpoeHusi KanMbBpOBOYHOW KPMBOM MOryT ObiTb MCMONb30BaHbl KanmbpoBOuYHblE NNas3mbl PUPMbI
Technoclone wunu crnepyowme pasBefeHust nyna HopmanbHoW nnasmbl  (Coagulation  Control  N)
N30TOHMYECKUM PACTBOPOM.

_ % oT HopmanHara ___JQQS/u___+____59_"/9____|____25%____1____12-5_%___}---1_0_%___
pa3pexaaHe Hepasp. 1+7

25% 10 %

passeenie { Hepassen. } 1+1 1+3 T 149

Tean paspexpaaHna ce obpaboTsaT kaTo naumeHTCku npobu. CpeaHaTa CTOMHOCT OT TpU NOBTOPEHMS ce
HaHacs Ha NOAXOASILL NUCT U TOYKUTE Ce CBBLP3BAT NIMHENHO 10 NOCTPOABaHE Ha KpuBaTa.
CraiiHocTUTE nocodeHn B % OT HopmanHata moraT fga ce npeobpasysaT B Ha INR ¢ nomowra Ha
npunaxeHarta Tabnuua. VisamepsaHeTo Ha npotpombuHoBoTo Bpeme B INR, kakTo ce npenopbusa ot C30 ce
M3BBPLUBA MO criegHaTa opmyrna: ISI

( plasma  (sec) ]

PT patient
INR =
plasma  (sec)

PT normal

PE®EPEHTHU CTOMHOCTHU
Hopmanhu — npuénuantenHo: 13 — 17 sec. HopmanHu rpaHuum B % HopmanHoto. 70 - > 100 %
TepaneBTU4HU rpaHnLM 3a opanHu aHTukoarynantu: INR ot 2.0 — 4.5 unu pecn. 20 — 42% OT HOpManHoTo

CTAHOAPTU3SUPAHE

PedepeHtHaTa naptuaa e kanubpupaHa cpeuly Secondary Int. Reference Preparation 3a TpomGonnactuHos
peakTuB OT MO3bK Ha 3aek (plain), RBT/79. CraHpapTu3auusta e wu3BbplleHa 4Ype3 u3nonssaHe Ha
“OnpocTteHa npoueaypa Ha kanubpauus” (Loeliger er al. Thrombosis Diathes Haemorrh 33-172, 1975 and
Loeliger et al. Thrombosis and Haemostasis 40,272, 1978).

OrPAHUYEHUA NPU TECTA

MHxuBuTopm Ha Lupus type aHTuKoarynaHTuTe morat Aa NOBMMSISIT HA MPOTPOMGUHOBOTO Bpeme U Aa Aapat
INR, KOeTO He 0Tpa3siBa TOYHO HUCTUHCKUTE HIBA Ha aHTVKoarynauus.

N3bopbT Ha aHTuKoarynaHT (Hanp. Oxalate, Bmecto citrate) u cbcTosHMEeTO Ha npob6ata (Hanp.
Xemonuaupana, nMneMuyHa, BEHO3EH U3TOUHWK, U Ap.) MoraT Aa NOBNUSIAT Ha pe3ynTaTute. ToBa e 0cobeHHO
CbLLECTBEHO NpW onpeaensHe Ha PT Ha onTU4eH TUN KoarynomeTbp.

PE3YNTATU U XAPAKTEPUCTUKU

[aHHn 3a pe3ynTaT W XapaKkTepucTUKW Ha TecTa ca npefctaBeHu B Tabnuuata no-gony. Pesyntatute
noslyyeHu B OTAENHNUTE NabopaTopun MOXe Jja ce pasnuyasar.
TOYHOCT

Bb3nponssogumocTTa Gelle onpeaernieHa npu M3non3eaHe Ha pasnuyHu npobu (B cepum, AeH 3a aeH). baxa
nony4yeHu cneaHuTe pesynratu:

npv egHa npo6a npv pa3nuyHyU Nnpo6u
Mpo6a Mpo6a 1 Mpoba 2 Mpoba 1 Mpo6a 2
n 12 12 24 24
MV INR 0,99 3,14 1,00 3,15
SD (%) 0,012 0,037 0,010 0,039
CV (%) 1,24 1,18 0,91 1,24

CPABHSIBAHE HA METOOU U KOPENALUUA
CnepgHara kopenauus (INR) 6ewwe HabnogaesaHa npu cpaBHeHneTo Ha Technoplastin HIS cbe:

Recombiplastin 2G y=1.073x R? =0.9837

Thromborel S y = 1.0082x R? =0.9927

JINTEPATYPA

Moll, St and Ortel, Th. L. Monitoring Warfarin Therapy in Patients with Lupus Anticoagulants. Ann Int Med 127, 177-185
(1997).
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OTn paseefieHMs onpeaenstoTca kak npobbl nauueHToB. CpeaHMe BenUUMHLI TPOWHBIX OMpeaeneHuni
HaHOCATCA Ha rpauk U COEANHAIOTCS NMHUEN.

BenununHbl, ykasaHHble B % HOpMbl MoryT 6biTb nepeBeaeHbl B MHO B cooTBeTcTBUMM C npunaraemon
pecbepeHcHol Tabnuueit. YkasbiBaTb npotpombuHosoe Bpemsi B MHO, pekomenayemoe BO3, ocHoBaHO Ha

cnegyolei dopmyrne: =
[PT patient plasma (sec)j
INR=| ——

PT normal plasma (sec)
AWANA3OH HOPMbI
HopmanbHoe Bpems — npubnuantensHas BenuumHa: 13 — 17 cek.
[vana3oH HopMbl B % oT Hopmbl 70 — 100 %
TepaneBTUYECKWI A Anana3oH Npu opanbHbix aHTukoarynsaHtax: MHO ot 2,0 — 4,5 ot 20 — 42 % HOpMbI,
COOTBETCTBEHHO.
CTAHOAPTU3ALNA
PedbepeHcHas napTus kanubpyetcsi no Secondary Int. Reference Preparation ans tpomGonnactuHoro
peareHTa 13 moara kponwuka, RBT/79.
CTaHfapTu3aums BbINOMHSAETCS C UCMONb30BaHMEM «YNPOLUEHHOM npoueaypbl kannbpoekuy» (Loeliger er al.
Thrombosis Diathes Haemorrh 33-172, 1975 and Loeliger et al. Thrombosis and Haemostasis 40,272, 1978).
OrPAHUYEHUA TECTA
MHWI6I/ITOpr BOJTYAHOYHOrO TUNa aHTUKoAarynsaHTa MoryT BNuATbL Ha nporp0M6MHoaoe BpemMsi U NpuBoAnTbL K
MHO, KOTOpbl€ HEe TOYHO OTpaXkarT I'IpaBVIJ'IbeIIZ YPOBEHb aHTUKOarynsHTa.
Buibop aHTUKoarynsHTa (Hanpumep okcanaT BMECTO LuTpaTa) W KOHAMUMM nNpobbl  (Hanpuvep
reMonu3oBaHHas, nunemMuyHas, napeHTeparnbHoOe KOpMNeHWe U Np.) MOTYT BAMATb Ha pesynbTaThl.
MocnenHee ABMNSETCA YaCTUYHO CrPaBEANVBLIM AN ONTUYECKUX 3mepeHnin PT.
XAPAKTEPUCTUKU BbINONMHEHUA
[aHHble npuBeseHb! HKe. Pe3ynbTaTsl, NomnyyeHHsle B MHAMBMAYambHbLIX NaBopaTopusX, MOTYT OTNINYATLCA.

BOCNPOM3BOOUMOCTb

BocnpounasoaumMocTs onpeaensinack ¢ pasnuyHbiMi npobamm (B cepum 1 130 OHS B A€Hb).
Bbinu nony4eHbl crneayowine pesynbratbl:

BHyTpu cepumn Mexay cepuamu
Mpoba Mpo6a 1 Mpo6a 2 Mpo6a 1 Mpo6a 2
n (n-konnyecTBo Npo6) 12 12 24 24
MV (MV-cpeaHee 3HaueHne) 0,99 3,14 1,00 3,15
ISD (%) (SD-cTaHaapTHOe OTKINOHEHMe) 0,012 0,037 0,010 0,039
ICV (%) (CV-koachcpnumeHT apnaLmm) 1,24 1,18 0,91 1,24

CPABHEHWE METOIOB (KOPPENSLIUA METOOB)
Mpu cpaBHeHum ¢ TechnoPLASTIN HIS 6bina nonyyena cnepytowasi koppensiums (INR):

Tramoras | E-2026,818881 77" KRN-ANPMAANMAT
JINTEPATYPA

Moll, St and Ortel, Th. L. Monitoring Warfarin Therapy in Patients with Lupus Anticoagulants. Ann Int Med 127, 177-185
(1997).
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Technoplastin® HIS

Kalciovany tromboplastin pro stanoveni protrombinového ¢asu (PT, Quick)

Technoplastin® HIS

Ca-tromboplastin za odredivanje protrombinskog vremena (PT, Quick)

POPIS PRODUKTU

POUZITI

TECHNOPLASTIN® HIS je ur&en pro stanoveni protrombinového ¢asu (PT, Quick). Tento screeningovy test se
pouziva:

« pro detekci poruch vnéj$iho koagulaéniho systému

pro monitorovani oraini antikoagulaéni terapie

pro stanoveni jednotlivych koagulaénich faktort vnéjsiho koagulaéniho systému

pro kontrolu funkce jater pfi syntéze koagulacnich faktor(i

Reagencie obsahuje latku, ktera neutralizuje Gcinek heparinu, coZz umoZziuje vySetfeni plazmy pacientl
podstupujicich standardni heparinovou terapii (0,2 — 0,8 U hep./ml).

SLOZENI

TECHNOPLASTIN® HIS (HIS = HeparininSensitive) je kalciovany tromboplastin (standardizovany) ziskany z
krali¢ich mozku, ktery se vyznacuje citlivosti ke koagulacnim faktorim Il, V, VIl a X. Reagencie navic obsahuje
latku neutralizujici uginek heparinu.

POZADOVANY MATERIAL (neni sougasti dodaného setu)

- pipety - destilovana voda

- kontrolni plazmy a kalibratory
5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL
5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL
5010004 AK-Calibrant 4x1mL

** nebo jina baleni, specialni kontroly pro Ceveron® alpha nebo kontroly Technoclot Control a kalibraéni reagencie firmy
Technoclone

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

- IVD pro poutZiti in vitro

- V8echny vzorky a produkty z krve a plazmy musi byt povaZovany za potencialné infekéni a mélo by
se s nimi zachazet s prislusnou opatrnosti a v souladu s platnymi bezpe¢nostnimi opatfenimi a mély
by byt likvidovany stejné jako nemocnic¢ni biologicky odpad.

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviené lahvicky jsou stabilni pfi teploté +2 az +8°C po dobu exspirace uvedené na etiketé.
Stabilita po rekonstituci:

_____ 37°C____ .. __RU"______| 12°C(Ceveron) | __+2az+8°C___ | ___-20°C ____
6 hod 24 hod. 5dni 6 dni 2 mésice

Pfi skladovani by méla byt vicka pevné zaSroubovana *RT = pokojova (laboratorni) teplota

POSTUP

PRIPRAVA VZORKU PLAZMY

Separace plazmy: Smichejte 9 dilt krve s 1 dilem roztoku citratu sodného (0,11 mol/l) a centrifugujte 15 minut
pfi RCF nejméné 2500 (DIN 58905). Plazmu uchovaveijte pfi pokojové teploté (maximainé 4 hodiny).
PRIPRAVA REAGENCIE

Lyofilizovana reagencie se rozpousti pii pokojové teploté v definovaném objemu destilované vody a mulze byt
ihned pouzita.

PROVEDENI TESTU

CEVERON

Vyrobce Technoclone dodava pro analyzator Ceveron® alpha aplikaéni protokoly, které obsahuji specifické
informace pro pouZziti reagencie na analyzatoru. Tyto se mohou odliSovat od udaji v pfibalovém letaku. V
takovém pripadé jsou informace z aplikacniho protokolu nadfazeny informacim z pfibalového letaku. DodrZujte
pokyny v uzivatelské pfirucce k pfistroji Ceveron® alpha.

MANUALNI

Do zkumavky predehiaté na 37°C pipetujte nasleduijici slozky:

Citratova plazma 0,17mL
Inkubuijte 1 min pfi 37°C
+ TECHNOPLASTIN® HIS (37°C) 0,2mL

Po pfidani TECHNOPLASTIN® HIS odstartujte stopky nebo koagulometr a uréete koagulaéni ¢as.
VYSLEDKY
VYHODNOCENI VYSLEDKU

Protrombinovy ¢as je udavan v sekundéach, v % normalni aktivity (Quick) nebo v jednotkach INR. Hodnoty Ize
prepocitat pomoci pfiloZzené referenéni kfivky uvedené ve formé tabulky, za predpokladu, Ze je pouzita
uvedena metoda. Spravnost referenénich kfivek by méla byt pfed pouzitim zkontrolovana pomoci kontrolni
plazmy. Pokud jsou hodnoty mimo interval spolehlivosti deklarovany pro danou kontrolni plazmu, musi byt
pfipravena nova referencni kfivka.

Pro pripravu referencni kiivky mize byt pouzita kalibracni plazma od firmy Technoclone nebo fedéni normaini
smeésné plazmy (Coagulation Control N) pomoci fyziologického roztoku dle nasledujiciho schématu:

| 1 l

Tato fedéni by méla byt testovana stejnym zpsobem jako vzorky pacientd. Do pfislusného grafu (reciprocni
osy) se pak zaznamenaji primérné hodnoty ze tfi stanoveni a ty se proloZi linearné.

Hodnoty v % Ize prepocitat na INR pomoci pfiloZzené referenéni tabulky. Vyjadfovani hodnot v jednotkach INR,
jak doporucuje Svétova zdravotnicka organizace (WHO), je zaloZeno na nasledujicim vypoctu:

ISI

INR :[ )
REFERENCNI ROZMEZi
Normalni koagulaéni ¢as — pfiblizna hodnota: 13- 17 s
Normalni rozmezi v % normalni aktivity: 70 - > 100 %
Terapeutické rozmezi pro orélni antikoagula¢ni Ié¢bu: INR 2,0 — 4,5 nebo 20 — 42 % norm. aktivity
STANDARDIZACE
Referen¢ni Sarze je kalibrovana proti mezinarodnimu sekundarnimu referenénimu standardu pro krali¢i
tromboplastiny, RBT/79.
Standardizace je provedena podle ,Simplified calibration procedure (Loeliger et al.: Thrombosis Diathes.
Haemorrh. 33-172, 1975 a Loeliger et al.: Thrombosis and Haemostasis 40, 272, 1978).
OMEZENI TESTU
Inhibitory typu Lupus anticoagulant mohou ovlivnit koagula¢ni ¢as a vést k hodnotdm INR, které neodrazeji
spravné pravdivou Uroveri antikoagulace.
Volba antikoagulantu (napf. oxalat misto citratu) a stav vzorku (napf. hemolyticky, lipemicky, apod.) mohou
ovlivnit vysledky, zvlasté pak u méfeni PT na pfistroji s optickou detekci.
VLASTNOSTI

Parametry testu jsou uvedeny nize. Vysledky v riznych laboratofich se mohou li$it.

PRESNOST

Reprodukovatelnost byla stanovena s pouZitim riznych vzorki (opakovatelnost v sérii a mezidenni).
Byly dosazeny nasleduijici vysledky:

125%

PT pacient (s)

PT normél (s)

v sérii mezidenni
vzorek vzorek 1 vzorek 2 vzorek 1 vzorek 2
n 12 12 24 24
MV INR 0,99 3,14 1,00 3,15
SD (%) 0,012 0,037 0,010 0,039
CV (%) 1,24 1,18 0,91 1,24

POROVNANI METOD A KORELACE

Pfi porovnani diagnostika TECHNOPLASTIN HIS s jinymi byla zji§téna nasledujici korelaéni zavislost (INR):
Recombiplastin 2G y =1.073x R? =0.9837

Thromborel S y = 1.0082x R? =0.9927

LITERATURA

Moll, St and Ortel, Th. L. Monitoring Warfarin Therapy in Patients with Lupus Anticoagulants. Ann Int Med 127, 177-185
(1997).
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OPIS PROIZVODA

PRIMENA

TECHNOPLASTIN® HIS se koristi za odredivanje protrombinskog vremena (Quick test). Ovaj skrining test se
koristi
. za kontrolu poremecaja spolja$njeg puta koagulacije krvi

za pracenje oralne antikoagulantne terapije

za odvojeno odredivanje individualnih koagulacionih faktora spoljasnjeg puta

za proveru sintetske funkcije jetre, sinteza koagulacionih faktora

Heparin neutraliSu¢i agens u reagensima omogucava procenu plazme dobijene od pacijenata na
konvencijalnoj heparinskoj terapiji. (0.2 - 0.8 U. hep./mL).

SASTAV

TECHNOPLASTIN® HIS (HIS = HeparininSensitive) je standardizovan Ca-tromboplastin reagens dobijen iz
mozga kuni¢a kiji se odlikuje osetljivoséu na faktore koagulacije II, VIl i X. Kao dodatak, reagens sadrzi
heparin neutraliSuéi reagens.

POTREBAN MATERIJAL ( koji se ne dostavlja u pakovanju)

- Pipete - Destilovana voda

-Kontrolna plazma i kalibratori
5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL
5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL
5010004 AK-Calibrant 4x1mL

*

ili bilo koje drugo pakovanije, , special Ceveron® alpha ili Technoclot Kontrol i Kalibracioni reagensi
Technoclone.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

- IVD za in vitro upotrebu

-Sve krvne i plazma uzorke i proizvode treba tretirati kao potencijalno infektivne i sa njima treba postupati sa
odgovarujuéom paznjom i u skladu sa vaze¢im pravilnicima o zastiti i treba ih odbacivati na isti nacin kao i
bolni¢ki otpad.

STABILNOST | SKLADISTENJE

Datum isteka roka od$tampan na nalepnici se odnosi na ¢uvanje neotvorene bocice na 2...8°C.
Stabilnost nakon rekonstitucije, bez gubitka aktivnosti:

| _____ KT RT . }-12_°_C_(_C§v_e_r9n 1 ___t2az+&C ______-2_Q°_C_____1
6 sati 24 sata 5 dana 6 dana 2 meseca

Tokom skladistenja, Cepovi treba Evrsto zatvoriti.. *na sobnoj temperaturi

PROCEDURA TESTA

PRIPREMA PLAZMA UZORAKA

Plazma separacija: Pome$ati 9 delova venke krvi | 1 deo natrijum citrate (0,11 mol/l) | centrifugirati 15 min na
RCF najmanje od 2500 ( prema DIN 58905). Drzite plazmu na sobnoj temepraturi ( do 4 sata).

Liofilizirani reagens, Technoclote Reference, se rekonstituiSe u odredenoj zapremini destilovane vode
prikazanoj u tabeli za odgovarajuée pojedinaéne faktore.

PRIPREMA REAGENSA

Liofizirani reagens se rekonstituiSe sa odredenom zapreminom destilovane vode na sobnoj temperaturi i mora
odmah da se koristi.

Preporucuje se vreme rekonstitucije od 30 min.

IZVODENJE TESTA
CEVERON

Technoclone obezbedjuje aplikacije za Ceveron® alpha. Technoclone obezbeduje aplikacije za Ceveron Alpha.
Aplikacioni listovi mogu sadrzati informacije o specificnom rukovanju i performansama analizatora/testa, koje
se mogu razlikovati od informacija koje su dobijene u ovom uputstvu za upotrebu. U ovom slu¢aju informacije u
aplikacionim listovima su prioritetnije u odnosu na informacije iz ovog uputstva za upotrebu.
Molimo Vas da uvek prethodno proverite uputstvo za Ceveron® alpha.
RUCNO 1IZVODENJE
Pipetirajte sledece supstance u test epruvetu zagrejanu do 37°C:

Citratna plazma 0,1 ml

Inkubirajte 1 min na +37°C
+ TECHNOPLASTIN® HIS (37°C) 0,2 ml
Nakon dodatka TECHNOPLASTIN® HIS, startujte Stopericu ili koagulometra i odredite vreme koagulacije.

REZULTATI ANALIZA
IZRACUNAVANJE

Protrombinsko vreme se izrazava u sekundama, u % u odnosu na normalnu vrednost (Quick), ili u INR.
Vrednosti mogu da se konvertuju pomocu tabele u odnosu na odabrani metod. Referentne krive proveravaju
tacnost pomocu kontrolne plazme pre upotrebe. Ukoliko su vrednosti van opsega datog za kontrolnu plazmu,
treba pripremiti drugu referentnu krivu. Za pripremu referentne krive koristiti Technoclone kalibracionu plazmu
ili razblaZenja normalnog plazma pool-a sa izotoni¢nim rastvorom ( Koagulaciona kontrola N).

| ienest | 190% | 0% | %% | 125% |
dilucija Bez dilucije 1+1 1+3 1+7 1+9

PT plasmzapacijenta (s)

PT normalnaplaszma (s)

Ove rastvore treba tretirati kao uzorke pacijenata. Srednje vrednosti trostrukog odredivanja su prikazane na
reciprocnoj krivi | povezane linearno. Vrednosti su izrazene u % | mogu se pretvoriti u INR prema priloZenoj
formuli:
1SI

INR =[ J
REFERENTNI OPSEG
Normalni opseg u % od normalne vrednosti 70- ) 100%
Terapeutski opseg kod pacijenata pod oralnom antikoagulantnom terapijom:
STANDARDIZACIJA
Referentna serija je kalibrisana prema Secondary Int. Reference, tromboplastin reagens, pripremljen od mozga
Standardizacija je pripremljena kori§éenjem “Simplified calibration procedure” (Loeliger er al. Thrombosis
Diathes Haemorrh 33-172, 1975 and Loeliger et al. Thrombosis and Haemostasis 40,272, 1978).
Inhibitori lupus antikoagulans mogu uticati na odredivanje protrombinskog vremena | dovode do netaénih
vrednosti koje ne odrazavaju pravi nivo antikoagulacije.
parenteralne ishrane) mogu uticati na rezultat. Stanje uzorka je posebno znacajno kod merenja PT-a na
optickim instrumentima.
Karakteristike izvodenja su date ispod. Rezultati se razlikuju izmedu laboratorija.
PRECIZNOST

referentnoj tabeli. Prema preporuci WHO, protrombinsko vreme se izrazava u INR, koja se zasniva na sledec¢oj
Normalno vreme-priblizne vrednosti: 13-17sec

INR od 2.0-4.5 ; 20 — 42 % normalne vrednosti.

kuni¢a , RBT/79.

OGRANICENJA TESTA

Izbor antikoagulansa ( oksalat umesto citrata) | stanje samog uzorka ( npr. hemolizirani, lipemicni, uticaj
KARAKTERISTIKE IZVODENJA

Reproducibilnost je odredena sa razli¢itim uzorcima ( u serijama | dan po dan). Dobijeni su selde¢i rezultati:

Intra test Inter test
uzorak uzorak 1 uzorak 2 uzorak 1 uzorak 2
n 12 12 24 24
MV INR 0,99 3,14 1,00 3,15
SD (%) 0,012 0,037 0,010 0,039
CV (%) [222026-8183817RA PN-INPM#ZANMAT

KOMPARACIJA METODA ILI KORELACIJA

Sledeca korelacija (INR) je dobijena poredenjem TECHNOPLASTIN HIS sa:
Recombiplastin 2G y=1.073x R?=0.9837
Thromborel S y=1.0082x R?=0.9837

LITERATURA Ayl
»ﬁ?@!ﬂ@&ﬂeg&&%ﬁm with Lupus Anticoagulants. Ann Int Med 127, 177-185

Moll, Stand Ortel, Th. L.



TECHNOT® PT PLUS

Ca-Thromboplastina per la determinazione del Tempo di Tromboplastina (TTP,Quick)

TECHNOCLOT® PT PLUS

Ca-thromboplastin para la determinacién del tiempo de protombina (TP, Quick)

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

APPLICAZIONE

TECHNOCLOT® PT Plus viene utilizzato per la determinazione del Tempo di Tromboplastina (Quick). Come
screening-test & indicato

per il controllo di disturbi della coagulazione nel sistema esogeno,

per il controllo della terapia anticoagulante orale,

per la determinazione di fattori singoli dei diversi fattori della coagulazione del sistema esogeno,

per verificare il funzionamento epatico nella sintesi dei fattori della coagulazione nel caso di epatopatie.

La presenza di un neutralizzatore di eparina nel reagente permette la determinazione di plasmi ottenuti da
pazienti sotto terapia convenzionale di eparina (1 — 2 U di eparina/mL).

COMPOSIZIONE

TECHNOCLOT® PT Plus Reagent & una Tromboplastina standardizzata (reagente) ottenuto da cervello di
coniglio, caratterizzata da una sensibilita ai fattori di coagulazione II, V, VIl e X. In aggiunta, il reagente
contiene una agente neutralizzante I'eparina. TECHNOCLOT® PT Plus Solvent & un solvente acquoso
contenente calcio.

MATERIALI ADDIZIONALI NECESSARI (non inclusi nel kit)

- Pipetta - Acqua distillate - Plasmi di controllo e calibratori
REF | 5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL
[ REF_]| 5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL
REF | 5010004 AK-Calibrant 4x1mL

** o altri reagenti di diverse dimensioni o reagenti speciali per Ceveron® alpha o TECHNOCLOT® plasmi di controllo e
calibrazione di Technoclone.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Da usare solamente come diagnostico in vitro

Tutti i derivati da sangue o plasma umano come pure i campioni di sangue o plasma devono essere
considerati potenzialmente infettivi e devono essere maneggiati con la dovuta attenzione e in accordo con
le norme di sicurezza specifiche e devono essere smaltiti nello stesso modo dei rifiuti ospedalieri.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Il reagente conservato nel flacone integro a +2...8°C pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata
sull’etichetta. Stabilita dopo ricostituzione:
e

*= temperatura ambiente (+18...25°C)

A +2..8°C____
5 giorni 5 giorni
Il coperchio deve essere ben chiuso durante la conservazione.

ESECUZIONE DEL TEST

PREPARAZIONE DEI CAMPIONI DI PLASMA

Separazione del plasma: mescolare 9 parti di sangue venoso con 1 parte di soluzione di citrato trisodico (0.11
mol/L) e centrifugare per 15 min. ad almeno 2.500 g (secondo DIN 58905 o documento CLSI H21-A5)
Mantenere il plasma a temperatura ambiente (massimo 4 ore).

PREPARAZIONE DEL REAGENTE

Trasferire I'intero contenuto di una fiala di solvente (bianco) in una fiala di reagente liofilizzato (grigio).
Permettere la ricostituzione del reagente lasciando la fiala a temperatura ambiente (+18...25°C) per 30 minuti.
Al termine, agitare gentilmente il reagente ricostituito per ottenere una soluzione omogenea.

METODO DEL TEST

Il reagente necessita di agitazione per mantenere omogenea la sospensione. Negli analizzatori automatici
dotati di agitatore, il reagente va inserito nell’apposito spazio. In assenza di tale posizione, si raccomanda di
agitare per inversione ogni 4 ore.

CEVERON

Technoclone offre le Protocolli Applicativi per Ceveron® alpha. Protocolli Applicativi riportano I utilizzo specifico
analizzatore/test e informazioni sulle caratteristiche che possono differire da quelli forniti nelle presenti
Istruzioni per I'Uso. In questo caso, l'informazione contenuta nelle Protocolli Apllicativi sostituisce le
informazioni delle presenti Istruzioni per I"'Uso. Consultare il manuale di istruzioni del Ceveron® alpha.
MANUALE

Pipettare in una provetta preriscaldata a +37°C:

Plasma citratato 0,1 mL
Incubare a +37°C per 2 min
+ TECHNOCLOT® PT Plus_+37°C 0,2mL

Contemporaneamente all'aggiunta di TECHNOCLOT® PT Plus schiacciare il cronometro e registrare il
momento della coagulazione.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

CALCOLAZIONE DEI RISULTATI

Il tempo di tromboplastina viene indicato in secondi, in % del normale (Quick) o in INR. | valori possono essere
convertiti mediante la curva di calibratura in forma di tabella allegata, sempre considerando il metodo indicato.
Prima dell'uso, I'accuratezza di ogni curva di calibratura deve essere controllata usando plasma di controllo.
Se i valori ottenuti sono al di fuori dei valori normali indicati per i plasmi di controllo si deve costruire una curva
di calibratura individuale.

Per preparare la curva di calibratura si possono usare i plasmi di calibratura prodotti da Technoclone o le
seguenti diluizioni di un pool di plasma normale (Coagulation Control N) con soluzione salina isotonica.

% del norm. 125 %
Non dil.

~diuizione |~ "Nondil. [T TTa¥t T T T w3t e
Testare queste diluizioni come campioni di plasma di pazienti. | valori medi ottenuti da determinazioni triplici
devono essere riportati su un foglio di curve reciproche ed unire i punti in modo lineare.

| valori indicati in %-del normale possono essere trasformati in INR tramite la tabella allegata di curve di
calibratura. L’indicazione del tempo di tromboplastina in INR, come & consigliato dal’lOMS, si basa sulla

seguente formula: s

INR = ( j
VALORI NORMALI
Tempo normale — valore approssimativo: 10-14 sec.
Valori normali in % del normale: 70 - > 100 %
Range terapeutico di anticoagulanti orali: INR di 2,0 — 4,5 0 20 — 42% del normale
STANDARDIZZAZIONE
Il lotto di riferimento & calibrato contro la Preparazione di Riferimento del WHO — RBT/05 — per la
tromboplastina di cervello di coniglio (reagente puro).
LIMITAZIONE DEL TEST
Inibitori come I'anticoagulante Lupus possono alterare il tempo di tromboplastina e causare valori INR che non
riflettono il valore anticoagulante esatto. | risultati possono essere influenzati anche dalla scelta
dell’anticoagulante (p.e. ossalato invece di citrato) e dalla qualita del campione (p.e. emolitico, lipemico,
alimentazione parenterale, ecc.), particolarmente importante nella determinazione del TTP usando strumenti
oftici.
PERFORMANCE DEL TEST
Di seguito sono riportate le performance di riferimento del test. | risultati ottenuti possono differire da un
laboratorio all'altro.
PRECISIONE

La riproducibilita & stata determinata analizzando diversi campioni (in serie e giorno per giorno).
Sono stati ottenuti i seguenti risultati:

TTP plasma dipazienti (sec)

TTP plasma normale (sec)

Intra assay Inter assay
Campione Campione 1 Campione 2 Campione 1 Campione 2
n 21 21 21 21
MV INR 1,027 2,740 1,018 2,819
SD 0,010 0,037 0,009 0,027
CV (%) 1,01 1,34 0,97 0,96

CONFRONTO TRA METODICHE O CORRELAZIONE

La seguente correlazione (INR) & stato ottenuta comparando TECHNOCLOT® PT PLUS con:
Recombiplastin 2G y =1,3414x — 0,4592 R? = 0,9656

Thromborel S y =1,2007x — 0,2626 R?=0,9578
BIBLIOGRAFIA

Moll, St and Ortel, Th. L. Monitoring Warfarin Therapy...with Lupus Anticoagulants. Ann Int Med 127, 177-185 (1997).
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

APLICACION

TECHNOCLOT® PT Plus se emplea en la determinacién del tiempo de protombina (Quick). Esta prueba de
deteccion se utiliza en:

« el control de los trastornos en la coagulacién de la sangre de sistema extrinseco;

la vigilancia de la terapia con anticoagulantes orales;

la determinacion separada de cada factor de coagulacion del sistema extrinseco;

la comprobacién de la funcién del higado de los distintos factores de coagulacién de sintetizacién en
hepatopatias.

El agente neutralizador de la heparina en el reactivo permite la evaluacion del plasma obtenido de pacientes
sometidos a una terapia convencional con heparina (1 — 2 U. hep./mL).

COMPOSICION

TECHNOCLOT® PT Plus Reagent es un reactivo estandarizado de Tromboplastina, obtenido a partir de
cerebro de conejo que se caracteriza por su sensibilidad frente a los factores de coagulacion II, V, VIl y X.
Adicionalmente, el reactivo contiene agente neutralizante de heparina. TECHNOCLOT® PT Plus Solvent es
un solvente acuoso que contiene calcio.

MATERIAL NECESARIO (no se suministra con el juego)

- Pipetas - Aqua destilada - Plasmas de control y calibradores
REF | 5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL
REF | 5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL
REF | 5010004 AK-Calibrant 4x1mL

** O algun otro formato o reactivos especiales para el Ceveron® alpha o TECHNOCLOT® Plasmas control y calibradores
de Technoclone.

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES

IVD para su uso en el diagnéstico in vitro

Todos los productos sanguineos, plasmaticos y pruebas se deben considerar como potencialmente
infecciosos. Se deben tratar con las debidas precauciones en conformidad con los reglamentos de
seguridad bioldgica vigentes. Los desechos se deben eliminar como en los hospitales.

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

La fecha de caducidad indicada en las etiquetas se refiere a la conservacién de frascos sin abrir a una

temperatura de entre +2...8° C. Estabilidad después de la reconstitucidn'

8 horas } 48 horas

Las tapas deben estar bien cerradas para su conservacioén. *= temperatura ambiente (+18...25°C)

PROCEDIMIENTO PARA REALIZAR LA PRUEBA

PREPARACION DE LAS MUESTRAS PLASMATICAS

Separacion del plasma: Mezcle 9 partes de sangre venosa recién extraida con 1 parte de solucién de citrato
trisédico (0.11 mol/L) y centrifugue durante 15 minutos a una RCF de al menos 2.500 g (corr. DIN 58905 o al
documento CLSI H21-A5 ).

Mantenga el plasma a temperatura ambiente (hasta 4 horas).

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Transfiera el contenido total de un vial de solvente (blanco) a un vial de reactivo liofilizado (gris). Mantenga el
reactivo reconstituido a temperatura ambiente (+18...25°C) durante 30 minutos. Después, agite con suavidad
el reactivo reconstituido hasta obtener una suspensiéon homogénea.

REALIZACION DE LA PRUEBA

El reactivo requiere una posicion de agitacion en los analizadores automaticos, o bien se recomienda girar el
vial arriba y abajo durante 4 horas hasta obtener nuevamente una suspensién homogénea.

CEVERON

Technoclone pone a disposicion reglamentos de aplicacion para Ceveron® alpha. Estos contienen informacion
especifica aparato/test para el manejo y el rendimiento, que pueden diferenciarse de la informacién dada en
estas instrucciones de manejo. En este caso, la informacién contenida en los reglamentos de aplicacion
reemplaza la infomracién de estas instrucciones de manejo. Por favor consulte el manual de instrucciones del
Ceveron® alpha.

MANUAL

Pipetear las siguientes substancias en un tubo de ensayos precalentado a +37° C:

Plasma citratado 0,1mL
Incubar durante 2 min a +37° C
+ TECHNOCLOT® PT Plus_ +37°C 0,2 mL

Al afiadir el TECHNOCLOT® PT Plus, poner en marcha el crondmetro o el coagulémetro y determinar el
tiempo de coagulacion.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

CALCULO DE LOS RESULTADOS

El tiempo de protrombina se indica en segundos, en porcentaje de la norma (Quick), o en INR. Se pueden
convertir los valores por medio de la adjunta curva de referencia en forma de tabla, considerando el método
indicado. Las curvas de referencia tienen que comprobarse para su exactitud por medio de plasma de control

50 %

25 %

12,5 %

las

TP plasma de paciente (seg)

antes de su empleo. Si los valores son superiores al rango de confianza asignado al plasma de control, se
tendra que preparar otra curva de referencia. Para la preparaciéon de curva de referencia se pueden usar el
plasma de calibracion Technoclone o bien las siguientes diluciones de pool de plasma normal (Coagulation
Control N) con solucién salina isoténica.

__%dernormal | __° 100% ___

diluciéon sin dil.

Estas diluciones se deben determinar como muestras de pacientes. Los valores medios de
determinaciones por triplicado se sefialan en una hoja con la curva reciproca y se unen linealmente.

Los valores indicados in porcentaje de la norma se pueden transformar en INR de conformidad con la adjunta
tabla con la curva de referencia. La indicacion del tiempo de protrombina en INR, recomendado por la OMS,
se basa en la siguiente férmula: sl

INR =

TP plasma normal (seg)

LIMITES DE REFERENCIA

Tiempo normal — valor aproximado: 10 — 14 seg.

Rango normal en % de la norma. 70 - > 100 %

Rango terapéutico de anticoagulantes orales: INR de 2,0 — 4,5 de 20 — 42% de normal, resp.
ESTANDARIZACION

El lote de referencia se calibra conforme a la Preparacion de Referencia Internacional de la OMS para el
reactivo de tromboplastina de cerebro de conejo (plain), RBT/05.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Los inhibidores del anticoagulante de tipo Lupus pueden influir en el tiempo de protrombina y proporcionar un
INR que no refleja exactamente el verdadero nivel de anticoagulacion.

Pueden afectar a los resultados la seleccion del anticoagulante (p.e. oxalato en lugar de citrato) y la condicién
de espécimen (por ejemplo. hemolizado, lipémico, alimentacién parenteral, etc.), particularmente significativo
en la determinacion dptica del tiempo de protrombina.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Los datos de funcionamiento del kit se presentan abajo. Los resultados obtenidos en laboratorios
|ndependlentes pueden diferir.

PRECISION

La r?tpré:ducibilidad se determin6 con diferentes muestras (en series y dia a dia).Se obtuvieron los siguientes
resultados:

Intra assay Inter assay
Muestra Muestra 1 Muestra 2 Muestra 1 Muestra 2
n 21 21 21 21
MV INR 1,027 2,740 1,018 2,819
SD 0,010 0,037 0,009 0,027
CV (%) 1,01 1,34 0,97 0,96

f:lﬁﬁ‘:ﬁ:ﬁ:i’;?e”.ai’ifnf%252&?8183335%&%*NEM#ANMAT

Recombiplastin 2G =1,3414x - 0,4592 R?=0,9656
Thromborel S =1,2007x — 0,2626 R?=0,9578

BIBLIOGRAFIA
Moll, St and Ortel, Th. L. Monjtoripg Warfarin Tig ath LT@T“C%Q”IEM& Ann Int Med 127, 177-185 (1997).
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5005044 TECHNOCLOT® PT Owren automatizado, 10 x 4 mL

5005046 TECHNOCLOT® PT Owren automatizado, 10 x 10 mL
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TECHNOCLOT® PT Owren automatizado - Inglés

USO PREVISTO

TECHNOCLOT® PT Owren es un reactivo de para la 6 del tiempo de (TP) en plasma
humano citratado.

RESUMEN Este

reactivo es sensible a niveles anormales de los factores de coagulacion Il, Vil y X y se utiliza para el control de la terapia anticoagulante oral (p. ej..
warfarina). TECHNOCLOT® PT Owren automatizado esté especialmente disefiado para usarse con analizadores de coagulacién, incluidos aquellos
que utilizan la determinacién optica del tiempo de protrombina (TP).

REACTIVOS El

reactivo es liofilizado y contiene tromboplastina cerebral de conejo y plasma bovino adsorbido. El plasma adsorbido se afiade
como fuente de factor V y fibrinégeno. Se debe
afadir una solucion de cloruro de calcio 25 mM para iniciar la reaccion de coagulacion.

Materiales necesarios (no incluidos en el kit)

- Pipetas
- Soluciones

Agua destilada
@10005 Tampon de imidazol* 25mi

277017 Solucién de cloruro de calcio 25 mM* 25 mL.

- Plasma de control*

020040 Control de la coagulacion N Sx1mL
011050 Control de la coagulacion AK. 5x1mL
021055 Control de la coagulacion A Sx1mL

- a de calibracion*
010004 AK-Calibrant aximL
Elzzoﬂo Referencia de coagulacion o 5x1mL

cualquier otro tamario de envase o reactivos TECHNOCLOT®.

Advertencias y precauciones - IVD - para

uso diagnéstico in vitro.

- El sistema automatizado TECHNOCLOT® PT Owren no contiene material humano.

- TECHNOCLOT® PT Owren automatizado se ha derivado de animales bovinos sanos aprobados para uso humano
consumo.

- La ficha de datos de seguridad del material para este producto esta disponible en www.technocione.com

Estabilidad y almacenamiento La
fecha de caducidad impresa en las etiquetas se aplica al almacenamiento de las botellas sin abrir a +2.. 8°C.
Estabilidad tras la reconstitucion:

+2..8°C

5 dias

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Preparacion de las muestras Material de
muestra: plasma humano citratado. Se recoge sangre en tubos con anticoagulante de citrato tamponado al 3,2 % en una proporcion de 9
volimenes de sangre por 1 volumen de anticoagulante y se mezcla suavemente por inversion. Se centrifuga a un minimo de 1500 xg
durante 15 minutos (Directriz CLS| H21-A5) y se retira el plasma sobrenadante. Las muestras pueden almacenarse hasta dos horas a
temperatura ambiente.

Preparacion de reactivos: Todos los
reactivos, incluido el agua destilada, deben haber alcanzado la temperatura ambiente (18...25 °C) antes de su uso.

De acuerdo con la hoja de instrucciones del autoanalizador, el reactivo liofilizado se disuelve en agua destilada y esta listo para su uso después de 10
minutos (para la prueba de estandarizacién: tiempo de reconstitucion = 30 min).

Invertir para mezclar antes de usar (evitar la formacion de espuma).

Rendimiento de la prueba

USO MANUAL

un reactivo para uso manual:
005032 TECHNOCLOT® PT Manual de Owren 10x4mL
005037 TECHNOCLOT® PT Manual de Owren 10x10mL

Para obtener mas informacion, péngase en contacto con su distribuidor local de Technoclone.

USO AUTOMATIZADO: Las
hojas de solicitud para aticos estan bajo peticion. Contienen informacion especifica sobre el manejo y el rendimiento del
analizador y del ensayo, que puede diferir de estas instrucciones de uso. En tal caso, la informacion de la hoja de solicitud prevalece sobre la de estas
instrucciones de uso.

Esquema de pipeteo:

Diluir el plasma con tamopén de imidazol 1+9

Pipetee 50 ul. de plasma diluido en una cubeta

Agreque 50 Ul de reactivo e incube durante 3 minuto:

Comiencea después de agregar 50 ul de solucien de GaCl2 v determing el punto final de la

LIMITACIONES DE LA PRUEBA Utilice

pipetas, tubos de 6n y tubos de 6n limpios.

Para la reconstitucion, utilice agua destilada a temperatura ambiente. Las bajas temperaturas podrian provocar la floculacion del fibrinégeno frio insoluble
presente en el plasma bovino, componente del reactivo.

Compruebe que el nimero de la tabla de correlacién corresponda al nimero de lote del vial.

Antes de su uso, es necesario comprobar la exactitud de las curvas de referencia mediante plasma de control. Si los valores se encuentran fuera del
intervalo de confianza establecido para el plasma de control, se debera elaborar una curva de referencia independiente.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Eltiempo de protrombina se indica en segundos, en % de lo normal o en INR. Los valores se pueden convertir utilizando una curva de referencia que

Debe verificarse su exactitud mediante plasmas de control antes de su uso. Para la preparacion de la curva de referencia, se puede utilizar AK-

Calibrant o las siguientes diluciones de C Reference con tampon de imidazol,
% de lo normal 100% 50% 25% 12,5%
dilucién undil. 1+1 1+3 1+7
Estas diluciones se determinaran como las muestras de los pacientes. Los valores medios de las inaciones por triplicado se enuna

gréfica de curva reciproca y se unen linealmente.

La indicacién del tiempo de en INR, segin lo

por la OMS, se basa en la siguiente formula:
I1sI
PT plasma del paciente (se
INR pl P (seg)
PT plasma normal (seg)
El indice de seguridad isotopica (IS) de la tromboplastina lo asigna el fabricante y es especifico para cada lote. Dado que el ISI también depende del
tipo de instrumento utilizado, se recomienda usar un ISI especifico para dicho instrumento.

RANGO NORMAL Y TERAPEUTICO Tiempo normal: valor aproximado:

2535 seg.

Valores normales: 70%-130% (en sujetos sanos pueden presentarse valores inferiores),

Rango terapéutico: Para conocer las iones del con orales (por ejemplo, warfarina) y la duracién del tratamiento, consulte

las directrices locales.

Estandarizacion Cada lote
se estandariza con respecto a un lote especial de TECHNOCLOT® PT Owren automatizado, un estandar interno. Este lote se estandariza con respecto a la
preparacion de referencia intemnacional de la OMS para el reactivo de tromboplastina cerebral de conejo (sin aditivos), RBT/05.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO A continuacién se

muestran los datos de rendimiento. Los resultad i en distintos ios pueden variar.

La

reproducibilidad de la precision se determing con diferentes muestras (en serie y dia a dia). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Intraensayo Interengayo
21
12.9
0.2
16

Comparacion de métodos La correlacion
(%) se obtuvo comparando TECHNOCLOT® PT Owren automatizado con: STA HepatoQuick®
y=098x R2=0,97

BIBLIOGRAFIA

Pongase en contacto con Technoclone o con su distribuidor local.

CLAVE DE SiMBOLOS

Fabricante c € Marca CE

Temperatura de amacenamiento Uso diagnéstico in vitro

Lote

Fecha de caducidad

Consulte las instrucciones de uso.
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Riesgo biolégico Namero de articulo comercial global
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TECHNOCLOT® PT Owren automatizado - Deutsch

ANWENDUNG

TECHNOCLOT® PT Owren automatizado es un reactivo de tromboplastina combinado sin cloruro de calcio.

ZUSAMMENFASSUNG

TECHNOCLOT® PT Owren automatizado es sensible a los niveles anormales de los factores de temperatura Il, Vil y X y se activa en el control de los
sistemas extri de segn la supervision de la terapia oral (zB Marcumar).

TECHNOCLOT® PT Owren automatic ist zur der auf mit optischen geeignet.

REAGENZIEN Das

Reagenz is lyophilisiert and beinhaltet Kaninchenhirn-Thromboplastin and adsorbiertes Rinderplasma as Quelle fiir die
Faktoren V and Fibrinogen. La
solucion de cloruro de calcio de 25 mM debe usarse para iniciar el proceso.

Material Bendtigtes (nicht im Kit enthalten)
Pipeta:
- Losungen:
Aqua destilada

10008 Tampon de imidazol* 25 ml
[Ree b277017 Solucion de dloruro de calcio 25 m 25 mL

Plasma de control*

020040 Control de la coagulacién N 5x1mL

011050 Control de la coagulacion AK Sx1mL

021055 Control de la coagulacion A Sx1mL
. @a de calibracion*

010004 AK-Calibrant 4x1mL

220110 Referencia de coagulacion o otros Sx1mL

paquetes de reactivos TECHNOCLOT® .

und - Nur zur
als in vitro Diagnostikum - TECHNOCLOT® PT Owren
i beinhaltet kein Material - TECHNOCLOT® PT Owren automatizado
wurde aus gesunden Rindern welche fiir den Verzehr sind.
- Ein kann von w com werden.

Lagerung und Stabiltat Das Reagenz
is inbedffnet bei +2..8°C zu lagem und bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum verwendbar.
Estabilitat nach Rekonstitution:

TESTDURCHFUHRUNG Vorbereitung

der Proben Plasmagewinnung: 9
Teile frisches blut mit 1 Teil Natrium-ci
Dokument H21-A5)

Plasma para max. 2 Stunden bei Raumtemperatur aufbewahren.

(0,11 mM) mischen y 15 Minuten bei mind. Centrifugacion a 1500 xg (entspr. CLSI

der Alle
ebenso das destillierte Wasser, sollten vor Gebrauch Raumtemperatur (18...25°C) erreicht haben

Los reactivos liofilizados se preparan automaticamente con agua destilada y se pueden utilizar después de 10 minutos. Fiir Standardisierungsuntersuchungen
betrégt die Rekonstitutionszeit 30 Minuten. Vor Gebrach nochmal istzu

Verificacion de pruebas

clone bietet Ihnen speziell optimierte Reagentien fiir die manual Anwendung aus Plasma oder Kapillarblut an:
005032 TECHNOCLOT® PT Manual de Owren 10 x4 mL

@005037 TECHNOCLOT® PT Owren manual Bitte contact 10 x 10 mL.
Sie Ihren Technoclone Handler fiir weitere Informationen.

AUTOMATIZACION Las

aplicaciones automaticas se encuentran en una zona de emergencia. Diese enthalten gerate- und i ionen zur D

und den Leistungsdaten, welche von den in dieser ksnnen. In diesem Fall ersetzt die Information
in der i die tion in dieser

Esquema de pipeteo:

je die mit. 149

Pipettieren Sie davon S0uLenla

Utilice reactivos de 50 ul_para imprimir v entintar durante 3 minufos

Starten Sie die Messung unmittelbar nach der Zugabe von 50pL Kalziumchlorid-Lésung und bestimmen Sie den

IF-2026-81838177-APN-INPM#ZANMAT

Technoclone Herstellung von
Diagnostika und Arzneimitteln GmbH
Calle Brunner 67 - 1230 Viena, Austria
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TESTEINSCHRANKUNGEN Immer saubere

Pipetten, Abnahme- und Gerinnungsrohrchen verwenden.
zur i i Wasser mit . Zu niedrige Temperatur kann zur Ausflockung des Reagenzes fiihren

Die Chargennummern der Tabelle und der Packung miissen Gbereinstimmen.
Die Bezugskurven miissen vor ihrer mit Hilfe von auf ihre Richtigkeit iberpriift werden
Liegen die Werte auBerhalb des fir die ichs, ist eine eigene Bezugskurve zu erstellen.

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

La protrombina se activa en segundos, % de la norma o INR alterada. Die U erfolt mit der beii g inT. bei
der Methode. Die 19 missen vor ihrer mit Hilfe von auf ihre Richtigkeit
iberpriift werden. Liegen die Werte aufterhalb des fiir die , ist eine eigene Bezug: 2u erstellen
Zur Erstellung der 195 konnen AK-Kalibrant bzw. die folgende des C Reference mit Imidazol Buffer verwendet
werden.
% de la norma 100% 50% 25% 12.5%
Verdiinnung inverde. 141 143 147
Estos sond wie eine 2u besti Die Mi von 3fach sind auf ein Reziprok
aufzutragen und die erhaltenen Punkte durch eine Gerade zu verbinden. Der Angabe der den der
WHO in INR liegt folgende Formel zugrunde:
IS1
Plasma del paciente TPZ (seg)
INR ———
TPZ Plasma normal (seg)
Para jede Tt wird der 1SI Wert von den Da der ISI Wert jedoch zuséitzlich vom verwendeten

Gerat beeinflut wird, sollte ein getatespezifischer IS| Wert verwendet werden.

NORMAL- UND TERAPEUTISCHER BEREICH

Tiempo normal: erwarteter Wert: 25 — 35 segundos
Normalbereich: 70 — 130% (etwas niedrigere Werte kdnnen bei gesunden Personen vorkommen)

Therapeutischer Bereich: Bitte stimmen Sie die Indikation und Behandlung mit oralen Antikoagulantien mit ihren
ortlichen Richtlinien ab.

Estandarizacion Jedes Lot
ist mit dem Hausstandard von TECHNOCLOT® PT Owren estandarizacion automatizada. Este estandar de casa se basa en el estandar de la OMS Int.

"Preparacion de referencia para el reactivo de tromboplastina de cerebro de conejo (simple) RBT/05" eingeeicht.

DATOS ESPECIFICOS DE RENDIMIENTO

werden repré | angezeigt. Die isse des einzelnen Labors kénnen davon abweichen.
Prazision Die
it wurde mit i Proben bestimmt (in Serien und von Tag zu Tag). Die Ergebnisse sind wie folgt:
Intraensayo Ensayo Intermedio
Sonda 1 2
it SEETTEEEE SEEEPTEEEEY EEEE P TR S E T
MV % 93,9 129 88,3 535
DE (%) 05 02 05 03
oV (%) 05 1.6 06 06

Comparacion de métodos
Folgende Korrelation (%) erhalt man im Vergleich von TECHNOCLOT® PT Owren automatizado con:
STA HepatoQuick® Y =0,98x R2=0,97

LITERATURA

Bitte wenden Sie sich an Technoclone oder an lhren Handler.

SIMBOLO DE LA LLAVE

Hersteller c € Marcado CE

Lagertemperatur Diagnostikum in vitro

Verfallsdatum Cargar

Gebrauchsanweisung beachten Namero de catélogo

Numero de articulo global
Numero

Riesgo biologico

R Eha

IF-2026-81838177-APN-INPM#ZANMAT
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Kit de calibracion capilar TECHNOCLOT® PT Owren - Inglés

USO PREVISTO El kit de

calibracion capilar TECHNOCLOT® PT Owren sirve para construir una curva de referencia del tiempo de protrombina en INR y porcentaje del valor
normal.

RESUMEN Este kit

de calibracién contiene 4 plasmas de 6n para la 6ny del analizador TECHNOCLOT® PT manual de Owren. Estas

curvas de referencia son adecuadas para la determinacion de muestras de sangre capilar del paciente.

REACTIVOS El

calibrador capilar A es un pool de plasma normal liofilizado que se produce a partir de plasmas citratados seleccionados de al menos 100
muestras de sangre de donantes sanos. Los calibradores capilares B, C y D se producen exclusivamente a partir del plasma de donantes
a tratamiento anti oral a largo plazo. Como resultado, los factores del complejo de protrombina (11, VII, IX, X, proteina

C y proteina S) estan tes en la cor que se espera en el plasma de pacientes a oral.
No se afiaden conservantes a los plasmas liofilizados.
mL Reactivo Descripcion

Plasma normal liofilizado Plasma
anticoagulado liofilizado, INR aproximado de 2,0 Plasma
anticoagulado liofilizado, INR aproximado de 3,0 Plasma

anticoagulado liofilizado, INR aproximado de 4,0 Agua destilada
Solucién de cloruro
CaCl2 de calcio 17 mM

Calibrador capilar A 1x 1
Calibrador capilar B 1 x 1
Calibrador capilar C 1x 1
Calibrador capilar D 4 x 1
Agua 4 x

Materiales necesarios (no incluidos en el kit)
- Pipetas
- Plasma de control y reactivos
05102 TECHNOCLOT® PT Owren Juego de control capilar

05032 TECHNOCLOT® PT Manual de Owren 10x4mL
05037 TECHNOCLOT® PT Manual de Owren 10x 10 mL
Advertencias y precauciones - IVD -
para uso diagndstico in vitro.
- Este juego de calibracion esta destinado a ser utilizado por personal en i de oy para la
 sustancias desde ol punto do vista bioégico
Todos los productos sanguineos o plasméticos humanos, asi como las muestras, deben consi Deben

con el debido cuidado y respetando estrictamente las normas de seguridad. Las normas relativas a su eliminacion son las mismas que se aplican
alos residuos hospitalarios.

Los plasmas calibradores se elaboran a partir de sangre humana, y todo el plasma utiizado en el procedimiento es negativo para HBsAg, anticuerpos contra el VIH 112
y anticuerpos contra el VHC, segin las pruebas realizadas mediante métodos aprobados por la FDA. No obstante, todos los productos sanguineos humanos
deben manipularse como material potencialmente infeccioso,

- La ficha de datos de seguridad del material para este producto esta disponible en www.technoclone.com

Estabilidad y almacenamiento
La fecha de caducidad impresa en las etiquetas se aplica al almacenamiento de las botellas sin abrir a +2...8°C

tras la 6n: (Atencin: antes de la adicion de cloruro de calcio)
Tras la adicién de cloruro de calcio (17 mM), jel plasma debe analizarse inmediatamente!

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Preparacion y realizacion de la prueba — Método capilar
- Todos los reactivos deben alcanzar la temperatura ambiente (18...25°C) antes de mezclarios.
Abra los viales calibradores y reconstituya el contenido en 1 mi de agua destilada girando cuidadosamente el vial hasta que el producto se reconstituya
por completo (evite Ia formacion de espumay). Deje reposar durante 10 minutos a temperatura ambiente antes de usar. Para pruebas de
6n, se un tiempo de

de 30 minutos. Invierta el vial para mezclar antes de usar (evite Ia formacion de
espuma).
- Durante este tiempo, vuelva a completar el manual TECHNOCLOT® PT Owren siguiendo las instrucciones del paquete
insertar.
- Pipetee alicuotas de 250 i del reactivo manual TECHNOCLOT® PT Owren en el tubo de coagulacién y precaliente a 37 °C durante
al menos 3 minutos.
- Pruebe un calibrador a la vez, ya que la adicién de cloruro de calcio inicia la coagulacion. Esto debe hacerse de la siguiente manera
o Afiada 1 ml de cloruro de calcio (17 mM) al vial calibrador reconstituido de 1 ml. o Mezcle bien
&l contenido. o Afiada
i 25 il al tubo de que contiene el TECHNOCLOT® PT Owren precalentado
Agregue el reactivo e inicie el cronometro
simultaneamente. Anote los segundos medidos.

- Repita los pasos descritos anteriormente para todos los calibradores.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA: Se

requiere una nueva calibracién para cada lote de tromboplastina y para cada instrumento utilizado. Asimismo, se
recomienda la recalibracion tras un mantenimiento importante del instrumento o del equipo.

Las cifras de la tabla de lotes solo son aplicables al nimero de lote indicado del kit de calibracién capilar TECHNOCLOT® PT Owren, y el método
debe ajustarse estrictamente a lo prescrito para el reactivo correspondiente:

RESULTADOS DEL ANALISIS

Establecimiento de una curva de referencia de INR Determine

los tiempos de coagulacion de los calibradores capilares TECHNOCLOT® PT Owren A, B, C y D por triplicado y represente los valores medios en

papel logaritmico doble (eje x: valores de INR; eje y: tiempo de coagulacion en segundos). A parti de esta curva de referencia, se pueden leer directamente
los valores de INR del plasma del paciente.

Configuracion de la curva de referencia (calibracion) como porcentaje de la norma: Utilice los tiempos de coagulacion

de los calibradores capilares TECHNOCLOT® PT Owren A, B, C y D y represente graficamente los valores medios en el eje y (tiempo de coagulacion en
segundos) frente a los valores porcentuales reciprocos (1/%) en el eje x. A partir de esta curva de referencia, se puede obtener directamente el
porcentaje de plasma del paciente.

Estandarizacion Los

valores de INR para el kit de calibracion capilar TECHNOCLOT® PT Owren se determinan de acuerdo con las directrices de la
OMS (WHO_TRS_889_A3_1999) por Technoclone y/o mediante una evaluacion de calidad externa.

BIBLIOGRAFIA

Kit de calibracion capilar TECHNOCLOT® PT Owren — Aleman

ANWENDUNG

El conjunto de calibracién capilar TECHNOCLOT® PT Owren incluye una curva de protrombina en INR y % de la norma.

ZUSAMMENFASSUNG
Este conjunto de calibracion incluye 4 plasmas de calibracién para la izacion y del TECHNOCLOT® PT Owren manual. Eine
solche Bezug: eignet sich zur von Kapil

REAGENZIEN Capilar

Calibrator A ist ein lyc isierter der en Cif von mindestens 100 Abnahmen
gerinnungsnormaler Spender hergestellt wird. Capilar Calibrator B, C y D werden ausschlieBlich aus Plasmen von Personen
hergestellt, die unter oraler Langzeittherapie stehen. Die Faktoren des Prothrombinkomplexes (II, VII, IX y X) besitzen jene
Gerinnungsaktivitat, wie sie in Plasmen von Patienten bajo oraler Antikoagulantientherapie vorliegen. Es sind daher im
Anormalplasma, como también im Pacienteenplasma, los inhibidores de PIVKA (proteinas inducidas por la ausencia de vitamina

K) estan activadas. Die Plasmen enthalten en aber keine 1 Zusétze.
mL Reactivos Descripcion
1x1 Calibrador capilar A Iyophilisiertes Normalplasma
1x1 Calibrador capilar B Iyophilisiertes antikoaguliertes Plasma, INR ca. 2,0 liofilizadores
1x1 Calibrador capilar C anticoagulantes Plasma, INR ca. 3,0 liofilizadores anticoagulantes
1x1 Calibrador capilar D Plasma, INR ca. 4,0
4x1Agug4x1 destilliertes Wasser
CaCl2 Solucion de cloruro de calcio 17 mM

Material Bendtigtes (nicht im Kit enthalten)
- Pipeta
Kontrollplasma und Reagenzien
005102 TECHNOCLOT® PT Owren Juego de control capilar
005032 TECHNOCLOT® PT Manual de Owren 10 x 4 mL

005037 TECHNOCLOT® PT Manual de Owren

10x10mL

und

- IVD - nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum - Das
i ist zur g durch L bestimmt welches im Umgang mit der Testmethode sowie mit allgemeinen
i im Umgang mit C jen und Risiko geschult ist.

Alle humanen Blut-bzw. Los productos de plasma y las pruebas deben usarse como posibles infecciones. Sind mit der notwendigen Sorgfalt und
entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie Krankenhausmilll zu entsorgen.

- Obwohl alle Kalibratoren, hergestellt aus humanem Blut, and alle hierzu
VIH 1/2 Ak y HCV-Ak negativ getestet sind, miissen sie als potentiell infektios trachtet werden.

durch FDA Methoden for HbsAg,

- Ein i kann von www. om werden.

Lagerung und Stabilitat Das Reagenz

ist ungedffnet bei +2...8°C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett angegebenem Datum verwendbar.
Stabilitat nach Rekonstitution: (Achtung: Stabilitat vor der Zugabe von Kalziumchlorid)

Nach der Zugabe von Kalziumchlorid (17mM) muss das Plasma sofort gemessen werden

18..25°C 4 4°C
horas 8 horas
TESTDURCHFUHRUNG Vorbereitung
des und T — Kapillarblut Methode Destilliertes Wasser, und Reagenz
© missen vor Verwendung Raumtemperatur (18..25°C) erreicht
tener.
- Die Flaschchen vorsichtig 6ffnen und die mit 1mL Wasser l6sen und durch vorsichtiges Rotieren des
g Die geldsten sollen vor 9
10 Minuten bei stehen. Fir empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30
Min. Vor Gebrauch durch mischen

- Wahrenddessen das TECHNOCLOT® PT Owren manual Reagenz laut Packungsbeilage reconstituieren
- Antes de comenzar la prueba, coloque un reactivo de 250 uL en una pequefia pipeta y para el cuidado de la piel.
Mantenga la temperatura durante 3 minutos a 37°C.

" Pruebe un calibrador entre otros, y se iniciara el tratamiento durante el proceso de clorhidrato de calcio. Dies sollte wie folgt durchgefiihrt
werden:

0 Geben Sie 1mL Kalciumchlorid Lésung (17mM) in das Kalibratorflaschchen und mischen Sie sorgféltig. o Unmittelbar danach

pipettieren sie 25yL davon in das vorgewarmte Gerinnungsrdhrchen und starten

gleichzeitig die Messung. o

Notieren Sie den Sekunden-Wert.

Wiederholen Sie dies mit den other Kalibratoren.

TESTEINSCHRANKUNGEN Fiir jedes Lot

eines Thr ins und fur jedes Gerat muss eine Kalibrierung durchgefiihrt werden. Nach gréReren Instrumentenwartungen
bzw. Los aparatos de reparacién se realizan de forma que se produzca una nueva calibracion.

Die Werte der Tabelle gelten nur fiir die angegebene Lotnummer des TECHNOCLOT® PT Owren Capilary Calibration Sets y bei genauer Einhaltung

der fiir das jeweilige Reagenz vorgeschriebene Methode.

ANALYSENERGEBNISSE Erstellung INR-

Bezugskurve Die Gerinnungszeit der
TECHNOCLOT® PT Owren Capillary Calibrator A, B, C, D in D: und die Mi auf
(x-Achse: INR Werte; y-Achse: in An dieser Bezug

Papier auftragen
kann der INR Wert von Patientenplasmen direkt abgelesen werden.

Erstellung g % der Norm Die

der TECHNOCLOT® PT Owren Capillary Calibrator A, B, C, D in Dreifachbestimmung erheben und die Mittelwerte (Gerinnungszeit in Sekunden) auf
der y-Achse gegen die reziproken %-Werte (1/%) auf der x-Achse aufgetragen. An dieser Bezugskurve kann der %-Wert von Patientenplasmen
direkt abgelesen werden.

Standardisierung Die INR-
Werte fiir das TECHNOCLOT® PT Owren Capilary Calibration Set werden gema den WHO Guidlines (WHO_TRS_889_A3_1999)
Technoclone und/oder im Ringversuch bestimmt.

LITERATURA

Bitte wenden Sie sich an Technoclone oder an Ihren Handler

SIMBOLO DESLIZABLE

Péngase en contacto con Technoclone o con su distribuidor local.

TECLAS DE SIMBOLOS

Fabricante Marca CE

43
]

Temperatura de almacenamiento Uso diagndstico in vitro

Lote

Fecha do caducidad

Consulte las instrucciones de uso.

Numero de catalogo

Riesgo bioldgico Numero de articulo comercial global

2=k

Hersteller Marcado CE

Lagertemperatur

Diagnostikum in vitro
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TECHNOCLOT® PT Owren Kit de control capilar - Inglés

USO PREVISTO El kit de

REAGENZIEN Das

control capilar TECHNOCLOT® PT Owren se utiliza para el control de exactitud y precision de la prueba manual TECHNOCLOT® PT Owren
utilizando sangre capilar del paciente como muestra.

RESUMEN EI kit de

control capilar TECHNOCLOT® PT Owren consta de plasmas normales y anticoagulados.
Estos controles pueden utilizarse para determinar la precision en los rangos normales y anormales de la actividad de coagulacién.
El control de precision, es decir, el registro de la variacion diaria, es un procedimiento importante en las pruebas de coagulacion.

REACTIVOS El

plasma normal se prepara a partir de donaciones seleccionadas de plasma citratado de donantes sanos. La actividad de coagulacion se distribuye
normalmente. De este modo, se garantiza la presencia "promedio” de todos los factores e inhibidores de la coagulacion

El plasma anormal se prepara a partir del plasma de pacientes estabilizados con terapia anticoagulante oral a largo plazo. Por lo tanto, los factores

del complejo de protrombina (II, VII, IX y X) presentan la misma actividad de coagulacion que el plasma de pacientes en tratamiento con
anticoagulantes orales. Los inhibidores de PIVKA (proteinas inducidas por la ausencia de vitamina K) estan presentes en este plasma de control,

al igual que en el plasma de los pacientes. Los plasmas contienen estabilizantes, pero no conservantes.

Reactivo Descripcion
Control capilar N Plasma derivado de pacientes normales
1 Plasma AK de control cap de pacientes
2x1 Agua destilada
2x1 cacl2 Solucién de cloruro de calcio (17 mM)

Materiales necesarios (no incluidos en el kit)
- Pipetas

- Plasma y reactivos de calibracion

ﬁ 05100 TECHNOCLOT® PT Owren Juego de calibracion capilar
05032 TECHNOCLOT® PT Manual de Owren 10x4mL
05037 TECHNOCLOT® PT Manual de Owren 10x 10 mL

Advertencias y precauciones - IVD - para
uso diagnéstico in vitro.

- Este conjunto de control esta destinado a ser utilizado por personal en de y para la
uso de product y sustancias desde el punto do vista biolégico.
Todos los productos sanguineos o plasmaticos humanos, asi como las muestras, deben Deben

con el debido cuidado y respetando estrictamente las normas de seguridad. Las normas relativas a su eliminacion son las mismas que se aplican
a los residuos hospitalarios.

Los plasmas de control se elaboran a partir de sangre humana, y todo el plasma individual utilizado en el procedimiento es negativo para HBsAg, anticuerpos contra el VIH
112y anticuerpos contra el VHC, seguin las pruebas realizadas mediante métodos aprobados por la FDA. No obstante, todos los productos sanguineos humanos
deben manipularse como material potencialmente infeccioso.

- La ficha de datos de seguridad del material para este producto esté disponible en www.technoclone.com

Estabilidad y almacenamiento La

fecha de caducidad impresa en las etiquetas se aplica al almacenamiento de las botellas sin abrir a +2...8°C.
tras la on: (Atencion: antes de la adicion de cloruro de calcio)

Tras la adicién de cloruro de calcio (17 mM), jel plasma debe analizarse

18...25°C +2..8°C -20°C

4 horas 8 horas 1 mes

Los viales solo se pueden congelar una vez.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Normaplasma wird ausgewahlten Citratplasma Abnahmen gesunder Spender hergestellt. Die

Gerinnungsaktivitét is normalverteilt. Somit ist die ,durchschnittliche” Prasenz aller Gerinnungsfaktoren und —
Inhibitoren sichergestellt.

Das Annormalplasma wird ausschlieBlich aus Plasmen von Personen hergestellt, die under oraler Antikoagulantientherapie

stehen. Die Faktoren des Prothrombinkomplexes (II, VII, IX y X) besitzen jene Gerinnungsakivitat, wie sie in Plasmen von Patienten

bajo oraler Antikoagulantientherapie vorliegen. Es sind daher im Anormalplasma, como también im Pacienteenplasma, los inhibidores de PIVKA
(proteinas inducidas por la ausencia de vitamina K) estan activadas. Die Plasmen enthalten Stabilisatoren aber keine bakteriziden Zusétze.

mL Reactivos Descripcion
Control capilar N plasma normal
1 Control capilar AK Plasma anticoagulante
2x1 Agua destilada
2x1 caci2 olucion de cloruro de calcio (17 mM)

Material Bendtigtes (nicht im Kit enthalten)

- Pipeta

- Kalibrationsplasmen und Reagenzien

005100 TECHNOCLOT® PT Owren Juego de calibracion capilar

005032 TECHNOCLOT® PT Manual de Owren 10 x4 mL

005037 TECHNOCLOT® PT Manual de Owren 10 x 10 mL

und

- IVD - nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum
- Das Kontrollset ist zur Verwendung durch Laborpersonal bestimmt welches im Umgang mit der Testmethode
sowie mit allgemeinen Sicherheitsma@nahmen im Umgang mit C} jien und i Risiko geschult ist.

Alle humanen Blut-bzw. Los productos de plasma y las pruebas deben usarse como posibles infecciones. Sind mit der notwendigen Sorgfalt und
entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie Krankenhausmiill zu entsorgen

- Obwohl alle Kontrollen, hergestellt aus humanem Blut, and alle hierzu durch FDA Methoden for
HbsAg, VIH 1/2 Ak y HCV-Ak negativ getestet sind, miissen sie als potentiell infektis trachtet werden.

- Ein i kann von www. com werden.

Lagerung und Stabilitit Das Reagenz

ist ungedffnet bei +2...8°C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett angegebenem Datum verwendbar.
Stabiltat nach Rekonstitution: (Achtung: Stabilitét vor der Zugabe von Kalciumchlorid)

Nach der Zugabe von K: (1ZmM) muss das Plasma sofort gemessen werden, 18,.25°C

4 horas

Das Plasma darf nur einmal eingefroren werden.

TESTDURCHFUHRUNG Vorbereitung des

Preparacion y realizacion de la prueba
Todos los reactivos, incluido el agua destilada, el cloruro de calcio y el reactivo, deben alcanzar la temperatura ambiente (18...25°C).
antes de usar.
- Abra los viales de control y reconstituya el contenido en 1 mi de agua destilada girando cuidadosamente el vial hasta que...
El producto se reconstituye completamente (evite la formacién de espuma). Déjelo reposar 10 minutos a temperatura ambiente antes de usarlo. Para
pruebas de 6n, se un tiempo de
formacién de espuma).
- Durante este tiempo, reconstituya el TECHNOCLOT® PT Owren siguiendo las instrucciones del prospecto. Pipetee alicuotas de 250 L del reactivo
" TECHNOCLOT® PT Owren en el tubo de coagulacion y precaliéntelo a 37 °C durante al menos 3 minutos.

de 30 minutos. Invierta el envase para mezclar antes de usarlo (evite la

Pruebe un control a la vez, ya que la adicion de cloruro de calcio inicia la coagulacin. Esto debe hacerse de la siguiente manera: o Afiada 1
mi de cloruro de calcio (17 mM) incluido al vial de control reconstituido de 1 ml. o Mezcle bien el contenido. o Afiada
inmediatamente 25 l al tubo de
coagulacién que contiene el TECHNOCLOT® PT Owren precalentado.
Aplique el reactivo manualmente e inicie el crondmetro
simultaneamente. Anote los segundos medidos
- Repita los pasos descritos anteriormente para el otro control.

RESULTADOS DEL ANALISIS Las

Reagenzes und Testverfahren Destilliertes Wasser, Kalciumchlorid und Reagenz miissen
= vor dem Mischen Raumtemperatur (18...25°C) erreicht haben.

- Die Flaschchen vorsichtig ffnen und die liophilisierten Kontrollen mit 1mL destilliertem Wasser I5sen und durch vorsichtiges Rotieren des
9 Die geldsten sollen vor
10 Minuten bei stehen. Fir empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von
30 min. Vor Gebrauch durch mischen

- Wahrenddessen reconstituieren Sie das TECHNOCLOT® PT Owren manual Reagenz laut Packungsbeilage.
- Antes de comenzar la prueba, coloque un reactivo de 250 L en una pequefia pipeta y para el cuidado de la piel,
Mantenga la temperatura durante 3 minutos a 37 °C.
- Pruebe un control entre otros, mientras se inicia el tratamiento con cloruro de calcio.
Dies sollte wie folgt durchgefiihrt werden: o Geben
Sie 1mL Kalciumchlorid Lésung (17mM) in das Kontrollflaschchen und mischen Sie sorgféltig. o Unmittelbar danach pipettieren sie 25uL
davon in das vorgewérmte Gerinnungsrdhrchen und starten

gleichzeitig die Messung. o
Notieren Sie den Sekunden-Wert.
Wiederholen Sie dies mit der otros Kontrolle.

ANALYSENERGEBNISSE Die Werte der Tabelle

gelten nur fiir die angegebene Lotnummer des TECHNOCLOT® PT Owren Caillary Control Set y bei genauer Einhaltung der fiir das jeweilige Reagenz
vorgeschriebenen Methode.

Standardisierung Die INR-
Werte fiir das TECHNOCLOT® PT Owren Capilary Control Set werden gemaf den WHO Guidlines (WHO_TRS_889_A3_1999)
Technoclone und/oder im Ringversuch bestimmt.

LITERATURA

Bitte wenden Sie sich an Technoclone oder an Ihren Handler.

SIMBOLO DE LA LLAVE

cifras de la tabla solo son aplicables al nimero de lote indicado del kit de control capilar TECHNOCLOT® PT Owren y el método debe ajustarse
estrictamente a lo prescrito para el reactivo correspondiente:

Estandarizacién Los

valores de INR para el kit de control capilar TECHNOCLOT® PT Owren se determinan de acuerdo con la OMS
(WHO_TRS_889_A3_1999) directrices de Technoclone y/o mediante evaluacion de calidad externa

BIBLIOGRAFIA

Péngase en contacto con Technoclone o con su distribuidor local.
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TECHNOCLOT® PT Owren Juego de control capilar - Aleman

ANWENDUNG

TECHNOCLOT® PT Owren Capilar Control Set wird zur Richtigkeits- und Prézisionkontrolle von TECHNOCLOT® PT Owren manual bei
Kapillarblutproben verwendet.

ZUSAMMENFASSUNG TECHNOCLOT®

PT Owren Capilar Control Set es mejor que el plasma normal y anticoagulante.
i der inzeitbesti in Normal- und

ist die Pr , die Erfassung der

Laboratoriumsarbeit

der Gerinnung. Bei Gerinnungsuntersuchungen
von Tag zu Tag durch die stati Qualits . un wichtiger il der

Hersteller c € Marcado CE
Lagermperar L1 Diogostiuminviro

Verfallsdatum Cargar

Gebrauchsanweisung beachten Namero de catalogo

Riesgo bioldgico Numero de articulo global
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5005032 Manual de Technoclot PT Owren

Aemania

5005037 Manual de Technoclot PT Owren

3015283A Rev. 007 21/10/2021 E

Manual de Technoclot PT Owren - Inglés

USO PREVISTO

El manual Technoclot PT Owren describe un reactivo de tromboplastina para la determinacién cuantitativa del tiempo de protrombina (TP)
en plasma citratado humano, sangre capilar y sangre venosa.

RESUMEN

Este reactivo es sensible a niveles anormales de los factores de coagulacion II, VIl 'y X. Se utiliza para el control de los trastornos de la
coagulacion sanguinea del sistema extrinseco, asi como para el seguimiento de la terapia anticoagulante oral (por ejemplo, warfarina).

El manual Technoclot PT Owren esta especialmente disefiado para usarse con métodos manuales (es decir, por inclinacién) y coagulémetros
‘semiautomaticos.

REACTIVOS

EF 5005032 Technoclot PT Owren contiene:

Realizacion de la prueba: uso manual

Método Reactivo Muestra
Sangre capilar 250 L 25 L
Plasma 250 pL 15 L
Sangre venosa 250 L 25 L

Pipetee 250 L del reactivo en tubos pequefios para coagulacion y precaliéntelos en un bafio de agua a 37 °C durante al menos 3 minutos.

Extraiga la muestra de sangre (para conocer el volumen correcto, consulte la tabla). Asegirese de que la muestra se haya retirado de
Ia punta de la pipeta. Inicie el cronémetro simultaneamente.
- Mezcle la sangre y el reactivo golpeando el tubo una o dos veces y deje el tubo en el bafio de agua durante unos 10 minutos.

- El tiempo de coagulacion se mide desde la adicion de la muestra hasta la formacion del coagulo.

- Incline suavemente a intervalos cortos para observar y registrar el momento de la coagulacion.

" Para el método de sangre capilar, la actividad de coagulacion se lee en la columna correspondiente a la sangre capilar en la tabla de
correlacion.
Para los métodos de sangre venosa y plasma, la actividad de coagulacion se lee de la columna para plasma o
sangre venosa en la tabla de correlacion.

LIMITACION DE LA PRUEBA

Reactivo Descripcion

Tromboplastina de cerebro de conejo, plasma bovino adsorbido (fuente de
factor V y fibrinégeno), CaCl2 liofilizado

10 x 4 mL Technoclot PT Owren

EF 5005037 Technoclot PT Owren contiene:

Reactivo Descripcion

Tromboplastina de cerebro de conejo, plasma bovino adsorbido (fuente de
factor V y fibrinégeno), CaCI2 liofilizado

10 x 10 mL Technpclot PT Owren

- Utilice siempre la primera gota de sangre capilar. No utilice algodén antes de la toma de muestra porque inicia
coagulacion.

- Utiice tnicamente pipetas, tubos de recoleccion y tubos de coagulacin limpios.

- Utilice el liquido de reconstitucion (agua destilada) a temperatura ambiente. Las bajas temperaturas podrian provocar la floculacién del frio.
fibrinégeno insoluble en el componente de plasma bovino del reactivo.

- Compruebe que el nimero de la tabla de correlacion corresponda al nimero de lote del vial.
Antes de su uso, es necesario comprobar la exactitud de las curvas de referencia mediante plasma de control. Si los valores se encuentran
fuera del intervalo de confianza establecido para el plasma de control, se debera elaborar una curva de referencia independiente.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Materiales necesarios (no incluidos en el kit)
- Pipetas de precision
- Agua destilada
Temporizador de laboratorio
- REF 9801025 Capilares 25 uL
- REFE{MO Coagulacién CON N o
- REFE}SO Coagulaciéon CON N
- REFEO{)U Coagulacién CON AK o
- REFEOEU Coagulacién CON AK
- REF@loss Coagulacién CON A o
- REF.5021/060 Coagulacion CON A
- REFEWZ Technoclot PT Owren Capilar CON
- REF 5010004 AK-Calibrant o

- ReA 5220110 Referencia de coagulacion o
- REA522d120 Referencia de coagulacion o
- ReA5008100 Technociot PT Owren Capilar CAL

Advertencias y precauciones

- Producto para diagnéstico in vitro Gnicamente.

- El manual de Technoclot PT Owren no contiene material humano.
El producto Technoclot PT Owren se ha elaborado a partir de animales bovinos sanos aprobados para el consumo humano.
Este reactivo esta destinado a ser utilizado por personal capacitado en procedimientos de laboratorio y deben aplicarse las precauciones universales para
el uso de productos quimicos y sustancias potencialmente peligrosas desde el punto de vista biologico.
Todos los productos derivados de sangre o plasma humano, asi como las muestras, deben

Cada paquete del manual Technoclot PT Owren contiene una tabla de correlacién para la lectura de la actividad de coagulacion. Aseglrese
de que la tabla corresponda al lote y método utilizados. El tiempo de protrombina se indica en segundos, en % del valor normal o en INR.
Los valores se pueden convertir utilizando una curva de referencia, cuya precision debe verificarse con plasmas de control antes de su uso.
Para la preparacién de la curva de referencia para el método de plasma y sangre venosa, se puede utilizar AK-Calibrant o las siguientes
diluciones de Coagulation Reference con tampon.

% de lo normal 100 % 50 % 25% 125 %
dilucién undil. 141 143 147
Estas diluciones se determinaran como las muestras de los pacientes. Los valores medios de las por triplicado se en

una gréfica de curva reciproca y se unen linealmente.
Para la preparacion de la curva de referencia para el método capilar, se puede utilizar el kit de calibracion capilar Technoclot PT Owren

La indicacién del tiempo de protrombina en INR, segin o recomendado por la OMS, se basa en la siguiente férmula:

S]]
TP del plasma del paciente (seg)

INR
TP plasma normal (seg)

El indice de sesgo de insercion (ISI) de la tromboplastina lo asigna el fabricante y es especifico para cada lote. Dado que el valor del ISI también
depende del tipo de instrumento utilizado, se recomienda un IS! especifico para cada instrumento.

RANGO NORMAL Y TERAPEUTICO

Deben manipularse con el debido cuidado y respetando estrictamente las normas de seguridad. Las normas relativas a su
eliminacién son las mismas que se aplican a los residuos hospitalarios.
Los calibradores y los plasmas de control se elaboran a partir de sangre humana, y cualquier plasma individual utiizado en el procedimiento se analiza para
detectar HBsAg, anticuerpos contra el VIH 112 y anticuerpos contra el VHC, resultando negativo. Sin embargo, todos los productos sanguineos humanos
deben manipularse como material potencialmente infeccioso.

- Obtenga la ficha de datos de seguridad del material para este producto en www.technoclone.com.

Estabilidad y almacenamiento
La fecha de caducidad impresa en las etiquetas solo es aplicable al almacenamiento de los envases sin abrira 2...8 °C.

Estabilidad abierta/en uso:

37°C 18..25°C 2.8°C <-20°C

1 hora 6 horas 24 horas 1 mes

El reactivo congelado debe descongelarse durante al menos 10 minutos a 37 °C y mezclarse bien antes de su uso.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Tiempo normal: valor aproximado: 15 — 20 segundos

Valores normales: 70 %-130 % (En sujetos sanos pueden presentarse valores inferiores).
Rango é Para conocer las i del i con anti

consulte las directrices locales.

Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango de referencia. Al interpretar los resultados seroldgicos, se debe tener en
cuenta el historial clinico del paciente.

orales (por ejemplo, warfarina) y la duracin del tratamiento,

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

A continuacion se muestran los datos de rendimiento. Los resultados obtenidos en cada laboratorio pueden variar.

Comparacién de métodos

Se obtuvo la siguiente correlacion [INR] al comparar el método manual Technoclot PT Owren con el método capilar Normotest:
y =1,009x +0,3168 R2=0,8100
Precision

La reproducibilidad se determiné con diferentes muestras.

Material Benétigtes (nicht im Kit enthalten)

Pipas de precision
Agua destilada

Trabsjador porhoras
- REF@OZS Capilares 25 pL.

- REF@O‘W Coagulacién CON N oder

- REFMOSO Coagulacion CON N

- REI 050 Coagulaciéon CON AK oder

60 Coagulacion CON AK

- REFmOSS Coagulacion CON A oder

- REF@OSO Coagulacion CON A

- REF 02 Technoclot PT Owren Capilar CON
04 AK-Calibrante oder

10 Referencia de coagulacion
- RE@QU Referencia de coagulacién
- REF’EWO Technoclot PT Owren Capilar CAL

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum.

- Technoclot PT Owren manual beinhaltet kein menschliches Material.

- Technoclot PT Owren manual wurde aus gesunden Rindern gewonnen, welche fiir den menschlichen Verzehr
vorgesehen sind.

- Das Reagenz ist zur Verwendung durch Laborpersonal bestimmt, welches im Umgang mit der Testmethode sowie mit allgemeinen
Sicherheitsmalnahmen im Umgang mit Cl i und i i i Risiko geschult ist.

Alle humanen Blut-bzw. Los productos de plasma y las pruebas de pacientes deben ser potencialmente infectados. Sind mit der
notwendigen Sorgfalt und entsprechend den i zu und wie Ki ill zu

- Obwohl alle Kalibratoren und Kontrollen, hergestellt aus humanem Blut, und alle hierzu verwendete

Los plasmas negativos para HbsAg, VIH 1/2 Ak y HCV-Ak son potencialmente infecciosos.
betrachtet werden.

- Ein Sicherheitsdatenblatt kann von www.technoclone.com heruntergeladen werden.

Lagerung und Stabilitat Das

Reagenz ist ungedffnet bei 2...8 °C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum verwendbar.

Estabilitat nach Rekonstitution:

37°C 18..25°C °C <-20°C
1 hora 6 horas 24 horas 1 mes
Tie Reagenz sollte 10 Minuten bei 37 °C aufgetaut und vor Gebrauch gut durchgemischt

PRUEBA DURANTE LA PRUEBA

Die Bezugskurven miissen vor ihrer Verwendung mit Hilfe von Kontrollplasmen auf ihre Richtigkeit iberpriift werden. Liegen die

Werte des fiir die Kontr rtrauer ist eine eigene zu erstellen.

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Jede Packung Technoclot PT Owren manual enthélt eine Tabelle zur i der i itat. U Sie sich, dass die
Tabelle der verwendeten Charge und Methode entspricht. La protrombina se activa en segundos, % de la norma o INR alterada. Die
Umrechnung erfolgt mit einer Bezugskurve welche vor ihrer g mit Hilfe von Kor auf ihre Richtigkeit iiberpriift wird.

Zur Erstellung der Bezugskurve fiir die Plasma and Venenblut Methode kdnnen AK-Calibrant bzw. die folgende Verdiinnung des Coagulation
Reference mit Puffer verwendet werden.

% de la norma 100 % 50 % 25% 125%
Verdiinnung inverde. 1+1 1+3 1+7
Estos Verdiinnungen sond wie eine Pati zu Die Mi von 3fach: sind auf ein Reziprok-

Kurvenblatt aufzutragen und die erhaltenen Punkte durch eine Gerade zu verbinden.

Para la edicion del método Kapillarblut se puede utilizar el conjunto de calibracion capilar Technoclot PT Owren
verwendet werden.

Der Angabe der P i den

der WHO in INR liegt folgende Formel zugrunde:

5]

Plasma del paciente TPZ (se;
R -Hasmadel paciente TPZ (seg)

TPZ Plasma normal (seg)

Para jede TI \charge wird der ISI Wert von den Herstellern angegeben. Da der ISI Wert jedoch zusatzlich vom
1 Geréat wird sollte ein geré ISI Wert verwendet werden.

NORMAL- UND TERAPEUTISCHER BEREICH

Tiempo normal: erwarteter Wert: 15 — 20 segundos
Normalbereich: 70 — 130 % (etwas niedrigere Werte konnen bei gesunden Personen vorkommen)

Therapeutischer Bereich: Bitte stimmen Sie die Indikation und mit oralen Antil mit ihren
lokalen Richtlinien ab.

DATOS ESPECIFICOS DE RENDIMIENTO

Codigo de ejemplo Valor asignado [INR] CV % dentro de la carrera CV % total
Control normal 0,99 35 21
Control anormal 3.28 21 4.0

NORMALIZACION

Preparacion de la muestra: sangre capilar.
Realice una puncion en la piel lo suficientemente profunda como para que la sangre fluya libremente. Siempre debe utilizarse la primera gota.

Se debe analizar la sangre capilar de inmediato.

Preparacion de la muestra - Plasma

Recolectar nueve partes de sangre venosa recién extraida en una parte de citrato trisodico (3,2 %). Consultar el documento CLSI H21-

La pégina AS contiene instrucciones sobre la recoleccion, manipulacién y almacenamiento de las muestras.

Las muestras pueden conservarse hasta dos horas a temperatura ambiente (18-25 °C).

Preparacién de la muestra: sangre venosa. Recoja nueve partes
de sangre venosa recién extraida en una parte de citrato trisodico (3,2 %) y mezcle suavemente por inversion.

Las muestras pueden conservarse hasta tres horas a temperatura ambiente (18-25 °C).

Preparacion del reactivo
Antes de comenzar la prueba, todos los componentes necesarios deben alcanzar la temperatura ambiente.
Al reconstituir plasmas, mezclar reactivos o soluciones tampén evita la formacién de espuma.

Debido al alto contenido de fibrinégeno del reactivo, la aglomeracién de proteinas puede ser visible después de la reconstitucion sin que
ello afecte al rendimiento del ensayo.

- Reactivo PT Owren: Disuelva una botella de reactivo liofilizado en 4 mL (REF: 5005032) o 10 mL (REF: 5005037).
Agregue agua destilada y agite suavemente. Deje reposar la mezcla reconstituida durante 10 minutos a temperatura ambiente antes de usarla. Invierta el
recipiente para mezclar antes de usar.

Rendimiento de la prueba: uso automatizado

Technoclone proporciona un reactivo optimizado para su uso automatizado:

005044 Technoclot PT Owren automatizado o REF
46 Technoclot PT Owren automatizado. Para obtener

mas informacion, péngase en contacto con su distribuidor local de Technoclone.

Temp.: TF0474.01 Fecha de impresion:

Cada lote se estandariza con respecto a un lote especial del manual Technoclot PT Owren, un estandar intero. Este lote se estandariza con
respecto a la preparacion de referencia internacional de la OMS para el reactivo de tromboplastina cerebral de conejo (sin aditivos).

LITERATURA

Pongase en contacto con T en www.i .CcOM O con su local.

NOTA EDITORIAL

Este documento esté disponible en varios idiomas. Las traducciones se han realizado utilizando el documento original en inglés. En caso
de dudas o discrepancias, prevalecera la version original en inglés.

Manual de Technoclot PT Owren - Aleman

ANWENDUNG

El manual Technoclot PT Owren es un reactivo de
Kapillarblut y Venenblut humanos

para la mejora cuantitativa de Ia p ina (PTZ) en Ci

ZUSAMMENFASSUNG

Este reactivo es sensible al nivel anormal de los factores de control II, VIl y X y se controla mediante el control.

Blutgeri gen des Systems sowie der Uberwachung der oralen Anti tien-Therapie (zB )
verwendet.

El manual de Technoclot PT Owren esta especializado para el método manual (zB Kij yel

REACTIVOS

B REF 5005032 Technoclot PT Owren contiene:

Reactivos Dy

10x4mL Technoclot PT Owren i adsorbe
(Fakior V und Fibrinogen Quelle), CaCl2, liofilizado

Vorbereitung der Proben - Kapillarblut

Eine i d tiefe + ist
werden.

um einen freien Blutfluss zu erreichen. Es sollte immer der erste Tropfen verwendet

Kapillarblut muss unmittelbar getestet werden.

Vorbereitung der Proben - Plasma

Neun Teile frisches vendses Blut werden mit einem Teil Natriumcitratiosung (3,2 %), durch leichtes Schwenken gemischt. Hinweise zur
Aufbereitung des Blutes, sowie seiner Lagerung sind der Empfehlung des Deutschen Instituts fiir Normung (DIN58905), oder der CLSI
Guideline H21-A5 zu entnehmen.

Die Proben ksnnen bis zu 2 Stunden bei R: ir (18..25 °C) twerden

Vorbereitung der Proben - Venenblut

Neun Teile frisches venoses Blut werden mit einem Teil Natriumcitratiosung (3,2 %), durch leichtes Schwenken gemischt.

Proben kénnen bis zu 3 Stunden bei (18..25°C) werden.

Preparacion de los reactivos
Antes de comenzar la prueba, todos los componentes de prueba adecuados deben traerse a la temperatura ambiente.

Beim Rekonstituieren von Plasmen, sowie Mischen von Reagenzien oder Pufferldsungen ist Schaumbildung zu
vermeiden.

Durch die hohe Fibrinogenkonzentration im Reagenz kénnen nach der Rekonstutution Proteinaggregate sichtbar sein, welche die
Te jedoch nicht il .

- PT Owren Reagenz: Nach i Offnen der e das Lyophilisat mit 4 mL (REF: 5005032) o 10 mL (REF: 5005037)
destilliertem Wasser I6sen und vorsichtig Das | te Material vor dem Gebrauch 10 Minuten
bei i i Vor durch drehen der Flasche das Reagenz mischen. Nicht schiitteln.

Testverfahren - Automatisiert

Technoclone bietet Ihnen speziell optimierte Reagenzien fiir die Anwendung auf Gerinnungsvollautomaten
005044 Technoclot PT Owren automatizado oder
005046 Technoclot PT Owren automatizado

Poco a poco, péngase en contacto con su de para obtener més

Testverfahren — Manuelle Methode

werden L angezeigt. Die des einzelnen Labors kénnen davon abweichen

Comparacion de métodos

Folgende Korrelationen (INR) erhalt man im Vergleich von Technoclot PT Owren manual con el método capilar Normotest: y = 1,009x + 0,3168

R2 = 0,8100
Prezision
Die Rep! keit wurde mit i 1 Proben bestimmt (in Serien und von Tag zu Tag). Die Ergebnisse sind wie folgt:
Nombre de la muestra Valor calibrado [Ul/mL] Precision en marcha (VK%) VK %total
Control normal 0,99 35 2.1
Control anormal2 3,28 21 4,0
ESTANDARIZACION

Jedes Lot ist mit dem Hausstandard von Technoclot PT Owren manual estandarizado. Este estandar de casa se basa en el estandar de la OMS Int.

"Preparacion de referencia para el reactivo de tromboplastina de cerebro de conejo (simple)" eingeeicht.

LITERATURA

Bitte wenden Sie sich an Technoclone oder an Ihren Handler.

ANMERKUNG

Método Reactivos Sonda
Kapillarblut 250 pL 25 UL
Plasma 250 L 15 uL
Sangro do venezola 250 pL 25 L

- Reactivo de 250 pL en una pequefia pipeta con pipeta y en agua para mente durante 3 minutos
auf 37 °C erwarmen.
- Zumischen der Blutprobe (richtiges Volumen laut Tabelle); bei der Zugabe muss die Pipette auf einmal entleert werden; gleichzeitig wird
die Stoppuhr gestartet.
Blut und Reagenz werden durch kurzes Schiitteln gemischt, das Réhrchen bleibt fiir ungefahr 10 Sekunden im
Bafio de agua
- Die Gerinnungszeit wird vom Zeitpunkt der Probenzugabe bis zum Zeitpunkt der Gerinnselbildung gemessen.
En los intervalos de tiempo, los Réhrchen leicht gekippt um den Moment der Gerinnung zu sehen.
- Fiir die Kapil ist die Ger der Spalte in Kapillarblut in der Tabelle zu entnehmen.
- Fur die Venenblut- und die ist die Gerinr der Spalte Plasma/ Venenblut in der
Tabelle zu entnehmen.

TESTEINSCHRANKUNGEN

El REF 5005037 Technoclot PT Owren contiene:

Reactivos Descripcion

Kanil n-tr adsorbe
(Faktor V und Fibrinogen Quelle), CaCl2, liofilizado

10x 10 mL Technoclot PT Owren

- Immer den ersten Tropfen vom Kapillarblut verwenden. Um eine Akti der i g zu bitte keine
benutzen bevor die Probe entnommen wird.

- Immer saubere Pipetten, Abnahi und
Zur Rekonstitution destilliertes Wasser mit Raumtemperatur verwenden. Zu niedrige Temperatur kann zur Ausflockung des
Reagenzes fiihren.
Die Chargennummern der Tabelle und der Packung miissen iibereinstimmen.

Este documento esta en mehreren Sprachen verfiigbar. Als Masterdokument fiir die Ubersetzung wurde das englische Dokument
herangezogen. Bei eventuellen L igkeiten oder inder U ist das Master Dokument in Englisch vorrangig.
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Ceveron TGA RB - Inglés

USO PREVISTO

El reactivo Ceveron TGA RB se utiliza para determinar la generacién de trombina en plasma humano citratado mediante el analizador Ceveron
alpha TGA y otros instrumentos de la serie Ceveron 100 con canales fluorogénicos. Este reactivo desencadenante se emplea para medir la
tendencia al sangrado, itorizar el i en pacientes y controlar la terapia de derivacion con inhibidores del factor VIII.

RESUMEN

Ceveron TGA RB se basa en la monitorizacién de la fluorescencia generada por la escision de un sustrato fluorogénico por la trombina a lo largo del
tiempo, tras la activacion de la cascada de coagulacion en el plasma mediante el desencadenante Ceveron TGA RB, compuesto por factor tisular y
fosfolipidos con carga negativa.

La composicién del activador esté especialmente adaptada para detectar cambios muy sensibles en el bucle de retroalimentacion positiva de la
activacion de la via intrinseca tras la activacion de la via extrinseca, lo que confiere al ensayo una alta sensibilidad a los cambios en el rango bajo
de los niveles de FVIIl y FIX.

A partir de los cambios en la fluorescencia a lo largo del tiempo, se puede calcular la concentracion de trombina (nM) en la muestra utilizando la
curva de 6n de trombina El aumento de la
de trombina y determinar sus parametros.

de trombina con el tiempo permite calcular Ia curva de generacion

REACTIVOS

El Ceveron TGA RB contiene:

Reactivo / Contenido Descripcion

Reactivo activador con baja concentracion de

3x1mL Ceveron TGA RB micelas de fosfolipidos que contienen rhTF en
Tampon Tris-Hepes-NaCl, liofilizado

3x1,5mL Ceveron TGA BUF Tampon Tris-Hepes-NaCl, liofilizado

ax3mL Subliulos para TGA do Goveron Sustrato fluorogénico 1 mM ZGGR-AMC, liofilizado

- Ceveron TGA CON H Plasma humano con mayor generacion de
trombina, liofilizado.

SximL Coveron TGA CON L Plasma humano con generacion reducida de
trombina, liofilizado.

1x25ml Solucién de cloruro de calcio 25 mM CaCl2 25 mM, listo para usar

Materiales necesarios (no incluidos en el kit)
- Agua destilada

Pipetas de precision

Pipeta variable

Temporizador de laboratorio
47 Ceveron TGA CAL

Advertencias y precauciones

- Diagnéstico in vitro (DIV).

" Este kit esta destinado a ser utiizado por personal capacitado en procedimientos de laboratorio y precauciones universales para el uso de productos
quimicos y sustancias potencialmente peligrosas desde el punto de vista bioldgico

Todos los productos derivados de sangre o plasma humano, asi como las muestras, deben consi Deben
manipularse con el debido cuidado y respetando estrictamente las normas de seguridad. Las normas relativas a su eliminacion son las
mismas que se aplican a los residuos hospitalarios.

Los plasmas de control se elaboran a partir de sangre humana, y cada plasma individual utiizado en el procedimiento se analiza para detectar HBsAg,

anticuerpos contra el VIH 1/2 y anticuerpos contra el VHC mediante métodos aprobados por la FDA o con marcado CE. No obstante, todos los productos
humanos deben como material infeccioso.

- Obtenga la ficha de datos de seguridad del material para este producto en www.technoclone.com.

Estabilidad y almacenamiento
La fecha de caducidad impresa en las etiquetas solo es aplicable al almacenamiento de los envases sin abrir a una temperatura de entre 2y 8 °C.

Estabilidad abierta/en uso:

Reactivo Ceveron alfa TGA / Serie Ceveron 100 (vial abierto)
Ceveron TGA RB 8 horas

Ceveron TGA BUF 8 horas

Subtitulos para TGA de Ceveron 8 horas

Ceveron TGA CON H 4 horas

Ceveron TGA CON L 4 horas

CaCl2 25 mM 7 dias

Evite la contaminacion por microorganismos

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Preparacion de muestras de plasma Para la

preparacion de muestras de plasma pobre en plaquetas, es necesario un como CLSI H21-A5 0 DIN

58905 para minimizar la variabilidad causada por los pasos preanaliticos.

Se recomienda utilizar el método de recogida de muestras establecido localmente para reducir los errores preanaliticos adicionales.
Se recomienda la centrifugacion inmediata tras la extraccion de sangre.

Ademas, recomendamos la congelacién répida e inmediata de las muestras centrifugadas.

jAtencion! Las muestras congeladas deben conservarse en un ambiente con evite a de
Antes del transporte, recomendamos centrifugar y preparar las muestras de plasma.

Descongele rapidamente las muestras congeladas a 37 °C. Mezcle suavemente antes de realizar la prueba. Tras la descongelacion, el analisis debe realizarse en un plazo
de 2 horas.

El plasma debe congelarse solo una vez; durante el i los viales deben bien cerrados.

Estabilidad del material de la muestra:

[ Waterial de muestra [ 18.25°C [20c |

| piasma pobre en piaguetas [ #horas [ e |

Evite la contaminacién por microorganismos.

Preparacion de reactivos Antes de
comenzar la prueba, todos los componentes necesarios deben estar a temperatura ambiente.
Evite la formacion de espuma al reconstituir plasmas y mezclar reactivos o soluciones tampon.

Los viales deben mezclarse completamente para asegurar que todo el material se resuspenda. La mejor manera de mezclar es mediante
movimientos cuidadosos del vial boca abajo. Debe evitarse el vortice, ya que provocarfa burbujas de aire en el reactivo y
Esto alterarfa la medicion de la fluorescencia.

Se debe tener especial cuidado al reconstituir el sustrato. El material liofilizado es transparente y puede adherirse a la pared del vial. jAsegurese de
que todo el material se disuelval

Antes de utilizar los reactivos, es necesario mezclar bien el contenido de los viales mediante i suaves, if é Debe evitarse
la formacion de vértices.

Temp.: TF0474.01 Fecha de impresion:

- Ceveron TGA RB: Disuelva cada frasco de activador TGA RB liofilizado en 1,0 ml de agua destilada y agite suavemente.
Deje reposar el material reconstituido durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de usarlo.

- Ceveron TGA BUF: Disuelva cada botella de tampén liofilizado en 1,5 mi de agua destilada y agite suavemente. Deje reposar.
El material reconstituido debe reposar durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de su uso.

- Ceveron TGA SUB: Disuelva cada botella de sustrato liofilizado en 3,0 mL de agua destilada y agite suavemente. Deje reposar.
Deje reposar el material reconstituido durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de usarlo.

- Ceveron TGA CON H: Disuelva cada botella de control liofilizado alto en 1,0 mL de agua destilada y agite suavemente.
Deje reposar el material reconstituido durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de usarlo.

- Ceveron TGA CON L: Disuelva cada botella de control lifilizado bajo en 1,0 mL de agua destilada y agite suavemente.
Deje reposar el material reconstituido durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de usarlo.

- Soluci6n de cloruro de calcio: Lista para usar.
Rendimiento de la prueba
El Ceveron TGA RB siempre se utiliza en combinacion con el Ceveron TGA CAL.

La prueba Ceveron TGA RB se realiza en los equipos Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 y Ceveron s100 con la aplicacién correspondiente.

El Ceveron TGA RB se calibra en los analizadores Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 y Ceveron s100 utilizando el Ceveron TGA CAL. Siga las
instrucciones del folleto del Ceveron TGA CAL para realizar la calibracién.

Se recomienda el uso de los controles bajos y altos de Ceveron TGA para un programa completo de control de calidad. Estos controles estan
disefiados para este programa. Cada laboratorio debe establecer su propia media y desviacion estandar para un programa de control de calidad
que permita supervisar las pruebas de laboratorio. Los controles deben analizarse antes de validar los resultados de los pacientes, de acuerdo con
las buenas practicas de laboratorio,

LIMITACION DE LA PRUEBA

Solo se pueden obtener resultados fiables cuando la extraccion de sangre se realiza de forma estandarizada y siguiendo los criterios de minima

activacién del sistema de ion durante la Durante la de la sangre y el plasma, es fundamental asegurarse de
que solo se utilicen para los analisis las muestras de plasma que cumplan con los requisitos de cada ensayo.
En caso de utilizar muestras de plasma i la de los podria resultar imposible. Los

complejos a2-MG-trombina formados durante la reaccion de generacion de trombina no influyen en el parametro mas importante de la TGA, el Pico
de Trombina, pero pueden provocar un aumento de los valores del AUC.

Todos los tipos de influyen en los para de 6n de trombina.

Las iculas de distinto origen la generacion de trombina, lo que influye en los parametros de la TGA. Es necesario tener cuidado para evitar

la liberacion de iculas durante la iony el de las muestras.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Material Bendtigtes (nicht im Kit enthalten)
- Aguadestiada

Prezisionspipeten

Pipeta variable

Trabajado por horas

7 Ceveron TGA CAL

Advertencias y precauciones

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum.
- Das Testkit ist zur Verwendung durch Laborpersonal bestimmt welches im Umgang mit der Testmethode sowie mit allgemeinen
SicherheitsmaRnahmen im Umgang mit C und iologi Risiko geschult st

Alle humanen Blut-bzw. Los productos de plasma y las pruebas deben usarse como posibles infecciones. Sind mit der notwendigen Sorgfalt
und den Si i iften zu und wie ill zu entsorgen.

- Obwohl alle Kontrollen, hergestellt aus humanem Blut, and alle hierzu verwendete Einzelplasmen fiir HbsAg, VIH 1/2 Ak y HCV-Ak negativ
getestet sind, missen sie als potentiell infektiés trachtet werden.
Ein Sicherheitsdatenblatt kann von www.technoclone.com heruntergeladen werden.

Lagerung und Stabilitét Das Reagenz

ist ungesffnet bei 2...8 °C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum verwendbar.
Estabilitat nach Rekonstitution:

Reactivos Ceveron alpha TGA / Ceveron 100 Serie (delito)
Ceveron TGA RB 8 horas
Ceveron TGA BUF 8 horas
Subtitulos para TGA de Ceveron 8 horas
Ceveron TGA CON H 4 horas
Ceveron TGA CON L 4 horas
CaCl2 25 mM 7 dias
Eine lination mit Mil soll werden.
TESTDURCHFUHRUNG

Los resultados de Ceveron TGA RB se informan como nM de trombina méxima.
Los resultados también se pueden mostrar en términos de fase de retardo, pendiente y 4rea bajo la curva (AUC).

El software Ceveron calcula la generacion de trombina en la muestra a lo largo del tiempo y los resultados se expresan en nM de trombina generada
en la muestra para cada punto temporal durante todo el proceso de coagulacion. El patron

Post observado se asemeja a la figura i Los siguientes paré pueden utilizarse
E— como lectura:
A - Fase de latencia desde el momento en que el reactivo TGA incluye CaCl2

se afiade hasta que se produce el primer estallido en la formacion de trombina
. - Trombina maxima: Concentracién méaxima de trombina formada

AUC: Area bajo la curva

Para la interpretacion de los resultados, se debe utilizar otra informacién, incluidos los datos clinicos.

RANGO DE REFERENCIA

Los siguientes rangos normales se determinaron analizando 100 muestras de plasma rico en plaquetas (PPP) de donantes sanos:
Rango normal para el kit Ceveron TGA RB: 43 — 368 nM de trombina méaxima
Rango normal para el kit Ceveron TGA RB: 1236 — 2945 nM AUC

Se que cada

su propio rango de referencia. Al interpretar los resultados seroldgicos, se debe tener en cuenta el
historial clinico del paciente.

NORMALIZACION

El calibrador de trombina esta calibrado con respecto a la preparacion de referencia de trombina de la OMS. Consulte la tabla de lotes.

LITERATURA

Péngase en contacto con T en .com o con su distri local.

NOTA EDITORIAL

Este documento esta disponible en varios idiomas. Las traducciones se han realizado utilizando el documento original en inglés. En caso de dudas
o discrepancias, prevaleceré la version original en inglés.

Ceveron TGA RB - Aleman

ANWENDUNG

Ceveron TGA RB se adapta a la mejora de la energia de trombosis humana Ciltratplasma am Ceveron alpha TGA, sowie den Systemen der Ceveron
100 Serie mit Fluoreszenzkanélen. El kit Ceveron TGA RB incluye mensajes para una monitorizacion de la terapia de hemofilia o una terapia de
derivacin del inhibidor del FVIIL.

ZUSAMMENFASSUNG

Ceveron TGA RB se basa en la mensajeria de fluorescencia, junto con el spaltung de un sustrato fluorégeno formado por trombina. Die
Gerinnungskade wird durch die Zugabe des Triggers Ceveron TGA RB, der aus aus aus uner Mischung von Tissue Faktor und negativ geladenen
Phospholipiden besteht, aktiviert.

Durante la seleccion especial de activadores se pueden activar sistemas exégenos, las reacciones sensibles en el acoplamiento positivo del sistema
endogénico son rapidas, pero el ensayo es sensible a los factores VIl y IX especiales. Konzentrationsbereich erfasst.

Aus der Anderung der Fluoreszenz im Zeitablauf kann die Thrombinkonzentration (nM) der Probe unter Verwendung der entsprechenden
Thrombinkalibrationskurve berechnet werden. Die Zunahme der Thrombinkonzentration iber die Zeit erlaubt es die Thrombingenerierungskurve
und die Parameter der Thrombingenerierung zu berechnen.

REACTIVOS

Das Ceveron TGA RB enthalt:

Reactivos / Contenido Descripcion

Trigger Reagenz mit niedriger
Konzentration von Phospholipid Myzellen und thTF

3x1mL Ceveron TGA RB
en Tris-Hepes-NaCl Puffer, liofilizado

3x15mL Ceveron TGA BUF Tris-Hepes-NaCl Puffer, liofilizado

3x3mL Subtiuos pra TG e Coveron Sustrato Fluorogenes 1 mM ZGGR-AMC, liofilizado
Humanes Plasma mit erhdhter

3x1mlL Ceveron TGA CON H
Thrombingenerierung, liofilizado
Humanes Plasma con verminderter

3x1mL Ceveron TGA CON L

Thrombingenerierung, liofilizado

Cloruro de calcio Lsung 25 mM,
gebrauchsfertig

1 x 25 mL de solugion de cloruro de calcio 25 mM

Vorbereitung der Proben

Para la medicién de las sondas de plasma pobre en plaquetas es necesario implementar una norma estandarizada como CLS| H21-A5 o DIN
58905, para minimizar las variaciones segun los criterios précticos analiticos.

Es wird empfohlen, die local etablierte zu , um atzlic Fehler zu

Plasmaproben die gelagert werden, sollen gleich tiefgefroren werden.
Wir empfehlen die Proben gleich nach der Blutabnahme zu zentrifugieren und erst dann zu transportieren.

Bitte beachten Sie! Die tiefgefrorenen Plasmaproben sollten bei konstanter Temperatur gelagert werden — vermeiden Sie es, die gefrorenen
Te

La sonda de gefroreno se encuentra a 37 °C en el agua. Vor der Analyse sind die Proben durch noch einmal Después
de realizar el experimento, es necesario realizar una prueba intema de 2 horas de analisis.

Das Plasma kann nur einmal eingefroren werden; wahrend der Lagerung miissen die Flaschchen fest verschraubt sein.

Estabilidad de los materiales de prueba:

| Material de prueba | 18..25°C | 20°C |
| plasma pobre en plaquetas | 4 horas | 1mes |
Eine ination mit Mi ismen soll werden.

Vorbereiten der Reagenzien

Para comenzar la prueba, traiga todos los

de prueba adecuados a la ambiente.

Beim Rekonstituieren von Plasmen, sowie Mischen von oder 0 ist zu vermeiden.

Um sicherzustellen, dass dass das ganze Reagenz rekonstituiert wird, soll das Flaschchen griindlich gemischt werden.
Das Mischen wird am besten durch griindlic Uber Kopf des Fla: erreicht. Vortexen soll vermieden werden, da Luftblasen
entstehen kénnen, welche die Fluoreszenzmessung stren.

Bei der tution des muss darauf geachtete werden das gesamte Lyophilisat zu ldsen.
Das lyophilisierte Substrat ist klar und kann an der Wand des Fléischchens haften. Sorgen Sie dafiir das Reagenz vollstandig zu I6sen!

Bevor die Reagenzien verwendet werden, miissen die Flaschchen erneut durch iber Kopf schwenken griindlich gemischt werden.

- Ceveron TGA RB: Jede Flasche des lyophilisierten TGA RB Triggers wid mit 1,0 mL Aqua dest. rekonstituiert und vorsichtig geschwenkt. Para
activar el TGA RB Trigger durante 20 minutos, la temperatura de funcionamiento es la misma.
Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen.

- Ceveron TGA BUF: Jede Flasche des lyophilisierten Puffers wird mit 1,5 mL Aqua dest. rekonstituiert und vorsichtig geschwenkt. Vor Verwendung
den TGA Puffer 20 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen.
Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen.

- Ceveron TGA SUB: Jede Frasche des lyophilisierten Substrates wird mit 3,0 mL Aqua dest. rekonstituiert und vorsichtig geschwenkt. Vor
Verwendung das Substrat 20 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen.
Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen.

- Ceveron TGA CON H: Jede Flasche der Iyophilisierten TGA CON H wird mit 1,0 mL Aqua dest. rekonstituiert und vorsichtig geschwenkt. Vor
Verwendung die Kontrolle 20 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen. Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen.

- Ceveron TGA CON L: Jede Flasche der lyophilisierten TGA CON L wird mit 1,0 mL Aqua dest. rekonstituiert und vorsichtig geschwenkt. Vor
Verwendung die Kontrolle 20 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen. Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen.

- Solucion de cloruro de calcio: Gebrauchsfertig.

Verificacion de pruebas
El Ceveron TGA RB estara siempre conectado con el Ceveron TGA CAL.

La prueba Ceveron TGA RB es automética con la aplicacién de prueba TGA RB en Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 o Ceveron s100.

Ceveron TGA RB funciona con la herramienta de Ceveron TGA CAL como Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 y el Ceveron s100 calibriert. Befolgen

Sie die Anweisungen des Ceveron TGA CAL Beipacktextes fiir die Durchfiihrung
de la Calibracion.

Para un programa completo de control de calidad es la Verwendung der Ceveron TGA CON L und H empfohlen
Ceveron TGA CON L es el Ceveron TGA CON H para este programa codificado. Jedes Labor sollte seinen eigenen Mittelwert mit Standardabweichung

festlegen und ein Qualitétskontrollprogramm einfiihren um die im Labor iihrten Tests zu i GemaB guter L solten die

Qualits vor der von analysiert werden.

TESTEINSCHRANKUNGEN

Eine i um 2u erhalten, ist the standardisierte Blutabnahme, die den Kriterien fir eine minimale
ivierung des Geri wihrend der ion entspricht.

Es ist unbedingt darauf zu achten, dass die Zentri itte kontrolliert werden, und nur solche Plasmen verwendet werden, die

die Anforderungen des entsprechenden Tests erfilllen.

Die 9 kann die der isse unter Umstanden unméglich
hacer.

El complejo de trombina a2-MG generado cuando el parametro TGA no se activa con el parametro TGA méximo, puede afectar a un AUC elevado.

Todos los anticongelantes tienen un flujo en el par&metro TGA. Los microondas activados activan la energfa de vibracion y se modifican mediante
el paréametro TGA.

Es muss vermieden werden, dass Mikropartikel whrend der Probengewinnung und Lagerung freigesetzt werden.

INTERPRETACION DE ERGEBNIS

Ceveron TGA RB Ergebnisse werden in nM Peak Thrombin angezeigt.
Die Ergebnisse kdnnen zusétzlich in Lag Phase, Steigung oder Fléche unter der Kurve (AUC) angezeigt werden.

La on se realiza

mediante el software Ceveron. Die Software berechnet die Thrombingenerierung in der Probe in
Abhéngigkeit von der Zeit und die Ergebnisse werden in nM Thrombin fir jeden Zeitpunkt des
gesamten Gerinnungsprozesses angegeben Es ergibt sich ein der folgenden Abbildung analoger

Verlauf.

/ Neben der grafischen Darstellung der Thombingenerierung werden folgende Parémetro berechnet

S —

- Fase de latencia: Latenzzeit von der Reagenzzugabe inclusive CaCl2 bis
J.l' o zur ersten masivan Thrombinbildung
= - Pico de trombina: Maximale Thrombinbildung

- AUC: Flache unter der Kurve

Zur Interpretation der Ergebnisse sollten auch andere Informationen, einschlieflich der klinischen Daten, verwendet werden.

AREA DE REFERENCIA

Folgende Normalbereiche sind in 100 PPP Proben von gesunden Normalspendern bestimmt worden:
Referencia normal para el kit Ceveron TGA RB: pico de trombina de 43 a 368 nM

Referencia normal para el kit Ceveron TGA RB: 1236 — 2945 nM AUC

Es wird empfohlen, dass jedes Labor seinen eigenen Normalbereich bestimmt. Die i und der i isse darf

nur durch entsprechendes Fachpersonal erfolgen. Dabei muss die Patientenanamnese beriicksichtigt werden.

ESTANDARIZACION

El Thrombinkalibrator wurde gegen die actual WHO ] ion kalibriert. Siehe

LITERATURA

Bitte wenden Sie sich an Technoclone www.technoclone.com oder an Ihren local Anbieter.

NOTA EDITORIAL

Este documento est en mehreren Sprachen verfiigbar. Als Masterdokument fiir die Ubersetzung wurde das englische Dokument herangezogen.

Bei 1 iten oder in der ( ist das Master Dokument in Englisch vorrangig.

Kit Ceveron TGA RB - Italiano

INTENTO DE USO

El kit Ceveron TGA RB se utiliza para la mezcla de la generacion de la trombina en plasma citrato umano su instrumento Ceveron alfa TGA y sus
instrumentos de la serie Ceveron 100 con canales fluorégenos. El reactivo disparador Ceveron TGA RB se usa para proteger el riesgo emocional,
para monitorear Ia terapia sin paz emocional y para monitorear la terapia de derivacion del iniciador de FVIII

RIASSUNTO

Ceveron TGA RB se basa en el monitoreo de la fluorescencia generada en el tiempo de la etiqueta de un sustrato fluorégeno de Ia parte de la
trombina en el tiempo después de activar la cascada de coagulacion en plasma de la parte del agente disparador de Ceveron TGA RB, compuesto
de tejidos grasos y fosfolipidos negativamente

La composicion del agente trigger est4 adaptada especificamente para cambiar la del bucle de 6n positiva de la
activacion de la via intrinseca en secuencia con la activacion de la via estrinseca, dando al sistema alta sensibilidad a los cambios en el bajo rango
de los niveles de FVIIl y FIX.

Dai cambiamenti della fluorescenza nel tempo si pud calcolare la concentrazione di trombina (nM) nel campione usando la rispettiva curva di
calibrazione della trombina. El aumento de la concentracién de la trombina en el tiempo permite el clculo de la curva de generacion de la trombina
y los parémetros de la generacion de la trombina.

REACTIVOS

El kit Ceveron TGA RB contiene:

Reactivo Descripcion
Reactivo trigger con bajas iones de micelas de
3x1mL Ceveron TGA RB que contienen tampon thTF en Tris-Hepes-NaCl, liofilizzato.

3x1,5mL Cevefon TGA BUF Tampoén Tris-Hepes-NaCl, liofilizzato.

3x3mL ‘Subtitulos para TGA de Ceveron Sustrato fluorigénico 1 mM ZGGR-AMC, liofilizzato.
3x1v Ceveron TGA CONT H Plasma humano con aumentata generazione di trombina, liofilizzato.
Ix1mL Ceveron TGA CONT L Plasma humano con diminuita generazione di trombina,
liofilizzato.
Solucién de cloro de clacio 25 mM
1x25 CaClI2 25 mM, pronta all'uso.
Materiale richiesto (kit no fornito nel)
- Acqua bidistillata
Pipette di precisione
- Timer di laboratorio
47 Ceveron TGA CAL
Avvertenze e precauzioni
© VD por uso diagnéstico in vitro
© Este kit debe ser utilizado da personale nelle de y debe aplicar las precauciones universales para el
uso de productos quimicos y para sostener potencialmente un riesgo biologico.
" Todos los productos derivados de la sangre o el plasma como todos los devono essere
Devono essere iati con la dovuta e in stretta osservanza delle norme di sicurezza. Le regole riguardanti lo

smaltimento dei rifiuti sono le stesse applicate allo smaltimento die rifiuti ospedalieri
Los plasmas de control son productos derivados de la sangre humana testada y tienen resultados negativos para los anticuerpos contra el
VIH 112, HBs Ag y HVC. Tuttavia, tutti i prodotti derivati da sangue umano devono essere maneggiati con cura ed essere considerati come

materiale potencialmente
La Scheda di Sicurezza esta disponible en www.technoclone.com.
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Stabilita e conservazione
Los datos de las luces estampadas en las etiquetas se aplican solo a productos que no estén abiertos a una temperatura de 2.8 °C.

Estabilita dopo ricostituzione:

Reactivo Serie Ceveron alpha TGA / Ceveron 100 (fiala
abierta)
Ceveron TGA RB B miersies
Ceveron TGA BUF Bmineraes
Sublituos para TGA de Ceveron [
Ceveron TGA CON H 4 mineralos
Ceveron TGA CON L 4 minerales
CaCl2 25 mM 7 dias
Evite la contaminacién con microorganismos.
ESECUZIONE DEL TEST
Preparacion de los campos Para
minimizar la ilidad de los pasos jticos, durante la i6n de plasma pobre en piastra (PPP), es necesario utilizar un

procedimiento estandarizado como CLSI H21-A5 o DIN 58905
E raccomandato I'uso di metodi di raccolta dei campioni gia in uso per ridurre ulteriori erroresi preanalitici. E raccomandata
la centrifugazione inmediatamente despusés del prelievo di sangue. E raccomandato

centrifugare inmediatamente il sangue dopo il prelievo ed effettuare inmediatamente un congelamento d'urto dei campioni centrifugati

jAtencion! Los campioni congelati dovrebbero essere conservati en un ambiente costante - evitando di bajoporre i campioni a variazioni di
temperatura. Prima del transporte raccomandiamo di centrifugare e preparare i campioni di plasma.

Congele rapidamente a 37 °C y los alimentos congelados. Mescolarli delicatamente prima dell'uso. Il test deviessere eseguito entro le due
ore dallo scongelamento.

1 plasmi dovrebbero essere congelati solo una volta; Durante la conservacién, tappi delle vials devono essere awvitati strettamente

Stabilita dei campioni

Campione 18..25°C -20°C

Plasma pobre de piastrine 4 minerales. 1 mes

Evite la contaminacion con microorganismos.

Preparazione dei reagenti
Antes de iniciar la prueba, todos los componentes ricos deben estar portatiles a temperatura ambiente.
Evite la formacion de schiuma ricostituyendo el plasma y mezclando los reactivos o el tampon.

Le vial devono essere mescolate con attenzione per assicurare che tutto il materiale sia risospeso. EI modo mejor para mescolare & invertire
con atenzione la vial. Bisogna evitare di mescolare con il vortex perché causerebbe la formacion di bolle d'aria nel reactivo che
disturberebbero la lettura della fluorescenza.

Una'attenzione particolare dev'essere prestata alla ricostituzione del substrato. El material liofilizado es transparente y puede colocarse en
la pared del vial. jFare attenzione che tutto il materiale sia disciolto!

Antes de usar los reactivos, los viales deben mezclarse nuevamente atentamente mediante inversion. Bisogna evitare di usare il vortex.

- Ceveron TGA RB: Disciogliere ogni boccetta di trigger TGA RB liofilizzato in 1 mL di acqua distillata e vorticare
gentilmente. Lasciare il materiale ricostituitoito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell'uso.

- Ceveron TGA BUF: Disciogliere ogni boccetta di buffer liofilizzato en 1,5 ml de agua distillata y vorticare
gentilmente. Lasciare il materiale ricostituitoito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell'uso.

- Ceveron TGA SUB: Disciogliere ogni boccetta di substrato liofilizzato in 3 mL di acqua distillata e vorticare
gentilmente. Lasciare il materiale ricostituitoito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell'uso.

- Ceveron TGA CONT H: Disciogliere ogni boccetta di controllo alto liofilizzato in 1 mL di acqua distillata e vorticare
gentilmente. Lasciare il materiale ricostituitoito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell'uso.

- Ceveron TGA CONT L: Disciogliere ogni boccetta di controllo basso liofilizzato in 1 mL di acqua distillata e vorticare gentilmente. Lasciare
il materiale ricostituitoito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell'uso.

- Solucién de calcio calcio: Pronta all'uso.

Rendimiento de la prueba
El kit Ceveron TGA RB siempre se usa en combinacion con el Ceveron TGA CAL Set

El kit Ceveron TGA RB puede ejecutar Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 y Ceveron s100 con las distintas instrucciones de aplicacion.

Ceveron TGA RB est calibrado en Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 y Ceveron s100 usando Ceveron TGA CAL.
Siga las instrucciones contenidas en la configuracion de Ceveron TGA CAL para realizar la calibracion.

Para un programa de calidad completo, si se conecta a los controles alto y bajo de Ceveron TGA. Los controles Ceveron TGA bajo y alto
estan aestos Ogni dovrebbe estabiliza los propios medios y la desviacién estandar para el control de
calidad, al fino di monitorare i test di laboratorio. De acuerdo con la buena préctica del laboratorio, los valores de los controles de los
dovrebberos son analizados prima di validacion y los resultados de la paz.

LIMITI DEL TEST

RANGO DE NORMALIDAD

Los siguientes rangos de idad son las estad que prueban los campioni di PPP ottenuti da 100 donatori sani

Rango normal segun el kit Ceveron TGA RB: Pico de trombina 46 — 368 nM
Rango normal del kit Ceveron TGA RB: AUC 1236 — 2945 nM Si se conecta

a cada laboratorio se estabiliza el rango de normalidad propio. L'interpretazione dei risultati dev'essere presa in considerazione la storia
clinica dei pazienti

ESTANDARIZIZZAZIONE

Il calibratore della trombina & calibrato rispetto al Thrombin Py della WHO (fare alla tabella del lotto).
LETRATURA

Si contacta con Technoclone www. com o con su i local.

NOTA EDITORIAL

Sies posible que se produzcan riesgos de asistencia solo cuando la conexién de la sangre se estandarice y seguen criterios para la minima
activacién de la cascata de coagulacién durante el prelievo venoso. Durante la centrifugacion de la sangre y del plasma es necesario
prestar atencion a la prueba para vengar el uso de solo los campiones de plasma conforme a los requisitos de la prueba. Nel caso di utilizzo
di campioni di plasma non conformi l'interpretazione dei risultati pud diventare impossibile.

Los complejos de a2-MG-trombina que se forman durante la reaccién de generacion de la trombina sin influenza, el parametro més
importante de TGA, el pico de trombina, pueden causar un aumento de los valores AUC.

Todos los tipos de anti tes gripales y para de 6n de la trombina

Microparticulas de diversos origenes pueden provocar la i6n de trombina, influyendo en los a de TGA. Bisogna prestare
atenzione ad evitare il rilascio di microparticulalle durante la preparacion y conservacion del campo.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Los resultados de Ceveron TGA RB son reportados en nM de Peak Thrombin.

También hay algunas i de Lag Phase, it ion y area bajo la curva (AUC).

El software del instrumento Ceveron calcula la generacion del tiempo de la trombina en el campo y los resultados son datos en nM de trombina que
generan el ritmo en cada intervalo de tiempo durante todo el proceso de coagulacion. El patron
ottenuto es similar al quello della figura reportata. Los siguientes parametros son posibles
como resultado:

i i - Fase de retraso: Fase de retraso: lasso di tempo dal momento in cui il reactivo
TGA incluso el CaCl2 se agregan, fino al primer signo de formacién de la trombina

- - Pico de trombina: maxima concentracion de trombina formata

- AUC: area sotto la curva.

Paralail ion de los es io tener en cuenta también la informacién, incluidos los datos clinicos.

Este documento esta disponible en diversos idiomas. Le traduzioni sono state eseguite usando el documento di riferimento en inglés. En
caso de duda o

p la escritura del de en lengua inglesa.
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Ceveron TGA RC Low - Inglés

USO PREVISTO

Ceveron TGA RC Low se utiliza para determinar la generacion de trombina en plasma humano citratado en el analizador Ceveron alpha TGA y
en instrumentos de la serie Ceveron 100 con canales fluorogénicos. El reactivo activador Ceveron TGA RC Low se utiliza para medir la tendencia
asi como para la de las i

RESUMEN

Ceveron TGA RC Low se basa en la monitorizacion de la fluorescencia generada por la escision de un sustrato fluorogénico por la trombina a lo
largo del tiempo, tras la activacién de la cascada de coagulacion en el plasma mediante el desencadenante Ceveron TGA RC Low, compuesto
por factor tisular y fosfolipidos con carga negativa.

La composicion del disparador esta especialmente adaptada para detectar

La activacion de la via extrinseca modifica

el bucle de retroalimentacion positiva de la activacion de la via intrinseca, la

trombogeneidad de las microparticulas de la muestra de plasma.

A partir de los cambios en la fluorescencia a lo largo del tiempo, se puede calcular la concentracién de trombina (nM) en la muestra utilizando la
curva de i6n de trombina El aumento de la de trombina con el tiempo permite calcular la curva de

de trombina y inar sus

REACTIVOS

El Ceveron TGA RC Low contiene:

Reactivo / Contenido Descripcion

Reactivo activador con baja concentracién de

3x1mL Ceveron TGA RC Bajo micelas de fosfolipidos, que contiene rhTF en
Tampon Tris-Hepes-NaCl, liofilizado

3x15mL Ceveron TGA BUF Tampon Tris-Hepes-NaCl, liofilizado

3x3mL Subtitulos TGA de Ceveron Sustrato fluorogénico 1 mM ZGGR-AMC, liofilizado

3x1mL Ceveron TGA CON H Plasma humano con mayor generacion de
trombina, liofilizado.

3x1mL Ceveron TGA CON L Plasma humano con generacion reducida de
trombina, liofilizado.

1x25ml Solucién de cloruro de calcio 25 mM CaCl2 25 mM, listo para usar

Materiales necesarios (no incluidos en el kit)
- Agua destilada

Pipetas de precision

Pipeta variable

Temporizador de laboratorio

47 Ceveron TGA CAL

Advertencias y precauciones

- Diagnéstico in vitro (DIV)

" Estekitesta destinado a ser utiizado por personal capacitado en procedimientos de laboratorio y precauciones universales para el uso de productos
quimicos y sustancias potencialmente peligrosas desde el punto de vista biologico

Todos los productos derivados de sangre o plasma humano, asi como las muestras, deben
Deben manipularse con el debido cuidado y respetando estrictamente las normas de seguridad. Las normas relativas a su eliminacion
son las mismas que se aplican a los residuos hospitalarios,

Los plasmas de control se elaboran a partir de sangre humana, y cada plasma individual utilizado en el procedimiento se analiza para detectar HBsAg,
anticuerpos contra el VIH 1/2 y anticuerpos contra el VHC mediante métodos aprobados por la FDA o con marcado CE. No obstante, todos los productos

humanos deben como material infeccioso.

- Obtenga la ficha de datos de seguridad del material para este producto en www.technoclone.com.

Estabilidad y almacenamiento
La fecha de caducidad impresa en las etiquetas solo es aplicable al aimacenamiento de los envases sin abrir a 2...8 °C.

Estabilidad abierta/en uso:

Reacivo Ceveron alfa TGA / Serie Ceveron 100 (vial abierto)
Ceveron TGA RC Bajo 8 horas

Ceveron TGA BUF 8 horas

Subtitulos TGA de Ceveron 8 horas

Ceveron TGA CON H 4horas

Ceveron TGA CON L 4 horas

CaCl2 25 mM 7 dias

Evite la contaminacion por microorganismos.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Preparacion de muestras de plasma

Para la preparacion de muestras de plasma pobre en plaquetas, es necesario i un i izado, como CLSI H21-A5
0 DIN 58905, para minimizar la variabilidad causada por los pasos preanaliticos.

Se recomienda utilizar el método de recogida de muestras establecido localmente para reducir los errores preanaliticos adicionales.
Se recomienda la centrifugacién inmediata tras la extraccion de sangre.

Ademas, recomendamos la congelacion répida e inmediata de las muestras centrifugadas.

jAtencién! Las muestras congeladas deben conservarse en un ambiente con evite a vari de
temperatura. Antes del transporte, recomendamos centrifugar y preparar las muestras de plasma,

Descongele rapidamente las muestras congeladas a 37 °C. Mezcle suavemente antes de realizar la prueba. Tras la descongelacion, el analisis debe realizarse en un plazo
de 2 horas.

El plasma debe congelarse solo una vez; durante el i los viales deben bien cerrados.

Estabilidad del material de la muestra:

[ material de muestra [ 18.25°C [20°c |

| Prasma pobre en | #horas [ Tmes |

plaquetas. Evitar la contaminacion por microorganismos.

Preparacién de reactivos

Antes de comenzar la prueba, todos los ios deben estar a ambiente.

Evite la formacion de espuma al reconstituir plasmas y mezclar reactivos o soluciones tampon.

Los viales deben mezclarse completamente para asegurar la resuspension total del material. La mejor manera de mezclar es moviendo el vial boca
abajo con cuidado. Debe evitarse el uso de un vértice, ya que provocarfa la formacion de burbujas de aire en el reactivo, lo que interferiria con la
medicién de la fluorescencia.

Se debe tener especial cuidado al reconstituir el sustrato. El material liofilizado es transparente y puede adherirse a la pared del vial. jAsegurese de que
todo el material se disuelval

Antes de utilizar los reactivos, es necesario mezclar bien los viales mediante é Agitar con voértice.
Debe evitarse.

Temp.: TF0474.01 Fecha de impresion:

- Ceveron TGA RC Low: Disuelva cada frasco de activador liofilizado TGA RC Low en 1,0 mL de agua destilada y agite.
Con cuidado. Deje reposar el material reconstituido durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de usarlo.

- Ceveron TGA BUF: Disuelva cada botella de tampén liofilizado en 1,5 mi de agua destilada y agite suavemente. Deje reposar.
El material reconstituido debe reposar durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de su uso.

- Ceveron TGA SUB: Disuelva cada frasco de sustrato liofilizado en 3,0 mL de agua destilada y agite suavemente. Deje reposar el material
reconstituido durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de usarlo,

- Ceveron TGA CON H: Disuelva cada botella de control liofilizado alto en 1,0 mL de agua destilada y agite suavemente.
Deje reposar el material reconstituido durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de usarlo.

- Ceveron TGA CON L: Disuelva cada botella de control liofilizado bajo en 1,0 mL de agua destilada y agite suavemente.
Deje reposar el material reconstituido durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de usarlo.

- Solucién de cloruro de calcio: Lista para usar.

Rendimiento de la prueba

El Ceveron TGA RC Low siempre se utiliza en combinacién con el Ceveron TGA CAL.

La prueba Ceveron TGA RC Low se realiza en los equipos Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 y Ceveron 100 con la aplicacion correspondiente.

El Ceveron TGA RC Low se calibra en los analizadores Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 y Ceveron s100 utilizando el Ceveron TGA CAL.
Siga las instrucciones del kit que incluye el folleto del Ceveron TGA CAL para realizar la calibracion.

Se recomienda el uso de controles bajos y altos de Ceveron TGA para un programa completo de control de calidad. Estos controles estan
disefiados especificamente para dicho programa. Cada debe su propia media y estandar para el control de
calidad, con el fin de supervisar las pruebas de laboratorio. Los controles deben analizarse antes de validar los resultados de los pacientes, de
acuerdo con las buenas practicas de laboratorio.

LIMITACION DE LA PRUEBA

Solo se pueden obtener resultados fiables cuando la extraccion de sangre esté estandarizada y sigue los criterios de minima activacion del

sistema de ion durante la ion. Durante la de la sangre y el plasma, es fundamental utiizar Gnicamente muestras
de plasma que cumplan con los requisitos de cada ensayo. El uso de muestras de plasma podria la 6n de los
Los complejos a2-MG-trombina formados durante la reaccion de generacion de trombina no

influyen en el parametro més importante de la TGA, la trombina méxima, pero pueden aumentar los valores del AUC.

Todos los tipos de influyen en los de i6n de trombina.

Las iculas de distinto origen Ia generacion de trombina, lo que influye en los parametros de la TGA. Es necesario tener cuidado para evitar

la liberacion de iculas durante la iony el de las muestras.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Material Bendtigtes (nicht im Kit enthalten)
- Agua destilada

Prezisionspipeten

Pipeta variable

Trabajador po horas
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Advertencias y precauciones

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum.
- Das Testkit ist zur Verwendung durch Laborpersonal bestimmt welches im Umgang mit der Testmethode sowie mit allgemeinen
SicherheitsmaRnahmen im Umgang mit Cl i und i i Risiko geschult ist.

Alle humanen Blut-bzw. Los productos de plasma y las pruebas deben usarse como posibles infecciones. Sind mit der notwendigen
Sorgfalt und den i if zu und wie Ki ill zu entsorgen.

- Obwohl alle Kontrollen, hergestellt aus humanem Blut, and alle hierzu verwendete Einzelplasmen fiir HbsAg, VIH 1/2 Ak y HCV-Ak negativ
getestet sind, miissen sie als potentiell infektids trachtet werden.
Ein kann von www. com werden.

Lagerung und Stabilitat

Das Reagenz ist ungedfinet bei 2...8 °C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum verwendbar.
Estabilitat nach Rekonstitution

Reactivos Ceveron alpha TGA / Ceveron Serie 100 (offfen)
Ceveron TGA RC Bajo 8 horas
Ceveron TGA BUF 8 horas
Subtitulos TGA de Ceveron 8 horas
Ceveron TGA CON H 4 horas
Ceveron TGA CON L 4 horas
CaCl2 25 mM 7 Tage
Eine i mit i soll i werden.
PRUEBA DURANTE LA PRUEBA

Todos los anticongelantes tienen un flujo en el parémetro TGA. Los microondas activados activan la energia de vibracién y se modifican
mediante el parametro TGA.

Es muss vermieden werden, dass likel wéhrend der

INTERPRETACION DE ERGEBNIS

und Lagerung freigesetzt werden.

Ceveron TGA RC Low Ergebnisse werden in nM Peak Thrombin angezeigt.
Die Ergebnisse kénnen zusatzlich in Lag Phase, ladera oder Fliiche unter der der Kurve (AUC) angezeigt werden.

La ion se realiza

mediante el software Ceveron. Die Software berechnet die Thrombingenerierung in der Probe in
Abhangigkeit von der Zeit und die Ergebnisse werden in nM Thrombin fiir jeden Zeitpunkt des
gesamten Gerinnungsprozesses angegeben Es ergibt sich ein der folgenden Abbildung
analoger Verlau.

Neben der D der Tl i werden folgende
Parametro berechnet:

Fase de retraso: Latenzzeit von der Reagenzzugabe inclusive CaCl2 bis zur
\\ ersten masivon Thrombinbildung

Pico de trombina: Maximale Thrombinbildung
Lag Prass

- AUC: Flache unter der Kurve

Zur Interpretation der Ergebnisse sollten auch andere Informationen, einschlieBlich der klinischen Daten, verwendet
ser.

AREA DE REFERENCIA

Folgende Normalbereiche sind in 100 PPP Proben von gesunden Normalspendern bestimmt worden:
Rango normal para el kit Ceveron TGA RC Low: 43 — 368 nM de trombina pico
Referencia normal para el kit bajo Ceveron TGA RC: 1236 - 2945 nM AUC

Es wird empfohlen, dass jedes Labor seinen eigenen Normalbereich bestimmt. Die Beurteilung und der
darf nur durch entsprechendes Fachpersonal erfolgen. Dabei muss die Patientenanamnese beriicksichtigt werden.

ESTANDARIZACION

EI Thrombinkalibrator wurde gegen die actual WHO kalibriert. Siehe

LITERATURA

Los resultados bajos de Ceveron TGA RC se informan como nM de trombina méxima.
Los resultados también se pueden mostrar en términos de fase de retardo, pendiente y 4rea bajo la curva (AUC).

El software Ceveron calcula la generacion de trombina en la muestra a lo largo del tiempo y los resultados se expresan en nM de trombina
generada en la muestra para cada punto temporal durante todo el proceso de coagulacion. El

- patron observado se asemeja a la figura i Los si 4 pueden
utilizarse como lectura:

Fase de latencia desde el momento en que el reactivo TGA incluye CaCI2
Se afiade hasta que se produce el primer estallido en Ia formacion de trombina.

- Trombina méxima: Concentracién méxima de trombina formada

AUC: Area bajo la curva

oy -

Para la interpretacion de los resultados, se debe utilizar otra informacién, incluidos los datos clinicos.

RANGO DE REFERENCIA

Los siguientes rangos normales se determinaron analizando 100 muestras de plasma rico en plaquetas (PPP) de donantes sanos:
Rango normal para el kit Ceveron TGA RC Low: 43 — 368 nM de trombina pico

Rango normal para el kit Ceveron TGA RC Low: 1236 — 2945 nM AUC

se que cada
el historial clinico del paciente.

su propio rango de referencia. Al interpretar los resultados serolgicos, se debe tener en cuenta

NORMALIZACION

El calibrador de trombina est4 calibrado con respecto a la preparacion de referencia de trombina de la OMS. Consulte la tabla de lotes.

LITERATURA

Péngase en contacto con T en www. com o con su local.

NOTA EDITORIAL

Este documento esta disponible en varios idiomas. Las traducciones se han realizado utilizando el documento original en inglés. En caso de
dudas o discrepancias, prevalecer Ia version original en inglés.

Ceveron TGA RC Low - Aleman

ANWENDUNG
Ceveron TGA RC Low dient zur der Tl in humanem Ci am Ceveron alpha TGA, sowie den Systemen
der Ceveron 100 Serie mit Fluoreszenzkanalen. EI Ceveron TGA RC Low funciona con un mensaje de trombosis, asi como con la mejor
dela de los
ZUSAMMENFASSUNG

Ceveron TGA RC Low basiert auf der Messung der Anderung der Fluoreszenz, die bei der Spaltung eines fluorogenen Substrats durch thrombin
entsteht. Die Gerinnungskade wird durch die Zugabe des Triggers Ceveron TGA RC Low, der aus aus aus uner Mischung von Tissue Factor and
negativ geladenen Phospholipiden besteht, aktiviert

Durante la reunion especial de Triggers

erfolgt die Aktivi des exogenen i kénnen
A in der positivo Rii {iber das endogene System erfasst werden kann die Thrombogenitat
von Micropartikeln der Plasmaprobe erfasst werden

Aus der Anderung der Fluoreszenz im Zeitablauf kann die Thrombinkonzentration (nM) der Probe unter Verwendung der entsprechenden
Thrombinkalibrationskurve berechnet werden. Die Zunahme der Thrombinkonzentration (iber die Zeit erlaubt es die Thrombingenerierungskurve
und die der Thrombi 2u

REACTIVOS

El Ceveron TGA RC de baja potencia:

Reactivos / Contenido Descripcion

Trigger Reagenz mit niedriger
Konzentration von Phospholipid Myzellen und

3x1mL Ceveron TGA RC Bajo
thTF en Tris-Hepes-NaCl Puffer, liofilizado
3x15mL Ceveron TGA BUF Tris-Hepes-NaCl Puffer, liofilizado
3xamL Subltulos TGA de Ceveron Sustrato Fluorogenes 1 mM ZGGR-AMC, liofilizado
Humanes Plasma mit erhohter
3x1mL Ceveron TGA CON H
Thrombingenerierung, liofilizado
Humanes Plasma con verminderter
3x1mL Ceveron TGA CON L '

Thrombingenerierung, liofilizado

Cloruro de calcio Lésung 25 mM,
gebrauchsfertig

1 x 25 mL de solufién de cloruro de calcio 25 mM

La medicion de la sonda de plasma

pobre en plaquetas debe estar estandarizada segin las normas CLSI H21-A5 o DIN 58905 i para minimizar la ilidad segin
los criterios practicos

Es wird empfohlen, die local etablierte zu , um atzli 4 Fehler zu
reducir.

Plasmaproben die gelagert werden, sollen gleich tiefgefroren werden.

Wir empfehlen die Proben gleich nach der Blutabnahme zu zentrifugieren und erst dann zu transportieren.

Bitte beachten Sie! Die fi sollten bei Temperatur gelagert werden — vermeiden Sie es, die gefrorenen
Te
La sonda de gefroreno se encuentra a 37 °C en el agua. Vor der Analyse sind die Proben durch noch einmal

Después de realizar el experimento, deben realizarse pruebas internas de 2 horas analizadas.
Das Plasma kann nur einmal eingefroren werden; wahrend der Lagerung missen die Flaschchen fest verschraubt sein.

Estabilidad de los materiales de prueba:

Material de prueba 18..25°C -20°C
Plasma pobre en 4 horas 1 mes
plaquetas Eine mit soll werden.

Vorbereiten der Reagenzien Vor Testbeginn

alle i T auf Bringen.

Beim Rekonstituieren von Plasmen, sowie Mischen von oder ist 2zu vermeiden

Um sicherzustellen, dass dass das ganze Reagenz rekonstituiert wird, soll das Fléischchen griindlich gemischt werden. Das Mischen wird am
besten durch griindlit lber Kopf des Fla erreicht. Vortexen soll vermieden werden, da Luftblasen entstehen kénnen,
welche die Fluoreszenzmessung stéren

Bei der i des muss

darauf geachtete werden das gesamte Lyophilisat zu Isen.
Das Iyophilisierte Substrat ist klar und kann an der Wand des Flischchens haften. Sorgen Sie dafiir das Reagenz vollsténdig zu Idsen!

Bevor die Reagenzien verwendet werden, miissen die Flaschchen erneut durch iiber Kopf schwenken griindlich gemischt werden.

- Ceveron TGA RC Low: Jede Flasche des Iyophilisierten TGA RC Low Triggers incluye 1,0 mi de agua destilada. rekonstituiert und vorsichtig
geschwenkt. Para conectar el TGA RC Low Trigger durante 20 minutos a la temperatura ambiente, mantenga presionado el botsn. Vor
Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen.

- Ceveron TGA BUF: Jede Flasche des lyophilisierten Puffers wird mit 1,5 mL Aqua dest.
Verwendung den TGA Puffer 20 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen.
Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen.

und vorsichtig Vor

- Ceveron TGA SUB: Jede Frasche des Iyophilisierten Substrates wird mit 3,0 mL Aqua dest.
Verwendung das Substrat 20 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen.
Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen.

und vorsichtig Vor

- Ceveron TGA CON H: Jede Flasche der lyophilisierten TGA CON H wird mit 1,0 mL Aqua dest. ituiert und vorsichtig Vor
Verwendung die Kontrolle 20 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen. Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen.

- Ceveron TGA CON L: Jede Flasche der lyophilisierten TGA CON L wird mit 1,0 mL Aqua dest. ituiert und vorsichtig Vor
Verwendung die Kontrolle 20 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen. Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen.

- Solucién de cloruro de calcio: Gebrauchsfertig.

Verificacion de pruebas
El Ceveron TGA RC Low no estara disponible con el Ceveron TGA CAL.

La prueba baja de Ceveron TGA RC es automatica con la aplicacion de prueba baja de TGA RC como Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 o
Ceveron s100.

Ceveron TGA RC Low funciona con la herramienta de Ceveron TGA CAL como Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 y el Ceveron s100 calibriert.

Befolgen Sie die Anweisungen des Ceveron TGA CAL Beipacktextes fiir die Durchfiihrung der
Calibracion.

Para un programa completo de control de calidad es la Verwendung der Ceveron TGA Kontrollen L und H empfohlen.
Ceveron TGA CON L es el Ceveron TGA CON H para este programa codificado. Jedes Labor sollte seinen eigenen Mittelwert mit
Standardabweichung festlegen und ein Qualitétskontrollprogramm einfiihren um die im Labor durchgefiihrten Tests zu iiberwachen. Gemaf
quter L is sollten die Qualits vor der Validi von Pati analysiert werden.

TESTEINSCHRANKUNGEN

Bitte wenden Sie sich an Technoclone www.technoclone.com oder an lhren local Anbieter.

NOTA EDITORIAL

Este documento esta en mehreren Sprachen verfiigbar. Als Masterdokument fiir die Ubersetzung wurde das englische Dokument herangezogen.
Bei 1 iten oder Schreil in der ( ist das Master Dokument in Englisch vorrangig.

Ceveron TGA RC Low Kit - Italiano

INTENTO DE USO

El kit Ceveron TGA RC Low es usado para la mezcla de la generacién de la trombina en plasma citrato umano su instrumento Ceveron alpha
TGAy sus instrumentos de la serie Ceveron 100 con canales fluorégenos. El reactivo trigger Ceveron TGA RC Low se utiliza para medir la
tendencia ilica y i la i de las

RIASSUNTO

Ceveron TGA RC Low se basa en el monitoreo de la fluorescencia generada en el tiempo de la etiqueta de un sustrato fluorégeno de la parte
de la trombina en seguida de la activacion de la cascada de coagulacion en el plasma de la parte del agente disparador de Ceveron TGA RB,
compuesto de tejidos grasos y fosfolipidos cargados negativamente.

La composicion del agente trigger est4 adaptada para el jugador:

La activacion de la via estrinseca cambia

en el bucle y la retroalimentacién positiva de la activacion de la via intrinseca Trombogenicidad

de las microparticulas del campo de plasma Dai cambiamenti della

fluorescenza nel tempo si pud calcular la concentracion de trombina (nM) en el campo usando Ia rispettiva curva de calibracién de Ia trombina
El aumento de la concentracion de la trombina en el tiempo permite el calculo de la curva de generacién de la trombina y los parametros de la
generacion de la trombina.

REACTIVOS

Eine um zu erhalten, ist the standardisierte Blutabnahme, die den Kriterien fiir eine
minimale Aklivierung des Gerinnungssystems wahrend der Venenpunktion entspricht.

Es ist unbedingt darauf zu achten, dass die
die die Anforderungen des entsprechenden Tests erfiillen.

werden, und nur solche Plasmen verwendet werden,

Die Pl kann die der It unter L
hacer.

El complejo de trombina a2-MG generado cuando el parametro TGA no se activa con el parametro TGA maximo, puede afectar a un AUC
elevado.

El kit Ceveron TGA RC Low contiene:

Reactivo Descripcion
Reactivo trigger con bajas iones de micelas de
3x1mL Ceveron TGA RC Bajo que contienen tampén rhTF en Tris-Hepes-NaCl, liofilizzato.

3x 1,5 mL Ceverpn TGA BUF Tampoén Tris-Hepes-NaCl, liofilizzato.

3x3mL Subtitulos TGA de Ceveron Sustrato fluorigénico 1 mM ZGGR-AMC, liofilizzato.

3x1mL Ceveron TGA CON H Plasma humano con aumentata generazione di trombina, liofilizzato.

3x1mL Ceveron TGA CON L Plasma humano con diminuita generazione di trombina, liofilizzato.
Solucién de cloruro de Clacio

1x25 CaCl2 25 mM, pronta all'uso.

25 mM

Materiale richiesto (it no fornito nel)

- Acqua bidistillata
Pipette di precisione

- Timer di laboratorio

- REF[5006B47 Ceveron TGA CAL

Avvertenze e precauzioni

IVD por uso diagndstico in vitro.

Este kit debe ser utilizado da personale nelle de

el uso de productos quimicos y para sostener potencialmente un riesgo biologico
Todos los productos derivados de la sangre o el plasma como todos los campeones, devono essere considerados potencialmente

i Devono essere con la dovuta ione e in stretta delle norme di sicurezza. Le regole riguardanti

y debe aplicar las precauciones universales para

lo smaltimento dei rifiuti sono le stesse applicate allo smaltimento die rifiuti ospedalieri.
Los plasmas de control son productos derivados de la sangre humana testada y tienen resultados negativos para los anticuerpos contra
el VIH 1/2, HBs Ag y HVC. Tuttavia, tutti i prodotti derivati da sangue umano devono essere maneggiati con cura ed essere considerati

come materiale potencialmente.
La Scheda di Sicurezza esta disponible en www.technoclone.com.
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Stabilita e conservazione

Los datos de las luces estampadas en las etiquetas se aplican solo a productos que no estén abiertos a una temperatura de 2..8 °C.

Estabilita dopo ricostituzione:

Reactivo Se‘rie Ceveron alpha TGA / Ceveron 100 (fiala
abierta)
Ceveron TGA RC Bajo f—
Ceveron TGA BUF 8 mineries
Sublitulos TGA de Ceveron -
Ceveron TGA CON H 4 minerales
Ceveron TGA CON L 4 mineraies
CaCl2 25 mM 7 dias

Evite la contaminacion con microorganismos.

ESECUZIONE DEL TEST

RANGO DE NORMALIDAD

Los siguientes rangos de i son las It que prueban los campioni di PPP ottenuti da 100 donatori sani:

Rango normal segun el kit Ceveron TGA RC Low: Pico de trombina 43 — 368 nM
Rango normal del kit Ceveron TGA RC Low: AUC 1236 — 2945 nM Si conecta el

laboratorio a su propio rango de normalidad. L'interpretazione dei risultati dev'essere presa in considerazione la storia clinica dei pazienti

ESTANDARIZIZZAZIONE

Il calibratore della trombina & calibrato rispetto al Thrombin ion della WHO (fare alla tabella del lotto).
LETRATURA

Si contacta con Technoclone www. com o con su distri local.

NOTA EDITORIAL

Preparacion de los campos Para

minimizar la variabilidad de los pasos preanaliticos, durante la separacion de plasma pobre en piastra (PPP), es necesario utilizar un
procedimiento estandarizado como CLSI H21-A5 o DIN 58905

E raccomandato I'uso di metodi di raccolta dei campioni gia in uso per ridurre ulteriori erroresi preanalitici. E raccomandata
la centrifugazione inmediatamente después del prelievo di sangue. E raccomandato

centrifugare inmediatamente il sangue dopo il prelievo ed effettuare inmediatamente un congelamento d'urto dei campioni centrifugati.

jAtencion! Los campioni congelati dovrebbero deben conservarse en un ambiente costante — evitando di bajoporre i campioni a variazioni
di temperatura. Prima del transporte raccomandiamo di centrifugare e preparare i campioni di plasma.

Congele rapidamente a 37 °C y los alimentos congelados. Mescolarli delicatamente prima dell'uso. Il test dev'essere eseguito entro le due
ore dallo scongelamento.

| plasmi dovrebbero essere congelati solo una volta; Durante la conservacion, tappi delle vials devono essere avvitati
strettamente

Stabilita dei campioni

Campione 18..25 °C 20°C

Plasma pobre de piastrine 4ot 1 mes

Evite la contaminacién con microorganismos.

Preparazione dei reagenti
Antes de iniciar la prueba, todos los componentes ricos deben estar portatiles a temperatura ambiente.
Evite la formacion de schiuma ricostituyendo el plasma y mezclando los reactivos o el tampon

Le vial devono essere mescolate con attenzione per assicurare che tutto il materiale sia risospeso. EI modo mejor para mescolare & invertire
con atenzione la vial. Bisogna evitare di mescolare con il vortex perché causerebbe la formacion di bolle d'aria nel reactivo che
disturberebbero la lettura della fluorescenza.

Una'attenzione particolare dev'essere prestata alla ricostituzione del substrato. EI material liofilizado es transparente y puede colocarse en
la pared del vial. jFare attenzione che tutto il materiale sia disciolto!

Antes de usar los reactivos, los viales deben mezclarse nuevamente atentamente mediante inversion. Bisogna evitare di usare il vortex.

- Ceveron TGA RC Low: Disciogliere ogni boccetta di trigger TGA RC Low liofilizzato in 1 mL di acqua distillata e vorticare gentilmente.
Lasciare il materiale ricostituitoito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell'uso.

- Ceveron TGA BUF: Disciogliere ogni boccetta di buffer liofilizzato in 1,5 mL di acqua distillata e vorticare gentilmente.
Lasciare il materiale ricostituitoito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell'uso.

- Ceveron TGA SUB: Disciogliere ogni boccetta di substrato liofilizzato in 3 mL di acqua distillata e vorticare
gentilmente. Lasciare il materiale ricostituitoito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell'uso.

- Ceveron TGA CON H: Disciogliere ogni boccetta di controllo alto liofilizzato in 1 mL di acqua distillata e vorticare
gentilmente. Lasciare il materiale ricostituitoito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell'uso.

- Ceveron TGA CON L: Disciogliere ogni boccetta di controllo basso liofilizzato in 1 mL di acqua distillata e vorticare
gentilmente. Lasciare il materiale ricostituitoito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell'uso.

- Solucién de calcio calcio: Pronta all'uso.

Rendimiento de la prueba
El kit Ceveron TGA RC Low se utiliza siempre en combinacion con el Ceveron TGA CAL Set.

El kit Ceveron TGA RC Low puede ejecutar Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 y Ceveron s100 con las distintas instrucciones de aplicacion.

Ceveron TGA RC Low esta calibrado en Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 y Ceveron s100 usando Ceveron TGA CAL.
Siga las i i I enla 6n de Ceveron TGA CAL para realizar la calibracion.

Para un programa de calidad completo, si se conecta a los controles alto y bajo de Ceveron TGA. Los controles Ceveron TGA baijo y alto
estan i aestos Ogni io dovrebbe estabiliza los propios medios y la desviacion estandar para el control de
calidad, al fino di monitorare i test di laboratorio. De acuerdo con la buena practica

di laboratorio, i valori dei controlli dovrebbero essere analizzati prima di validare i risultati dei pazienti.

LIMITI DEL TEST

Sies posible que se produzcan riesgos de asistencia solo cuando la conexién de la sangre se estandarice y seguen criterios para la minima
activacion de la cascata de coagulacion durante el prelievo venoso. Durante la centrifugacion de la sangre y del plasma es necesario
prestar atencion a la prueba para vengar el uso de solo los campiones de plasma conforme a los requisitos de la prueba. Nel caso di utilizzo
di campioni di plasma non conformi l'interpretazione dei risultati pud diventare impossibile.

Los complejos de a2-MG-trombina que se forman durante la reaccién de generacion de la trombina sin influenza, el parametro mas
importante de TGA, el pico de trombina, pueden causar un aumento de los valores AUC.

Todos los tipos de anti tes gripales y a de 6n de la trombina.

Microparticulas de diversos origenes pueden provocar la ion de trombina, influyendo en los a de TGA. Bisogna prestare
atenzione ad evitare il rilascio di microparticulalle durante la preparacion y conservacion del campo.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Los resultados de Ceveron TGA RC Low son reportados en nM de Peak Thrombin.

También hay algunas i de Lag Phase, i ion y area bajo la curva (AUC).

El software del instrumento Ceveron calcula la generacion del tiempo de Ia trombina en el campo y los resultados son datos en nM de trombina que
generan el ritmo en cada intervalo de tiempo durante todo el proceso de coagulacién. El patrén
ottenuto es similar al quello della figura reportata. Los siguientes parametros son posibles
como resultado:

g - Fase de retraso: Fase de retraso: lasso di tempo dal momento in cui il reactivo
TGA incluso el CaCi2 se agregan, fino al primer signo de formacién de la trombina

- Pico de trombina: maxima concentracion de trombina formata

- AUC: area sotto la curva.

Para lai ion de los. es o tener en cuenta también la informacion, incluidos los datos clinicos.

Este documento esta disponible en diversos idiomas. Le traduzioni sono state eseguite usando el documento di riferimento en inglés. En
caso de duda o di: ia, la escritura del de ia en lengua inglesa.
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Ceveron TGA RC High - Inglés

USO PREVISTO

Ceveron TGA RC High se utiiza para determinar la generacién de trombina en plasma humano citratado en el analizador Ceveron alpha TGA y
en instrumentos de la serie Ceveron 100 con canales fluorogénicos. El reactivo activador Ceveron TGA RC High se utiliza para medir la generacion
de trombina en muestras de plasma humano anticoagulado.

RESUMEN

Ceveron TGA RC High se basa en la monitorizacion de la fluorescencia generada por la escisién de un sustrato fluorogénico por la trombina a lo
largo del tiempo, tras la activacion de la cascada de coagulacion en el plasma mediante el desencadenante CeveronTGA RC High, compuesto por
factor tisular y fosfolipidos con carga negativa.

La icion del esta

adaptada para inducir una liberacion repentina de trombina tras la activacion de la via
extrinseca, lo que permite medir la generacién de trombina en muestras anticoaguladas.

A partir de los cambios en la fluorescencia a lo largo del tiempo, se puede calcular la concentracion de trombina ("M) en la muestra utilizando la
curva de calibracién de trombina El aumento de la de trombina con el tiempo permite calcular la curva de

de trombina y inar sus

REACTIVOS

El Ceveron TGA RC High contiene:

Reactivo / Contenido Descripcion

Reactivo activador con alta concentracin de

3x1mL Ceveron TGA RC Alto micelas de fosfolipidos que contienen rhTF en
Tampon Tris-Hepes-NaCl, liofilizado

3x1,5mL Ceveron TGA BUF Tampon Tris-Hepes-NaCl, liofilizado

axamL Subitulos TGA de Ceveron Sustrato fluorogénico 1 mM ZGGR-AMC, liofilizado

3x1mL Ceveron TGA CON H Plasma humano con mayor generacion de
trombina, liofilizado,

IximL Ceveron TGA CON L Plasma humano con generacion reducida de
trombina, liofilizado.

1x25ml Solucién de cloruro de calcio 25 mM CaCl2 25 mM, listo para usar

Materiales necesarios (no incluidos en el kit)
- Agua destilada

Pipetas de precision

Pipeta variable

Temporizador de laboratorio

Advertencias y precauciones

- Diagnostico in vitro (DIV).

" Este kit estd destinado a ser utilizado por personal capacitado en procedimientos de laboratorio y precauciones universales para el uso de productos
quimicos y sustancias potencialmente peligrosas desde el punto de vista bioldgico
Todos los productos derivados de sangre o plasma humano, asi como las muestras, deben
Deben manipularse con el debido cuidado y respetando estrictamente las normas de seguridad. Las normas relativas a su eliminacién son
las mismas que se aplican a los residuos hospitalarios.

Los plasmas de control se elaboran a parti de sangre humana, y cada plasma individual utilizado en el procedimiento se analiza para detectar HBsAg,
anticuerpos contra el VIH 1/2 y anticuerpos contra el VHC mediante métodos aprobados por la FDA o con marcado CE. No obstante, todos los productos
humanos deben mani como material infeccioso.
- Obtenga la ficha de datos de seguridad del material para este producto en www.technoclone.com.

Estabilidad y almacenamiento
La fecha de caducidad impresa en las etiquetas solo es aplicable al almacenamiento de los envases sin abrira 2...8 °C.

Estabilidad abierta/en uso:

Reaciivo Ceveron alfa TGA / Serie Ceveron 100 (vial abierto)
Ceveron TGA RC Alto 8 horas

Ceveron TGA BUF 8 horas

Subtitulos TGA de Ceveron 8 horas

Ceveron TGA CON H 4 horas

Ceveron TGA CON L 4 horas

CaCi2 25 mM 7 dias

Evite la contaminacion por microorganismos.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

- Ceveron TGA RC High: Disuelva cada frasco de activador liofilizado TGA RC High en 1,0 mL de agua destilada y agite.
Con cuidado. Deje reposar el material reconstituido durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de usarlo,

- Ceveron TGA BUF: Disuelva cada botella de tampon liofilizado en 1,5 ml de agua destilada y agite suavemente. Deje reposar.
El material reconstituido debe reposar durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de su uso.

- Ceveron TGA SUB: Disuelva cada botella de sustrato liofilizado en 3,0 mL de agua destilada y agite suavemente. Deje reposar.
El material reconstituido debe reposar durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de su uso.

- Ceveron TGA CON H: Disuelva cada frasco de control liofilizado alto en 1.0 mL de agua destilada y agite suavemente. Deje reposar.
Deje reposar el material reconstituido durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de usarlo.

- Ceveron TGA CON L: Disuelva cada frasco de control liofilizado bajo en 1.0 mL de agua destilada y agite suavemente. Deje reposar.
Deje reposar el material reconstituido durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de usarlo.

- Solucién de cloruro de calcio: Lista para usar.

Rendimiento de la prueba
El Ceveron TGA RC High siempre se utiliza en combinacién con el Ceveron TGA CAL.
La prueba Ceveron TGA RC High se realiza en los equipos Ceveron alpha TGA, Ceveron 100 y Ceveron s100 con la aplicacion correspondiente.

El Ceveron TGA RC High se calibra en os equipos Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 y Ceveron s100 utilizando el Ceveron TGA CAL. Siga las
instrucciones del folleto del Ceveron TGA CAL para realizar la calibraci

Se recomienda el uso de los controles bajos y altos de Ceveron TGA para un programa completo de control de calidad. Estos controles estan
disefiados especificamente para este programa. Cada laboratorio debe establecer su propia media y desviacion estandar para el programa de
control de calidad, con el fin de supervisar las pruebas de laboratorio. Los controles deben analizarse antes de validar los resultados de los
pacientes, de acuerdo con las buenas practicas de laboratorio.

LIMITACION DE LA PRUEBA

Solo se pueden obtener resultados fiables cuando la extraccion de sangre est estandarizada y sigue los criterios de minima activacion del sistema
de la sangre y el plasma, es fundamental utilizar Gnicamente muestras de plasma
que cumplan con los requisitos de cada ensayo. El uso de muestras de plasma i podria ibilitar la i ion de los

de ion durante la on. Durante la

Los complejos a2-MG-trombina formados durante la reaccion de generacion de trombina no influyen en el

parametro més importante de la TGA, Ia trombina maxima, pero pueden aumentar los valores del AUC.

Todos los tipos de influyen en los para de ion de trombina.

Las iculas de distinto origen

Ia generacion de trombina, lo que influye en los parametros de la TGA. Es necesario tener cuidado para evitar

la liberacion de iculas durante la yel de las muestras.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados de Ceveron TGA RC High se informan como nM de trombina pico.
Los resultados también se pueden mostrar en términos de fase de retardo, pendiente y area bajo la curva (AUC).

El software Ceveron calcula la generacion de trombina en la muestra a lo largo del tiempo y los resultados se expresan en nM de trombina
generada en la muestra para cada punto temporal durante todo el proceso de coagulacién. El
patrén observado se asemeja a la figura proporcionada. Los siguientes parametros pueden
utilizarse como lectura

- Fase de latencia desde el momento en que el reactivo TGA incluye CaCl2
Se afiade hasta que se produce el primer estalido en la formacion de trombina.

- Trombina maxima: Concentracién maxima de trombina formada

- AUC: Area bajo la curva

Para la interpretacion de los resultados, se debe utilizar otra informacién, incluidos los datos clinicos.

RANGO DE REFERENCIA

Los siguientes rangos normales se determinaron analizando 100 muestras de plasma rico en plaquetas (PPP) de donantes sanos:
Rango normal para el kit Ceveron TGA RC High: 84 — 626 nM de trombina pico
Rango normal para el kit Ceveron TGA RC High: 1299 — 3145 nm AUC

Se que cada
el historial clinico del paciente.

su propio rango de referencia. Al interpretar los resultados serologicos, se debe tener en cuenta

NORMALIZACION

Material Bendtigtes (nicht im Kit enthalten)
- Aguadestiada
Prezisionspipeten

Pipeta variable

Trabjador por horas

7 Ceveron TGA CAL

Advertencias y precauciones

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum
- Das Testit ist zur Verwendung durch Laborpersonal bestimmt welches im Umgang mit der Testmethode sowie mit allgemeinen
SicherheitsmaRinahmen im Umgang mit C} und Risiko geschult ist.

Alle humanen Blut-bzw. Los productos de plasma y las pruebas deben usarse como posibles infecciones. Sind mit der notwendigen
Sorgfalt und den zu und wie 2u entsorgen.

- Obwohl alle Kontrollen, hergestellt aus humanem Blut, and alle hierzu verwendete Einzelplasmen fiir HbsAg, VIH 1/2 Ak y HCV-Ak negativ
getestet sind, miissen sie als potentiell infektios trachtet werden.
Ein Sicherheitsdatenblatt kann von www.technoclone.com heruntergeladen werden.

Lagerung und Stabilitat

Das Reagenz ist ungedfinet bei 2...8 °C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum verwendbar.
Estabilitat nach Rekonstitution:

Reaciivos Ceveron alpha TGA / Ceveron 100 Serie (delito)
Ceveron TGA RC Alto 8 horas
Ceveron TGA BUF 8 horas
Subtitulos TGA de Ceveron 8 horas
Ceveron TGA CON H 4 horas
Ceveron TGA CON L 4 horas
CaCl2 25 mM 7 Tage
Eine ination mit ismen soll werden.

PRUEBA DURANTE LA PRUEBA

El complejo de trombina a2-MG generado cuando el parametro TGA no se activa con el parametro TGA maximo, puede afectar a un AUC elevado.

Todos los anticongelantes tienen un flujo en el parametro TGA. Los microondas activados activan la energia de vibracién y se modifican mediante
el parametro TGA

Es muss i werden, dass likel wahrend der i und Lagerung werden.

INTERPRETACION DE ERGEBNIS

Ceveron TGA RC High Ergebnisse werden in nM Peak Thrombin angezeigt.
Die Ergebnisse kénnen zusatzlich in Lag Phase, Steigung oder Fléiche unter der Kurve (AUC) angezeigt werden.

La on se realiza

mediante el software Ceveron. Die Software berechnet die Thrombingenerierung in der Probe in
Abhangigkeit von der Zeit und die Ergebnisse werden in nM Thrombin fiir jeden Zeitpunkt des
gesamten Gerinnungsprozesses angegeben Es ergibt sich ein der folgenden Abbildung
analoger Verlauf.

/ Neben der grafischen Darstellung der Thombingenerierung werden folgende Parémetro berechnet

Fase de retraso: Latenzzeit von der Reagenzzugabe inclusive CaCl2 bis zur ersten
b masivon Thrombinbildung

Pico de trombina: Maximale Thrombinbildung

- AUC: Flache unter der Kurve

Zur Interpretation der Ergebnisse sollten auch andere Informationen, einschlieflich der klinischen Daten, verwendet werden.

AREA DE REFERENCIA

Folgende Normalbereiche sind in 100 PPP Proben von gesunden Normalspendern bestimmt worden:
Rango normal para el kit Ceveron TGA RC High: 84 — 626 nM de trombina pico
Referencia normal para el kit alto Ceveron TGA RC: 1299 — 3145 nM AUC

Es wird empfohlen, dass jedes Labor seinen eigenen Normalbereich bestimmt. Die und der
darf nur durch entsprechendes Fachpersonal erfolgen. Dabei muss die werden.

ESTANDARIZACION

£l Thrombinkalibrator wurde gegen die actual WHO Referenzpréparation kalibriert. Siehe Wertetabelle.
LITERATURA

El calibrador de trombina esta calibrado con respecto a la preparacion de referencia de trombina de la OMS. Consulte la tabla de lotes.

LITERATURA

Péngase en contacto con en www. .com o con su di idor local.

NOTA EDITORIAL

Este documento esta disponible en varios idiomas. Las traducciones se han realizado utilizando el documento original en inglés. En caso de dudas
o discrepancias, prevaleceré la version original en inglés.

Ceveron TGA RC High - Aleman

Preparacion de muestras de plasma

Para la preparacion de muestras de plasma pobre en plaquetas, es necesario un como CLSI H21-A5 0

DIN 58905, para minimizar la variabilidad causada por los pasos preanaliticos

Se recomienda utilizar el método de recogida de muestras establecido localmente para reducir los errores preanaliticos adicionales.
Se recomienda la centrifugacion inmediata tras la extraccion de sangre.
Ademas, recomendamos la congelacion rapida e inmediata de las muestras centrifugadas.

jAtencion! Las muestras congeladas deben conservarse en un ambiente con evite a iones de
temperatura. Antes del transporte, recomendamos centrifugar y preparar las muestras de plasma.

Descongele rapidamente las muestras congeladas a 37 °C. Mezcle suavemente antes de realizar la prueba. Tras la descongelacion, el analisis debe realizarse en un plazo
de 2 horas.

El plasma debe congelarse solo una vez; durante el i los viales deben bien cerrados.

Estabilidad del material de la muestra:

[ Material de muestra [ 18.25°C [ 207c ]
| Piasma pobre en | 4 horas [ 1mes |
plaquetas. Evitar la contaminacion por microorganismos.
Preparacion de reactivos
Antes de comenzar la prueba, todos los ios deben estar a ambiente.

Evite la formacion de espuma al reconstituir plasmas y mezclar reactivos o soluciones tampon.

Los viales deben mezclarse completamente para asegurar la resuspension total del material. La mejor manera de mezclar es moviendo el vial boca
abajo con cuidado. Debe evitarse el uso de un vértice, ya que provocarfa la formacién de burbujas de aire en el reactivo, lo que interferiria con la
medicién de la fluorescencia

Se debe tener especial cuidado al reconstituir el sustrato. El material liofilizado es transparente y puede adherirse a la pared del vial. jAsegurese de que
todo el material se disuelval

Antes de utilizar los reactivos, es necesario mezclar bien los viales mediante i i irtié Agitar con voértice.
Debe evitarse.

Temp.: TF0474.01 Fecha de impresion:

ANWENDUNG
Ceveron TGA RC High dient zur i der T i in humanem Ci am Ceveron alpha TGA, sowie den Systemen
der Ceveron 100 Serie mit Fluoreszenzkanalen. Das Ceveron TGA RC High wird zur Messung der Tt in Plasmen ig

Patienten verwendet.

ZUSAMMENFASSUNG

Ceveron TGA RC High basiert auf der Messung der Anderung der Fluoreszenz, die bei der Spaltung eines fluorogenen Substrats durch thrombin
entsteht. Die Gerinnungskade wird durch die Zugabe des Triggers Ceveron TGA RC High, der aus aus aus uner Mischung von Tissue Factor and
negativ geladenen Phospholipiden besteht, activet.

La activacion del dispositivo de activacion es especialmente necesaria cuando se activan los sistemas exgenos con una inicial "Explosion de
trombina’ que se puede aplicar sobre la energia de trombina en sondas de plasma anticoaguliadoras.

Aus der Anderung der Fluoreszenz im Zeitablauf kann die Thrombinkonzentration (nM) der Probe unter Verwendung der entsprechenden
Thrombinkalibrationskurve berechnet werden. Die Zunahme der Thrombinkonzentration iiber die Zeit erlaubt es die Thrombingenerierungskurve
und die Parameter der Thrombingenerierung zu berechnen.

REACTIVOS

El Ceveron TGA RC Alta potencia:

Reactivos / Contenido Descripcion

Trigger Reagenz mit hoher Konzentration von

3x1mL Ceveron TGA RC Alto Phospholipid Myzellen und rhTF in
Tris-Hepes-NaCl Puffer, liofilizado

3x15mL Ceveron TGA BUF Tris-Hepes-NaCl Puffer, liofilizado

3x3mL Subtituos TGA de Ceveron Sustrato Fluorogenes 1 mM ZGGR-AMC, liofilizado
Humanes Plasma mit erhohter

3x1mL Ceveron TGA CON H
Thrombingenerierung, liofilizado
Humanes Plasma con verminderter

3x1mL Ceveron TGA CON L.
Thrombingenerierung, liofilizado

1x 25 mL de soluién de cloruro de calcio 25 mM Cloruro de calcio Losung 25 mM,
gebrauchsfertig

La medicion de la sonda de plasma

pobre en plaquetas debe estar estandarizada segin las normas CLSI H21-A5 o DIN 58905 para minimizar la segin
los criterios practicos.

Es wird empfohlen, die local etablierte zu , um atzli i Fehler zu
reducir.

Plasmaproben die gelagert werden, sollen gleich tiefgefroren werden.
Wir empfehlen die Proben gleich nach der Blutabnahme zu zentrifugieren und erst dann zu transportieren.

Bitte beachten Sie! Die tiefgefrorenen Plasmaproben sollten bei konstanter Temperatur gelagert werden — vermeiden Sie es, die gefrorenen
T

La sonda de gefroreno se encuentra a 37 °C en el agua. Vor der Analyse sind die Proben durch noch einmal
Después de realizar el experimento, deben realizarse pruebas internas de 2 horas analizadas.

Das Plasma kann nur einmal eingefroren werden; wahrend der Lagerung miissen die Flaschchen fest verschraubt sein.

Estabilidad de los materiales de prueba:

Material de prueba 18..25°C 20°C
plasma pobre en plaquetas 4 horas 1 mes
Eine mit i soll vermieden werden.

Vorbereiten der Reagenzien Vor Testbeginn

alle T auf Bringen

Beim Rekonstituieren von Plasmen, sowie Mischen von oder 0 ist zu vermeiden.

Um sicherzustellen, dass dass das ganze Reagenz rekonstituiert wird, soll das Flaschchen griindlich gemischt werden. Das Mischen wird am
besten durch i ber Kopf des erreicht. Vortexen soll vermieden werden, da Luftblasen entstehen kénnen,
welche die Fluoreszenzmessung stdren.

Bei der des muss darauf geachtete werden das gesamte Lyophilisat zu [6sen.

Das Iyophilisierte Substrat ist klar und kann an der Wand des Flaschchens haften. Sorgen Sie dafiir das Reagenz vollsténdig zu lsen!

Bevor die Reagenzien verwendet werden, missen die Flaschchen erneut durch (iber Kopf schwenken griindlich gemischt werden.

- Ceveron TGA RC High: Jede Flasche des lyophilisierten TGA RC High Triggers incluye 1,0 ml de agua destilada. rekonstituiert und vorsichtig
geschwenkt. Para conectar el TGA RC High Trigger durante 20 minutos a la temperatura ambiente, mantenga presionado el botén. Vor
Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen.

- Ceveron TGA BUF: Jede Flasche des lyophilisierten Puffers wird mit 1,5 mL Aqua dest. rekonstituiert und vorsichtig geschwenkt. Vor Verwendung
den TGA Puffer 20 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen.
Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen.

- Ceveron TGA SUB: Jede Frasche des lyophilisierten Substrates wird mit 3,0 mL Aqua dest. rekonstituiert und vorsichtig geschwenkt. Vor
Verwendung das Substrat 20 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen.
Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen.

- Ceveron TGA CON H: Jede Flasche der Iyophilisierten TGA CON High wird mit 1,0 mL Aqua dest. rekonstituiert und vorsichtig geschwenkt. Vor
Verwendung die Kontrolle 20 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen. Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen.

- Ceveron TGA CON L: Jede Flasche der lyophilisierten TGA CON Low wird mit 1,0 mL Aqua dest. rekonstituiert und vorsichtig geschwenkt. Vor
Verwendung die Kontrolle 20 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen. Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen.

- Solucién de cloruro de calcio: Gebrauchsfertig.

Verificacion de pruebas
El Ceveron TGA RC High esta conectado con el Ceveron TGA CAL.

La prueba Ceveron TGA RC High es automética con la aplicacion de prueba TGA RC High como Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 o Ceveron
$100.

Ceveron TGA RC High wird con Hilfe des Ceveron TGA CAL como Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 y el Ceveron s100 calibriert. Tenga en cuenta
Ios textos del paquete Ceveron TGA CAL para la calibracion.

Para un programa completo de control de calidad es la Verwendung der Ceveron TGA Kontrollen L und H empfohlen
Ceveron TGA CON L es el Ceveron TGA CON H para este programa codificado. Jedes Labor sollte seinen eigenen Mittelwert mit
Standardabweichung festlegen und ein Qualitétskontrollprogramm einfiihren um die im Labor durchgefiihrten Tests zu Gberwachen. Gema® guter
L sollten die Q vor der von analysiert werden.

TESTEINSCHRANKUNGEN

Bitte wenden Sie sich an Technoclone www.technoclone.com oder an Ihren local Anbieter.

NOTA EDITORIAL

Este documento esta en mehreren Sprachen verfiigbar. Als Masterdokument fiir die Ubersetzung wurde das englische Dokument herangezogen.
Bei Unstimmi oder i in der U , ist das Master Dokument in Englisch vorrangig.

Ceveron TGA RC High Kit - Italiano

INTENTO DE USO

El kit Ceveron TGA RC High es usado para la mezcla de la generacion de la trombina en plasma citrato umano su instrumento Ceveron alpha
TGA y sus instrumentos de la serie Ceveron 100 con canales fluorogenos. El reactivo trigger Ceveron TGA RC High se utiliza para medir la
generacion de la trombina de sus campiones de plasma humano tratados con anticoagulantes.

RIASSUNTO

Ceveron TGA RC High se basa en el monitoreo de la fluorescencia generada en el tiempo de un sustrato fluorégeno de la parte de la trombina en
seguida de la activacion de la cascada de coagulacion en plasma de la parte del agente desencadenante de Ceveron TGA RC High, compuesto
de tejidos grasos y fosfolipidos cargados negativamente.

La 6n del agente esta adaptada para incurrir en el interior de la trombina siguiendo la activacion de la via
estrinseca, lo que permite asegurar la generacion de la trombina en los campos tratados con anticoagulantes

Dai cambiamenti della fluorescenza nel tempo si pub calcolare la concentrazione di trombina (nM) nel campione usando la rispettiva curva di
calibrazione della trombina. El aumento de la concentracion de la trombina en el tiempo permite el calculo de la curva de generacion de la trombina
y los parémetros de la generacion de la trombina

REACTIVOS

Eine i um zu erhalten, ist the standardisierte Blutabnahme, die den Kriterien fiir eine minimale
g des Geri wahrend der tion entspricht.
Es ist unbedingt darauf zu achten, dass die i kontrolliert werden, und nur solche Plasmen verwendet werden,

die die Anforderungen des entsprechenden Tests erfillen.

Die i kann die der

unter Umstéinden unméglich machen.

El kit Ceveron TGA RC High contiene:

Reactivo Descripcion
Reactivo trigger con bajas iones de micelas de
3x1mL Ceveron TGA RC Alto que contienen tampon rhTF en Tris-Hepes-NaCl, liofilizzato.

3x1,5 mL Cevergn TGA BUF Tampén Tris-Hepes-NaCl, liofilizzato.

3x3mL Subtitulos TGA de Ceveron Sustrato 1 mM ZGGR-AMC, liofilizzato.
Ix1mL Ceveron TGA CON H Plasma humano con aumentata generazione di trombina, liofilizzato
Sx1mL Coveron TGA CON L Plasma humano con diminuita generazione di trombina, liofilizzato.
Solucion de cloruro de Clacio
1x25ml CaCl2 25 mM, pronta all'uso.
25 mM

Materiale richiesto (kit no fornito nel)

- Acqua bidistillata
Pipette di precisione

- Timer di laboratorio

47 Ceveron TGA CAL

Awvertenze e precauzioni

VD por uso diagnéstico in vitro.

Este kit debe ser utilizado da personale nelle iento de y debe aplicar las precauciones universales para el
uso de productos quimicos y para sostener potencialmente un riesgo biologico.

~ Todos los productos derivados de la sangre o el plasma como todos los devono essere
i Devono essere con la dovuta & in stretta osservanza delle norme di sicurezza. Le regole riguardanti lo

smaltimento dei rifiuti sono le stesse applicate allo smaltimento die rifiuti ospedalieri.
Los plasmas de control son productos derivados de la sangre humana testada y tienen resultados negativos para los anticuerpos contra el
VIH 1/2, HBs Ag y HVC. Tuttavia, tutti i prodotti derivati da sangue umano devono essere maneggiati con cura ed essere considerati come

materiale potencialmente.
La Scheda di Sicurezza esta disponible en www.technoclone.com.

|F-2026-81838177-APN-INPMZANMAT

Pagina 128 de 191



Machine Translated by Google
Stabilita e conservazione
Los datos de las luces estampadas en las etiquetas se aplican solo a productos que no estén abiertos a una temperatura de 2...8 °C.

Estabilita dopo ricostituzione:

Reactivo Se.rle Ceveron alpha TGA / Ceveron 100 (fiala
abierta)
Ceveron TGA RC Alto 8 mineraes
Ceveron TGA BUF 8 mineraies
Subitulos TGA de Ceveron Jr—
Ceveron TGA CON H 4 mineraies
Ceveron TGA CON L 4 minerales.
CaCl2 25 mM 7 dias

Evite la contaminacion con microorganismos.

ESECUZIONE DEL TEST

Preparacion de los campos Para

minimizar la variabilidad de los pasos preanaliticos, durante la separacién de plasma pobre en piastra (PPP), es necesario utilizar un
procedimiento estandarizado como CLSI H21-A5 o DIN 58905

£ raccomandato 'uso di metodi di raccolta dei campioni gia in uso per ridurre ulteriori erroresi preanalitici. & raccomandata
la centrifugazione inmediatamente después del prelievo di sangue. & raccomandato

centrifugare inmediatamente il sangue dopo il prelievo ed effettuare inmediatamente un congelamento durto dei campioni centrifugati

jAtencién! Los campioni congelati dovrebbero deben conservarse en un ambiente costante — evitando di bajoporre | campioni a variazioni
di temperatura. Prima del transporte raccomandiamo di centrifugare e preparare i campioni di plasma.

Congele rapidamente a 37 °C y los alimentos congelados. Mescolarli delicatamente prima dell'uso. Il test dev'essere eseguito entro le due
ore dallo scongelamento.

| plasmi dovrebbero essere congelati solo una volta; Durante la conservacion, tappi delle vials devono essere avvitati
strettamente

Stabilita dei campioni

Campione 18..25°C -20°C

Plasma pobre de piastrine 4 micrses 1mes

Evite la contaminacion con microorganismos.

Preparazione dei reagenti
Antes de iniciar la prueba, todos los componentes ricos deben estar portatiles a temperatura ambiente.

Evite la formacién de schiuma ricostituyendo el plasma y mezclando los reactivos o el tampén.

Le vial devono essere con ione per assi che tutto il materiale sia risospeso. El modo mejor para mescolare & invertire
con atenzione la vial. Bisogna evitare di mescolare con il vortex perché causerebbe la formacion di bolle d'aria nel reactivo che
disturberebbero la lettura della fluorescenza.

Una'attenzione particolare dev'essere prestata alla ricostituzione del substrato. El material liofilizado es transparente y puede colocarse en
la pared del vial. jFare attenzione che tutto il materiale sia disciolto!

Antes de usar los reactivos, los viales deben mezclarse nuevamente atentamente mediante inversion. Bisogna evitare di usare il vortex.

- Ceveron TGA RC High: Disciogliere ogni boccetta di trigger TGA RC High liofilizzato in 1 mL di acqua distillata e vorticare gentilmente.
Lasciare il materiale ricostituitoito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell'uso.

- Ceveron TGA BUF: Disciogliere ogni boccetta di buffer liofilizzato in 1,5 mL di acqua distillata e vorticare gentiimente.
Lasciare il materiale ricostituitoito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell'uso.

- Ceveron TGA SUB: Disciogliere ogni boccetta di substrato liofilizzato in 3 mL di acqua distillata e vorticare
gentilmente. Lasciare il materiale ricostituitoito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell'uso.

- Ceveron TGA CON H: Disciogliere ogni boccetta di controllo alto liofilizzato in 1 mL di acqua distillata e vorticare
gentilmente. Lasciare il materiale ricostituitoito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell'uso.

- Ceveron TGA CON L: Disciogliere ogni boccetta di controllo basso liofilizzato in 1 mL di acqua distillata e vorticare
gentilmente. Lasciare il materiale ricostituitoito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell'uso.

- Solucién de calcio calcio: Pronta all'uso.

Rendimiento de la prueba

El kit Ceveron TGA RC High siempre se usa en combinacion con el Ceveron TGA CAL Set.

El kit Ceveron TGA RC High puede ejecutar Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 y Ceveron s100 con las distintas instrucciones de aplicacion.

Ceveron TGA RC High esta calibrado en Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 y Ceveron s100 usando Ceveron TGA CAL.
Siga las i i i enla 6n de Ceveron TGA CAL para realizar la calibracion.

Para un programa de calidad completo, si se conecta a los controles alto y bajo de Ceveron TGA. Los controles Ceveron TGA bajo y alto
estan i a estos Ogni io0 dovrebbe estabiliza los propios medios y la desviacion estandar para el control de
calidad, al fino di monitorare i test di laboratorio. De acuerdo con la buena practica

di laboratorio, i valori dei controlli dovrebbero essere analizzati prima di validare i risultati dei pazienti.

LIMITI DEL TEST

RANGO DE NORMALIDAD

Los siguientes rangos de son las i que prueban los campioni di PPP ottenuti da 100 donatori sani

Rango normal por kit Ceveron TGA RC High: Pico de trombina 84 — 626 nM
Rango normal del Ceveron TGA RC High Kit: AUC 1299 — 3145 nM Si conecta el

laboratorio a su propio rango de normalidad. L'interpretazione dei risultati deviessere presa in considerazione la storia clinica dei pazienti

ESTANDARIZIZZAZIONE

Il calibratore della trombina & calibrato rispetto al Thrombin P della WHO (fare i alla tabella del lotto).
LETRATURA

Si contacta con Technoclone www. com o con su distri local.

NOTA EDITORIAL

Si es posible que se produzcan riesgos de asistencia solo cuando la conexion de la sangre se estandarice y seguen criterios para la minima
activacion de la cascata de coagulacin durante el prelievo venoso. Durante la centrifugacion de la sangre y del plasma es necesario
prestar atencion a la prueba para vengar el uso de solo los campiones de plasma conforme a los requisitos de la prueba. Nel caso di utilizzo
di campioni di plasma non conformi 'interpretazione dei risultati pué diventare impossibile.

Los complejos de a2-MG-trombina que se forman durante la reaccion de generacion de la trombina sin influenza, el parametro mas
importante de TGA, el pico de trombina, pueden causar un aumento de los valores AUC.

Todos los tipos de anti tes gripales y para de 6n de la trombina.

Microparticulas de diversos origenes pueden provocar la formacién de trombina, influyendo en los pardmetros de TGA. Bisogna prestare
atenzione ad evitare il rilascio di microparticulalle durante la preparacién y conservacién del campo.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Los resultados de Ceveron TGA RC High son reportados en nM de Peak Thrombin.

También hay algunas de Lag Phase, 6n y 4rea bajo la curva (AUC).

El software del instrumento Ceveron calcula la generacion del tiempo de la trombina en el campo y los resultados son datos en nM de trombina que
generan el ritmo en cada intervalo de tiempo durante todo el proceso de coagulacion. El patrén
ottenuto es similar al quello della figura reportata. Los siguientes parametros son posibles
como resultado:

O — - Fase de retraso: Fase de retraso: lasso di tempo dal momento in cui il reactivo
TGA incluso el CaCl2 se agregan, fino al primer signo de formacién de la trombina

\""\-\—\_

- Pico de trombina: maxima concentracion de trombina formata

- AUC: area sotto la curva.

Para la interpretacion de los resultados, es necesario tener en cuenta también la informacién, incluidos los datos clinicos.

Este documento esta disponible en diversos idiomas. Le traduzioni sono state eseguite usando el documento di riferimento en inglés. En
caso de duda o di: ia, I la escritura del de ia en lengua inglesa.
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Ceveron TGA CAL - Inglés

USO PREVISTO

ZUSAMMENFASSUNG

REACTIVOS

Ceveron TGA se basa en la mensajeria de fluorescencia, junto con el spaltung de un sustrato fluorégeno formado por trombina. Die
Gerinnungskaskade wird durch die Zugabe eines Triggers, der aus aus

Mischung von und negativ besteht, aktiviert. Aus der Anderung der Fluoreszenz im Zeitablauf kann die
Thrombinkonzentration (nM) der Probe unter der Tl librati berechnet werden. Die Zunahme der
Thrombinkonzentration {ber die Zeit erlaubt es, die Thrombingenerierungskurve und die Parameter der Thrombingenerierung zu berechnen.

REACTIVOS

Ceveron TGA CAL se utiliza para establecer una curva de calibracion de trombina en Ceveron alpha TGA e instrumentos de la serie Ceveron
100 con canales fluorogénicos, para ser utilizado con Ceveron TGA RB, Ceveron TGA RC Low y Ceveron TGA RC High.

RESUMEN

Ceveron TGA se basa en el monitoreo de la fluorescencia generada por la escision de un sustrato fluorogénico por la trombina a lo largo del
tiempo, tras la activacion de la cascada de coagulacién en el plasma mediante un reactivo desencadenante compuesto por factor tisular y
fosfolipidos con carga negativa. A partir de los cambios en la fluorescencia a lo largo del tiempo, se puede calcular la concentracion de
trombina (nM) en la muestra utilizando la curva de calibracion de trombina. El aumento de la concentracion de trombina con el tiempo permite
calcular la curva de 6n de trombina y sus a

REACTIVOS

El Ceveron TGA CAL contiene:

Reactivo / Contenido Descripcion:
1x0,5mL Ceveron TGA CAL ~1.000 nM de trombina en tampén con BSA,
liofilizada.
1x3mL Ceveron TGA CAL BUF Tampon Hepes-NaCl que contiene BSA,

liofilizado

Materiales necesarios (no incluidos en el kit)
- Agua destilada
 Pipetas de precision
Pipeta variable

Temporizador e laboratorio

- REF[5008p11 Ceveron TGA RB

- REI 13 Ceveron TGA RC Bajo
- REI 15 Ceveron TGA RC Alto

Advertencias y precauciones

- Diagnéstico in vitro (DIV).

" Este kit esta destinado a ser utiiizado por personal capacitado en procedimientos de laboratorio y precauciones universales para el uso de productos
quimicos y sustancias potencialmente peligrosas desde el punto de vista biologico

Todos los productos derivados de sangre o plasma humano, asi como las muestras, deben
Deben manipularse con el debido cuidado y respetando estrictamente las normas de seguridad. Las normas relativas a su eliminacion
son las mismas que se aplican a los residuos hospitalarios.

Los calibradores y los plasmas de control se elaboran a partir de sangre humana, y cualquier plasma individual utiizado en el procedimiento es negativo para
HbsAg, anticuerpos contra el VIH 1/2 y anticuerpos contra el VHC, segun las pruebas realizadas mediante métodos aprobados por la FDA o con marcado CE.
Sin embargo, todos los productos derivados de la sangre humana deben manipularse como material potencialmente infeccioso.

- Obtenga la ficha de datos de seguridad del material para este producto en www.technoclone.com.

Estabilidad y almacenamiento
La fecha de caducidad impresa en las etiquetas solo es aplicable al almacenamiento de los envases sin abrir a 2...8 °C.

Estabilidad abierta/en uso:

" Ceveron alfa TGA / Serie Ceveron 100 (vial
Reactivo 8
abierto)
Ceveron TGA CAL 4 horas
Ceveron TGA CAL BUF 4 horas

Evite la contaminacién por microorganismos.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Das Ceveron TGA CAL enthalt:

Regaenz / Inhalt Descripcion
1x08mL Ceveron TGA CAL ~1.000 nM de trombina en Puffer con BSA,
liofilizada,
1x3mL Ceveron TGA CAL BUF Hepes-NaCl-Puffer con BSA, liofilizado.

Material Bendtigtes (nicht im Kit enthalten)

- Agua destilada
Prezisionspipeten

Pipeta variable
- Temporizador laboral

- REF5000011 Ceveron TGA RB

Advertencias y precauciones

Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum.
- Das Testkit ist zur Verwendung durch Laborpersonal bestimmt welches im Umgang mit der Testmethode sowie mit allgemeinen
i im Umgang mit Chemil und i Risiko geschult ist.

Alle humanen Blut-bzw. Los productos de plasma y las pruebas deben usarse como posibles infecciones. Sind mit der notwendigen
Sorgfalt und den Si iften zu und wie ill zu ent

- Obwoh! alle Kalibratoren und Kontrollen hergestellt aus humanem Blut, und alle hierizu verwendete
Los plasmas negativos para HbsAg, HV 1/2 Ak y HCV-Ak deben ser potencialmente infectados,

Ein i kann von ww com werden.

Lagerung und Stabilitat

Das Reagenz ist ungedfinet bei 2..8°C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum verwendbar.
Estabilitat nach Rekonstitution:

5 Ceveron alpha TGA / Ceveron 100 Serie (delito)
Reactivos
Ceveron TGA CAL 4 horas
Ceveron TGA CAL BUF 4 horas
Eine ination mit Mil I soll i werden.

PRUEBA DURANTE LA PRUEBA

El kit Ceveron TGA CAL contiene:

Reagente / Contenuto Descripcién

~ trombina 1.000 nM en tampén con BSA,
liofilizzato,

1x0,5 mL Ceverpn TGA CAL

Tampén Hepes-NaCl con contenido BSA,
liofilizzato

1x3mL Ceveron TGA CAL BUF

Materiale richiesto (kit no fornito nel)

- Acqua bidistillata
Pipette di precisione
- Timer di laboratorio

- REF[5008011 Ceveron TGA RB
- REF] 3 Ceveron TGA RC Bajo

- REF 50060015 Ceveron TGA RC Alto

Avvertenze e precauzioni

- IVD por uso diagnéstico in vitro.

- Este kit debe ser utilizado da personale nelle i de o, y debe aplicar las precauciones universales para el
uso de productos quimicos y para sostener potencialmente un riesgo biolégico.

- Todos los productos derivados de la sangre o el plasma como todos los devono essere
infecciosos. Devono essere iati con la dovuta e in stretta delle norme di sicurezza. Le regole riguardanti

lo smaltimento dei rifiuti sono le stesse applicate allo smaltimento die rifiuti ospedalieri.

Los calibradores y plasmas de control son productos derivados de la sangre humana testada y dan resultados negativos para los
anticuerpos contra el VIH 1/2, HBs Age y HVC. Tuttavia, tutti i prodotti derivati da sangue umano devono essere maneggiati con cura
ed essere considerati come materiale potencialmente.

La Scheda di Sicurezza esta disponible en www.technoclone.com.

Stabilita'e conservazione

Los datos de la lampara informada sobre la etiqueta son relativos a la conservacion del fuego no abierto a 2...8 °C.

La idad después de la
Serie Ceveron alpha TGA / Ceveron 100 (fiala
Reactivo :
abierta)
Ceveron TGA CAL Smoeres
Ceveron TGA CAL BUF pre—

Evite la contaminacion de microorganismos.

PROCEDURA DEL TEST

Preparacion de reactivos
Antes de comenzar la prueba, todos los componentes necesarios deben estar a temperatura ambiente.
Evite la formacion de espuma al reconstituir plasmas y mezclar reactivos o soluciones tampon.

Los viales deben mezclarse completamente para asegurar la resuspension total del material. La mejor manera de mezclar es moviendo el vial boca
abajo con cuidado. Debe evitarse el uso de un vértice, ya que provocaria la formacion de burbujas de aire en el reactivo, lo que interferiria con la
medicion de la fluorescencia.

Se debe tener especial cuidado en la reconstitucion del sustrato. EI material liofilizado es transparente y puede adherirse a la pared
del vial. jAsegirese de que todo el material se disuelval

Antes de utilizar los reactivos, es necesario mezclar bien el contenido de los viales mediante i suaves, i i Debe evitarse
la formacion de vértices.

- Ceveron TGA CAL: Disuelva cada frasco de TGA CAL liofilizado en 0,5 ml de agua destilada y agite suavemente. Deje reposar la
solucion reconstituida durante 30 minutos a temperatura ambiente antes de usarla

- Ceveron TGA CAL BUF: Disuelva cada frasco de tampoén liofilizado en 3,0 mL de agua destilada y agite suavemente. Deje reposar.
Deje reposar el material reconstituido durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de usarlo.

Rendimiento de la prueba

Para establecer una curva de calibracién en el Ceveron alpha TGA o en los instrumentos adecuados de la serie Ceveron 100, utilice el
Ceveron TGA CAL y los reactivos de uno de los kits Ceveron TGA.

La calibracién se realiza una vez por lote de sustrato y puede utilizarse para realizar pruebas con los tres analizadores termogravimétricos Ceveron TGA diferentes.
kits.

Tras la calibracion, es necesario comprobar la validez de la curva de calibracién mediante la determinacion de los controles.

NORMALIZACION

Vorbereiten der Reagenzien

Para comenzar la prueba, traiga todos los de prueba adecuados a la ambiente.
Beim Rekonstituieren von Plasmen, sowie Mischen von ien oder Pufferl¢ ist i 2u
vermeiden.

Um sicherzustellen, dass dass das ganze Reagenz rekonstituiert wird, soll das Flaschchen griindlich gemischt werden.
erreicht. Vortexen soll vermieden werden, da

Das Mischen wird am besten durch grii (iber Kopf des F
Luftblasen entstehen kénnen, welche die Fluoreszenzmessung storen.

Bei der itution des muss darauf geachtete werden das gesamte Lyophilisat zu Iésen.
Das Iyophilisierte Substrat ist kiar und kann an der Wand des Flaschchens haften. Sorgen Sie dafiir das Reagenz vollstandig zu Idsen!

Bevor die Reagenzien verwendet werden, miissen die Flaschchen erneut durch tiber Kopf schwenken griindlich gemischt werden.

- Ceveron TGA CAL: Jede Frasche des lyophilisierten TGA CAL wid with 0,5 mL Aqua dest. reconstituido y
vorsichtig geschwenkt. Para comprobar el calibrador durante 30 minutos, la temperatura de temperatura ambiente es la misma. Vor
Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen.

- Ceveron TGA CAL BUF: Jede Flasche des lyophilisierten Puffers wird mit 3,0 mL Aqua dest. r i und vorsichtig g
Para la calil 6n de los i durante 20 minutos, la temperatura de la bateria se mantiene en funcionamiento.
Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen.

Verificacion de pruebas

Para utilizar un programa de calibracion de Ceveron alpha TGA, compatible con Ceveron t100 o Ceveron s100, se incluye el Ceveron TGA
CAL y un kit de reactivos Ceveron TGA (RB, RC Low o RC High).

Tenemos un curso de calibracion para carga de sustrato, con todos los kits Ceveron TGA disponibles.
kann.

Después de la calibracion, la validacion del proceso de calibracion se realizara mediante el control de calidad.

ESTANDARIZACION

Preparazione dei reagenti
Antes de iniciar la prueba, todos los componentes ricos deben estar portatiles a temperatura ambiente.

Evite la formacion de schiuma ricostituyendo el plasma y mezclando los reactivos o el tampon.

Le vial devono essere con i per che tutto il materiale sia risospeso. EI modo mejor para mescolare & invertire
con atenzione la vial. Bisogna evitare di mescolare con il vortex perché causerebbe la formacion di bolle d'aria nel reactivo che disturberebbero
la lettura della fluorescenza.

Una'attenzione particolare dev'essere prestata alla ricostituzione del substrato. EI material liofilizado es transparente y puede colocarse en la
pared del vial. jFare attenzione che tutto il materiale sia disciolto!

Primero al usar los reactivos, el vial se debe mezclar nuevamente atentamente mediante inversion. bisogna
evitare di usare il vortex.

- Ceveron TGA CAL: disciogliere ogni boccetta di TGA CAL liofilizzato in 0,5 mL di acqua distillata e vorticare gentilmente. Lasciare il
materiale ricostituitoito 30 minuti a temperatura ambiente prima dell'uso.

- Ceveron TGA CAL BUF: disciogliere ogni boccetta di TGA CAL liofilizzato in 3.0 mL di acqua distillata e vorticare
gentilmente. Lasciare il materiale ricostituitoito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell'uso.

Rendimiento de la prueba

Para estabilizar la curva de calibracion de Ceveron alpha TGA o el instrumento apropiado de la serie Ceveron 100, use el Ceveron TGA CAL
Set y los reactivos de uno de los kits de Ceveron TGA.

La calibracion va a seguir una vuelta para cada loteria y puede usarse para probar todos los diferentes kits de Ceveron TGA.

Después de la calibracion, la validez de la curva de calibracion debe verificarse mediante la medicion de los controles.

ESTANDARIZIZZAZIONE

Il calibratore della trombina & calibrato rispetto al Thrombin Reference Preparation della WHO (fare riferimento alla tabella del lotto).

LITERATURA

Si se pone en contacto con Technoclone, se opondré al distribuidor.

NOTA EDITORIAL

El Thrombinkalibrator wurde gegen die actual WHO Referenzpraparation kalibriert. Siehe Wertetabelle.

LITERATURA

Bitte wenden Sie sich an Technoclone www.technoclone.com oder an Ihren Handler.

NOTA EDITORIAL

El calibrador de trombina esta calibrado con respecto a la preparacion de referencia de trombina de la OMS. Consulte la tabla de lotes.

LITERATURA

Este documento esta en mehreren Sprachen verfiigbar. Als Masterdokument fiir die Ubersetzung wurde das englische Dokument
Bei L iten oder Schrei in der ( ist das Master Dokument in Englisch vorrangig

Ceveron TGA CAL - ltaliano

INTENTO DE USO

Péngase en contacto con T en www. com o con su distri local

NOTA EDITORIAL

Este documento esté disponible en varios idiomas. Las traducciones se han realizado utilizando el documento original en inglés. En caso de
dudas o discrepancias, prevalecera la version original en inglés

Ceveron TGA CAL - Aleman

ANWENDUNG

El kit Ceveron TGA CAL Set se usa para crear la curva de calibracion de la trombina en el instrumento Ceveron alpha TGA y sus instrumentos
de la serie Ceveron 100 con canales fluorégenos que se usan con el kit Ceveron TGA RB, Ceveron TGA RC Low y Ceveron TGA RC High.

RIASSUNTO

Ceveron TGA Set para la configuracion de una curva de calibracion, para la mensajeria de la energia de trombosis humana Citratplasma en
Ceveron alpha TGA, junto con los sistemas de la serie Ceveron 100 con canales de fluorescencia con las reactivas de Ceveron TGA Ceveron
TGA RB, Ceveron TGA RC Low y Ceveron TGA RC Alto.

Temp.: TF0474.01 Fecha de impresion:

Ceveron TGA se basa en el monitoreo de la fluorescencia generada en el tiempo de la etiqueta de un sustrato fluorégeno de la parte de la
trombina en seguida de la activacion de la cascata de coagulacion en el plasma de la parte de un reactivo disparador de composto de los
tejidos grasos y fosfolipidos negativamente

Dai cambiamenti della fluorescenza nel tempo si pus calcolare la concentrazione di trombina (nM) nel campione usando la rispettiva curva di
calibrazione della trombina. EI aumento de la concentracion de la trombina en el tiempo permite el célculo de la curva de generacion de la
trombina y los parametros de la generacion de la trombina.

Este documento esta disponible en diversos idiomas. Las traducciones sono state eseguite partendo dal document master in lingua inglese.
En caso de duda o discrepancia, el documento maestro en inglés tiene la prioridad.
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Coagulation Control AK - English
INTENDED USE

Coagulation Control AK - Deutsch
ANWENDUNG

Coagulation Control AK can be used for
« Accuracy control of prothrombin time determination in the therapeutic range of oral anticoagulant therapy.
- inINR
- in % of normal
« Precision control of prothrombin time in the therapeutic range of oral anticoagulant therapy.
- inINR
- in % of normal

SUMMARY

Das Coagulation Control AK kann verwendet werden:

Zur  Richtigkeitskontrolle der Thromboplastinzeitbestimmung im therapeutischen Bereich der oralen
Antikoagulantientherapie.

- inINR

- in %-der Norm

Zur  Prazisionskontrolle der Thromboplastinzeitbestimmung im  therapeutischen Bereich der oralen
Antikoagulantientherapie.

- inINR
- in %-der Norm

ZUSAMMENFASSUNG

Coagulation Control AK - Francais
UTILISATION PREVUE

Coagulation Control AK - Italiano
INTENTO D’USO

Das Coagulation Control AK wird ausschlieBlich aus Plasmen von Personen hergestellt, die unter oraler
Antikoagulantientherapie stehen. Die Faktoren des Prothrombinkomplexes (I, VII, IX und X) besitzen jene
Gerinnungsaktivitat, wie sie in Plasmen von Patienten unter oraler Antikoagulantientherapie vorliegen. Es sind daher
im Coagulation Control AK wie auch im Patientenplasma die PIVKA-Inhibitoren (Proteins Induced by Vitamin K
Absence) enthalten. Coagulation Control AK enthalt Stabilisatoren aber keine bakteriziden Zusatze.

REAGENZIEN

Le Coagulation Control AK peut étre utilisé :

+ Comme controle d’exactitude de la détermination de temps de prothrombine dans la gamme thérapeutique de la
thérapie orale d'anticoagulant.

- dansI'INR
- en % de normale

+ Comme controle de précision de temps de prothrombine dans la gamme thérapeutique de la thérapie orale
d'anticoagulant.

- dansI'INR
- en % de normale

RESUME

Il Coagulation Control AK pud essere utilizzato per:

« il controllo di accuratezza della determinazione del tempo di tromboplastina nell'ambito terapeutico della terapia
orale anticoagulante.

- inINR

- in % del normale

il controllo di precisione della determinazione del tempo di tromboplastina nell'ambito terapeutico della terapia orale
anticoagulante.

- inINR
- in % del normale:

SOMMARIO

Coagulation Control AK is prepared from plasma of patients stabilized on long-term oral anticoagulant therapy.
Therefore the factors of the prothrombin complex (I1, VII, IX and X) have the same coagulation activity as plasma from
patients on oral anticoagulant therapy. The PIVKA inhibitors (Proteins induced by Vitamin K Absence) are present in
Coagulation Control AK as they are in patient's plasma. Coagulation Control AK contains stabilizers but no bactericide
additives.

REAGENTS

The 5011050 Coagulation Control AK contains:

Reagent / Content Description

5x1mL Coagulation Control AK Human plasma, lyophilized

0 Coagulation Control AK contains:

Reagent / Content Description

50 x 1 mL Coagulation Control AK Human plasma, lyophilized

Material required (not supplied with the kit)

- Distilled water
- Precision pipettes
- Laboratory timer

Warning and precautions

- IVD for in vitro diagnostics use.

- This kit is intended for use by personnel trained in laboratory procedures and universal precautions for the use
of chemicals and potentially biohazardous substances.

- All human blood or plasma products as well as samples must be considered as potentially infectious. They have
to be handled with appropriate care and in strict observance of safety regulations. The rules pertaining to disposal
are the same as applied to disposing hospital waste.

- Calibrators and control plasmas are made from human blood and any individual plasma involved in the procedure
are tested HbsAg, HIV 1/2 Ab and HCV-Ab-negative. However, all human blood products should be handled as
potentially infectious material.

- Get a Material Safety Data Sheet for this product from www.technoclone.com.

Stability and storage
The expiry date printed on the labels is only applicable to storage of the unopened containers at +2...8 °C.

Stability opened!/ in use:

Reagent 18...25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control AK 4 hours 8 hours 1 month

The vials can be only frozen once.

Upon storage, caps should be screwed tightly.

TEST PROCEDURE

5011050 Coagulation Control AK enthalt:

Reagenz / Inhalt Beschreibung

5x1mL Coagulation Control AK Humanes Plasma, lyophilisiert

Das 5011060 Coagulation Control AK enthalt:

Reagenz / Inhalt Beschreibung

50 x 1 mL Coagulation Control AK Humanes Plasma, lyophilisiert

Bendtigtes Material (nicht im Kit enthalten)

- Aqua dest.
- Prazisionspipetten
- Labortimer

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum.

- Das Testkit ist zur Verwendung durch Laborpersonal bestimmt welches im Umgang mit der Testmethode sowie
mit allgemeinen Sicherheitsmanahmen im Umgang mit Chemikalien und potentiellem biologischen Risiko
geschult ist.

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

- Obwohl alle Kalibratoren und Kontrollen, hergestellt aus humanem Blut, und alle hierzu verwendete
Einzelplasmen fiir HbsAg, HIV 1/2 Ak und HCV-Ak negativ getestet sind, miissen sie als potentiell infektiés
betrachtet werden.

- Ein Sicherheitsdatenblatt kann von www.technoclone.com heruntergeladen werden.

Lagerung und Stabilitat

Die Reagenzien sind ungedffnet bei +2...8 °C zu lagern und bis zu dem auf den Etiketten angegebenem Datum
verwendbar.

Stabilitat nach Rekonstitution / nach Offnen:

Reagenz 18..25°C 2.8°C <-20°C
Coagulation Control AK 4 Stunden 8 Stunden 1 Monat

Das Plasma darf nur einmal eingefroren werden.

Wahrend der Lagerung sollte die Schutzkappe fest verschlossen sein.

TESTDURCHFUHRUNG

La Caogulation Control AK est obteni a partir du plasma des patients stabilisés sur la thérapie orale a long terme
d'anticoagulant. Par conséquent les facteurs du complexe de prothrombine (lI, VII, IX et X) ont la méme activité de
coagulation que le plasma des patients sur la thérapie orale d'anticoagulant. Les inhibiteurs de PIVKA (protéines
induites par I'absence de Vitamin K) sont présents dans le Coagulation Control AK comme dans le plasma des
hospitalisé. Le Coagulation Control AK contient des stabilisateurs mais pas d'adjuvant bactéricide.

REACTIFS

Il Coagulation Control AK & preparato esclusivamente da plasmi ottenuti da persone sotto terapia orale anticoagulante.
| fattori del complesso di protrombina (I, VII, IX e X) presentono la stessa attivita coagulante dei plasmi ottenuti da
pazienti sotto terapia orale anticoagulante. Percio nel Coagulation Control AK, come nel plasma dei pazienti, sono
presenti inibitori PIVKA (Proteins Induced by Vitamin K Absence). Il Coagulation Control AK contiene stabilizzatori, ma
non additivi battericidi.

REAGENTI

Preparation of Coagulation Control AK
Before starting the test, all the required components are to be brought to room temperature.
When reconstituting plasmas, mixing reagents or buffers avoid foaming.

- Coagulation Control AK: Reconstitute each control vial with 1.0 mL of distilled water. Allow the reconstituted
material to stand at room temperature for 10 minutes followed by swirling of the vial before use.

For standardization a reconstitution time of 30 minutes is recommended.

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

LIMITATION OF THE TEST

Vorbereiten des Coagulation Control AK
Vor Testbeginn alle benétigten Testkomponenten auf Raumtemperatur bringen.

Beim Rekonstituieren von Plasmen, sowie Mischen von Reagenzien oder Pufferldsungen ist Schaumbildung zu
vermeiden.

- Coagulation Control AK: Jede Flasche wird mit 1,0 mL Aqua dest. rekonstituiert und vorsichtig geschwenkt. Vor
Verwendung das Coagulation Control AK 10 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen. Vor Gebrauch durch
vorsichtiges Schwenken mischen.

Fir Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30 Minuten.

Das Coagulation Control AK ist nach der Testvorschrift des Reagenzienherstellers wie die Patientenplasmen zu
behandeln.

TESTEINSCHRANKUNGEN

Le coffret 5011050 Coagulation Control AK contient:

Réactif Description

5x1mL Coagulation Control AK Plasma humain, lyophilisé

Le coffret 5011060 Coagulation Control AK contient:

Réactif Description

50x 1 mL Coagulation Control AK Plasma humain, lyophilisé

Matérial requis (non fourni avec le kit)

- Eau distillée
- Pipettes de précision
- Chronometre

Avertissements et Précautions

- Dispositif médical IVD uniquement pour le diagnostic in vitro.

- Ce coffret est destiné a étre utilisé par du personnel qualifié & suivre les procédures et les précautions d’'usage
dans les laboratoires pour l'utilisation de substances chimiques et biologiques potentiellement contaminantes.

- Tous les produits élaborés a partir de sang humain et de plasma aussi bien que tous les échantillons doivent
étre considérés comme étant potentiellement infectieux. lis doivent étre manipulés avec une attention
particuliere, et ceci dans la stricte observation des régles de sécurité. Les régles concernant le stockage des
déchets sont identiques a celles appliqués a I'hopital.

- Les calibrateurs et les plasmas de controle sont fabriqués a partir de sang humain et tout plasma individuel
impliqué dans la procédure est testé HbsAg, HIV 1/2 Ab et HCV-Ab-négatif
Cependant, comme tout plasma humain, ils doivent étre manipulés comme du matériel potentiellement
infectieux..

- La fiche de sécurité peut étre obtenu sur le site www.technoclone.com

Stabilité et stockage

La date d'expiration des réactifs indiquée sur les flacons concerne uniquement le stockage des flacons non ouverts a
+2...8°C.

Stabilité aprés reconstitution:

Matériel/Réactif 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control AK 4 heures 8 heures 1 mois

Le plasma peut étre congelé une seule fois dans son flacon d'origine.

Le couvercle de protection doit &tre maintenu solidement fermé pendant le stockage.

PROCEDURE DU TEST

5011050 Coagulation Control AK contiene:

Reagenti Descrizione

5x1mL Coagulation Control AK Plasma umano, liofilizzato

5011060 Coagulation Control AK contiene:

Reagenti Descrizione

50 x 1 mL Coagulation Control AK Plasma umano, liofilizzato

Materiali necessari (ma non forniti con il kit)

- Acqua bidistillata
- Pipette di precisione
- Timer di laboratorio

Avvertenze e precauzioni

- IVD per uso diagnostico in vitro.

- Questo kit deve essere utilizzato da personale addestrato nelle procedure di laboratorio e per le precauzioni
universali per l'uso di prodotti chimici e di sostanze potenzialmente a rischio biologico.

- Tutti i prodotti derivanti da sangue o plasma cosi come tutti i campioni, devono essere considerati come
potenzialmente infettivi. Devono essere maneggiati con la dovuta attenzione e in stretta osservanza delle norme
di sicurezza. Le regole riguardanti lo smaltimento dei rifiuti sono le stesse applicate allo smaltimento dei rifiuti
ospedalieri.

- I calibratori e i plasmi di controllo sono prodotti a partire da sangue umano testato e risultato negativo per gli
anticorpi contro HIV 1/2, HCV e HBsAg. Tuttavia, tutti i prodotti derivati da sangue umano devono essere
maneggiati con cura ed essere considerati come materiale potenzialmente infettivo.

- La Scheda di Sicurezza & disponibile su www.technoclone.com.

Stabilita’e conservazione
La data di scadenza riportata sull'etichetta & relativa alla conservazione della fiala non aperta a +2...8 °C.

La stabilita dopo ricostituzione/apertura:

Reagente 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control AK 4 ore 8 ore 1 mese

Le fiale possono essere congelate soltanto una volta.

Durante la conservazione il tappo protettivo dovrebbe essere chiuso ermeticamente.

ESECUZIONE DEL TEST

Preparation des Coagulation Control AK
Avant de commencer les dosages, tous les composants doivent étre placés et stabilisés a température ambiante.
Eviter la formation de mousse lors de la reconstitution des plasmas, des réactifs ou des tampons.

- Coagulation Control AK: Reconstituer chaque controle avec 1.0 mL d’eau distillée. Laisser le matériel reconstitué
se stabiliser & température ambiante pendant 10 minutes avant utilisation. Agiter doucement avant utilisation.

Une durée de reconstitution de 30 minutes est recommandée pour des expériences de standardisation.

Manipuler le Coagulation Control AK selon les directives de test définies par le fabricant du réactif au méme titre que
les plasmas des patients.

LIMITATION DU TEST

Preparazione dei Coagulation Control AK
Prima di iniziare il saggio, portare a temperatura ambiente tutti i componenti richiesti.
Quando si ricostituiscono i plasmi, o si mischiano i reagenti o le soluzioni tampone evitare la formazione di schiuma.

- Coagulation Control AK: Ricostituire ogni fiala di controlli con 1.0 mL di acqua distillata. Mantenere il materiale
ricostituito a temperatura ambiente per 10 minuti prima dell'uso. Agitare prima dell'uso.

Per analisi di standardizzazione si raccomanda un tempo di ricostituzione di 30 minuti.

Trattare il plasma ricostituito come un campione citrato da paziente in accordo alle istruzioni del rispettivo test.

LIMITAZIONI DEL SAGGIO

The figures in the table are only applicable to the indicated lot number of Coagulation Control AK and the method has
to adhere strictly as prescribed for the respective reagent.

The guidelines for evaluation given in this leaflet have been established assuming that a constant sensitivity of different
batches is guaranteed by the manufactures of each reagent.

INTERPRETATION OF RESULTS

Die Werte der Tabelle gelten nur fir die angegebene Lotnummer des Coagulation Control AK und bei genauer
Einhaltung der fiir das jeweilige Reagenz vorgeschriebenen Methode.

Die im Beipacktext des Coagulation Control AK aufgefiihrten Beurteilungsrichtlinien sind unter der Voraussetzung
erstellt, dass von den jeweiligen Herstellern eine gleichbleibende Empfindlichkeit der Reagenzien von Charge zu
Charge gewabhrleistet wird.

ERGEBNISINTERPRETATION

Les valeurs mentionnées dans le tableau ne sont valables que pour le lot correspondant. Par ailleurs, la méthode prévue
pour le test respectif doit étre respectée avec précision.

Les directives d’appréciation indiquées dans la notice du Coagulation Control AK ont été établies sous la condition
qu’une sensibilité constante des réactifs des fabricants respectifs soit garantie de lot en lot.

INTERPRETATION DES RESULTATS

| valori specificati nella tabella valgono soltanto per il lotto del Coagulation Control AK indicato e la procedura deve
rispettare esattamente quanto prescritto per il rispettivo reagente. Le linee guida per la valutazione riportate nel
fogliettino sono state stabilite assumendo che i rispettivi produttori garantiscano una sensibilita costante tra lotti diversi
per ogni reagente.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

The figures in the table are only applicable to the indicated lot number of Coagulation Control AK and the method has
to adhere strictly as prescribed for the respective reagent.

STANDARDISATION

Die in der Tabelle angefiihrten Werte gelten nur fiir das entsprechende Lot. Weiters muss die fiir den jeweiligen Test
vorgeschriebene Methode genau eingehalten werden.

STANDARDISIERUNG

Les valeurs mentionnées dans le tableau ne sont valables que pour le lot correspondant Par ailleurs, la méthode définie
pour chaque test doit étre respectée avec précision.

STANDARDISATION

| valori specificati nella tabella valgono soltanto per il lotto del Coagulation Control AK indicato e la procedura deve
rispettare esattamente quanto prescritto per il rispettivo reagente.

STANDARDIZZAZIONE

The reported values were determined over multiple runs using a specific lot of reagent and against an Internal Reference
Standard which is traceable to the current International Standards, identified in the acceptance range table.

For the tests where International Standards are not available, these parameters have been assigned against an Internal
Reference Standard which is traceable to a frozen normal plasma pool of 100 donors.

LITERATURE

Die angegebenen Referenzwerte wurden bei mehreren Laufen mit spezifischen Reagenzienchargen und gegen einen,
auf den aktuellen internationalen Standard abgeglichenen, internen Standard ermittelt.

Bei Tests fiir die keine internationalen Standards zur Verfiigung stehen, werden die Kalibrationswerte gegen einen, auf
einen Normal-Plasma-Pool von 100 gesunden Spendern abgeglichenen internen Referenzstandard, ermittelt.

LITERATUR

Bitte wenden Sie sich an Technoclone (www.technoclone.com) oder an Ihren zustandigen Handler.
ANMERKUNG

Les valeurs reportées dans la table sont déterminées a partir d’essais multiples en utilisant un lot spécifique de réactifs,
et ce, par rapport a un Standard interne. Ce dernier est étalonné par rapport aux standards internationaux en vigueur
(identifiés dans la table).

En ce qui concerne les tests pour lesquels le standard international n’est pas disponible, les valeurs ont été déterminées
par rapport & un Standard interne. Les valeurs de ce dernier sont relatives & un pool de plasmas normaux de 100
donneurs.

LITTERATURE

| valori indicati sono stati assegnati eseguendo sedute multiple con I'impiego di un lotto specifico di reagente verso uno
Standard Interno di riferimento riconducibile agli attuali Standard Internazionali, identificato nella tabella degli intervalli
di accettabilita.

Per i test per i quali uno standard internazionale non & disponibile, questi parametri sono stati assegnati utilizzando uno
Standard Interno riconducibile a un pool di plasma congelati di 100 donatori.

LETTERATURA

Si prega di contattare Technoclone oppure il Vostro distributore.

NOTE EDITORIALI

Please contact Technoclone (www.technoclone.com) or your local distributor.
EDITORIAL NOTE

This document is available in several languages. The translations have been done using the master document in
English. In the event of doubts or discrepancies, the wording in the master document in English shall take precedence.

Temp. : TF0474.01 Date of printing :

Dieses Dokument ist in mehreren Sprachen verfiigbar. Als Masterdokument fiir die Ubersetzung wurde das englische
Dokument herangezogen. Bei eventuellen Unstimmigkeiten oder Schreibfehlern in der Ubersetzung, ist das Master
Dokument in Englisch vorrangig.

Merci vous adresser SVP & la société Technoclone ou directement & votre revendeur.
NOTE EDITORIALE

Ce document est disponible en plusieurs langues. Les traductions ont été effectuées a I'aide du document maitre en
anglais. En cas de doute ou de divergence, c'est le libellé du document principal en anglais qui prime.

Questo documento & disponibile in diverse lingue. Le traduzioni sono state eseguite partendo dal documento master in
lingua inglese. Nel caso di dubbi o discrepanze, il documento master in inglese ha la priorita.
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Coagulation Control AK - Espaiiol
APLICACION

El Coagulation Control A Kpuede utilizarse:

Control de la exactitud de la determinacion del tiempo de la protrombina en la gama terapéutica de la terapia oral
del anticoagulante.

- enINR

- en % de normal

Control de la precisién del tiempo de la protrombina en la gama terapéutica de la terapia oral del anticoagulante.
- enINR
- en % de normal

RESUMEN

Coagulation Control AK - Portugués
UTILIZAGAO

Coagulation Control AK - Pycckum
HA3HAYEHUE

Coagulation Control AK esta preparado del plasma de los pacientes estabilizados en terapia oral a largo plazo del
anticoagulante. Por lo tanto los factores del complejo de la protrombina (II, VII, IX y X) tiene la misma actividad de la
coagulacién que plasma de pacientes en terapia oral del anticoagulante. Los inhibidores de PIVKA (proteinas inducidas
por la ausencia de Vitamin K) estan presentes en Coagulation Control AK pues estan en el plasma del paciente. El
Coagulation Control AK contiene estabilizadores, pero no aditivos bactericidas.

REACTIVO

O “Coagulation Control AK” pode ser utilizado para:

Controlo da exatidao da determinagao do tempo de protrombina no intervalo terapéutico da terapia anticoagulante
oral.

- emRNI

- em % do normal

Controlo da precisao do tempo de protrombina no intervalo terapéutico da terapia anticoagulante oral.
- emRNI
- em % do normal.

RESUMO

5011050 Coagulation Control AK contiene:

Reactivo Descripcion

5x1mL Coagulation Control AK Plasma humano, liofilizado

Coagulation Control AK contiene:

Reactivo Descripcion

50 x 1 mL Coagulation Control AK Plasma humano, liofilizado

Material necesario (no se suministra con el kit)

- Agua destilada
- Pipetas de precision
- Tempoizador

Peligros y precauciones

- Para uso diagnéstico in vitro exclusivamente.

- Este kit estad disefiado para ser utilizado por personal capacitado siguiendo procedimientos y precauciones
universales de laboratorio para el uso de productos quimicos y sustancias potencialmente biopeligrosas.

- Todos los productos sanguineos o plasmaticos, asi como las muestras se deben considerar potencialmente
infecciosos. Se deben tratar con las debidas precauciones de conformidad con los reglamentos de seguridad
biolégica vigentes. Los desechos se deberan eliminar como en los hospitals.

- El Calibrador i el plasma control estan hechos de sangre humana y cualquier plasma involucrado en el
procedimiento se ha testado HbsAg, HIV 1/2 Ab y HCV-Ab negativo. No obstante todos los productos
procedentes de sangre humana deben manipularse como si fueran potencialmente infecciosos.

- Consiga la Ficha de Seguridad de este producto en www.technoclone.com.

Estabilidad y conservacion

Todos los componentes que contiene el kit se pueden usar hasta la fecha de caducidad imprimida en la etiqueta, si se
conservan cerrados a +2...8 °C.

Estabilidad después de la reconstitucién/de su apertura :

Estabilidad 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control AK 4 horas 8 horas 1 mes

El plasma sélo puede congelarse una vez.

Durante el almacenaje debe cerrarse bien la tapa de seguridad.

METODO DE LA PRUEBA

O “Coagulation Control AK” é preparado com plasma de doentes estabilizados na terapia anticoagulante oral a longo
prazo. Consequentemente os factores do complexo da protrombina (I, VII, IX e X) tém a mesma atividade de
coagulagédo que o plasma dos doentes sob terapia anticoagulante oral. Os inibidores de PIVKA (proteinas induzidas
pela auséncia de Vitamina K) estdo presentes no “Coagulation Control AK” tal como estdo no plasma do doente. O
“Coagulation Control AK” contém estabilizadores mas nédo contém aditivos bactericidas.

REAGENTE

Coagulation Control AK MoxeT BbiTb UCnonb3oBaH Ans

KoHTpons Bocnpoun3soanMocCTy onpeeneHuns NpoTpoMEGMHOBOrO BpEMEHM B TepaneBTUYECKoM Anana3oHe npu
oparnbHoii aHTUKOArynaHTHOM Tepanuu.

- noMHO

- B % HOpMbI

KOHTpons TOYHOCTY Onpe/ieneHIsi NPOTPOMGMHOBOTO BPEMEH! B TepanesTMYeckoMaNanasoHe npu opasnbHon
aHTUKOATYNAHTHOI Tepanuu.

- noMHO
- B % HOpMbI

BBEOEHUE

F| 5011050 Coagulation Control AK contém:

Reagente / Contetudo Descrigédo

5x1mL Coagulation Control AK plasma humano, liofilizado

5011060 Coagulation Control AK contém:

Reagente / Contetido Descrigao

50 x 1 mL Coagulation Control AK plasma humano, liofilizado

Material necessario (ndo fornecido com o kit)

- Agua destilada
- Pipetas de precisao
- Cronémetro

Avisos e precaugoes

- Apenas para utilizagao no diagnéstico in vitro.

- Este kit ¢ destinado ao uso por pessoal treinado em procedimentos laboratoriais e em precaugdes universais
para o uso de produtos quimicos e de substancias que apresentam potencial risco bioldgico.

- Todos os produtos provenientes de sangue humano ou plasma, bem como as amostras devem ser
considerados potencialmente infecciosos. Devem ser manuseados com especial atengéo e com rigorosa
observancia das regras de seguranca. Os requisitos para eliminag&o de desperdicios s&o os mesmos que os
aplicados para a eliminag&o de lixo hospitalar.

- Os controlos e calibradores s@o feitos a partir de sangue humano e qualquer plasma individual envolvido no
procedimento é testado como HbsAg, HIV 1/2 Ab e HCV-Ab negativo. No entanto, todos os produtos
provenientes de sangue humano devem ser manuseados como material potencialmente infeccioso.

Obtenha a ficha de dados de seguranga deste produto em www.technoclone.com.

Armazenamento e estabilidade
A data de validade impressa nos rétulos aplica-se aos frascos por abrir e armazenados entre +2...8 °C.

Estabilidade apds reconstituigdo/abertura:

Material/ Reagente 18...25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control AK 4 horas 8 horas 1 més

O plasma s6 pode ser congelado uma vez.

Durante o armazenamento as tampas dos frascos devem estar firmemente fechadas.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Coagulation Control AK roToBWTCA W3 NMna3mbl NauMeHTOB CTaBUNM3MPOBAHHOW Ha AONrOCPOYHON OpanbHON
aHTUKoarynsiHTHoi Tepanuu. MoaTtomy cakTopbl npoTpomGuHoBoro kommnekca (11, VII, IX u X) umetoT ogmHakoByto
aKTUBHOCTb Kak B Nna3max NauueHTOB, Tak 1 B OparnbHO aHTUKoarynsHTHon Tepanun. UHrbutopsl PIVKA (Protein
induced by Vitamin K Absence) npucytcteyioT B Coagulation Control AK, nockonbky oHM NpUCyTCTBYIOT B Nna3max
nauueHToB. Coagulation Control AK coaepxuT ctabunuaaropsl, Ho He BkntoyaeT 6akTepuLmaHble Ao6aBku.

PEATEHTbI

Preparacion del Coagulation Control AK
Antes de iniciar la prueba, deberan llevarse a temperatura ambiente todos los componentes necesarios.
Al reconstituir plasmas, mezclar reactivos o tampones evita la formacién de espuma.

- Coagulation Control AK: Reconstituir cada vial con 1,0 mL de agua destilada. Deje que el material reconstituido
repose a temperatura ambiente durante 10 minutos antes de usarlo. Gire para mezclar antes de usar.

Para la estandarizacion se recomienda un tiempo de reconstitucion de 30 minutos.

Considere el plasma reconstituido com una muestra de paciente citrada de acuerdo con las instrucciones de los
respectivos tests.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Preparagao de Coagulation Control AK
Antes de comegar o teste, todos os componentes necessarios devem estar a temperatura ambiente.
Ao reconstituir plasmas, misturar reagentes ou tampdes evite a formagao de espuma.

- Coagulation Control AK: Reconstitua cada frasco de controle com 1,0 mL de &gua destilada. Deixe o material
reconstituido repousar a temperatura ambiente durante 10 minutos seguido de agitagao do frasco antes de usar.

Para padronizagéo recomenda-se um tempo de reconstituigdo de 30 min.

Tratar o “Coagulation Control AK” como uma amostra de plasma de um doente conforme as instrugdes do fabricante
dos reagentes do respectivo teste.

LIMITAGAO DO TESTE

Ha6op 5011050 Coagulation Control AK cogepxwT:

Pearent / CocTas Onucaxune

5x1mL Coagulation Control AK Yenoseyeckas nnasma; nnocun.

Ha6op

5011060 Coagulation Control AK coaepxuTt:

Pearent / CocTas Onucanve

50 x 1 mL

Coagulation Control AK Yenoseyeckas nnasma; nuodun.

HEOBXOAUMbBIE MATEPUAIbI (He BxoaaT B cocTaB Habopa)

- [AvctunnupoBaHHas Boaa
- KanuBpoBaHHble nMneTkn
- TaBopaTopHblit Tanmep

NPEOYNPEXOEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

- IVD, TonbKko Ans AMArHOCTUKM in vitro.

- Otor Habop npeaHa3HayeH Ans WUCMOMb30BaHUS MEPCOHanoM, obyyeHHbIM nabopaTopHbiM MpoLeaypam v
OBLIENPUHATEIM MepaM NPEOCTOPOKHOCTM MPU UCMONb30BAHNS XMMUYECKUX BELLECTB M MOTEHLMAnNbHO
ONacHbIX Ans 3/10pOBbSA BELIECTB.

- Bce npogyKTel KpOBM MNK NNa3Mbl YernoBeka, a Takke 06pasLibl, AOMKHbI PACCMATPUBATLCS Kak NOTEHLMANbHO
MHGEKUMOHHO onacHele. C  HAMKM cnefyeT o6pallaTbCsl G COGMIOAEHMEM  COOTBETCTBYIOLUMX —Mep
NPeaoCTOPOXHOCTY U 1 NpaBun GesonacHocTy. Mpasuna yTUAN3aumnm Takve e, kak Ansi roCnnTanbHbIX OTXOL0B.

- KanuGpaTopbl U KOHTpONbHas Nfasva M3roTaBnMBAIOTCS U3 KPOBM YernoBeka, v nioGas oTAenbHas nnasma,
ydyacTeylowas B npoueaype, Tectupyetca Ha HbsAg, aHtutena k BUY 1/2 n antutena k supycy renatuta C
oTpuLiaTenbHLIMK. OAHAKO, CO BCEMM NPOAYKTaMM KPOBM YenoBeka creAyeT oGpaluatbCes Kak C noTeHUuMansHo
VH(EKLIMOHHO ONACHbLIM MaTepuanom.

- Macnopt 6e30NacHOCTM —MaTepwuanos, BXofswWx B cocTas HaBopa, npefcTaeneH Ha caite
www.technoclone.com.

CTABUNbHOCTb U XPAHEHUE
CpoK rogHOCTU, YKasaHHbI Ha 3TUKETKE, MPUMEHUM K XPaHEHUIO HEBCKPbITLIX KOHTEeHepoB npu + 2...8 °C.

CTabunbHOCTL OTKPLITLIX / MCMOMb30BaHHbIX PeareHToB:

Martepuan/PeareHT 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control AK 4 yaca 8 vacos 1 mecsy

®nakoHbl MOryT 3aMOpPaX1BaTLCS TONBKO OAWH pas.

Mpu XpaHeHNN KPbILLKK OMKHBI GbiTh NMOTHO 3aKPBITHI.

NPOLEOYPA AHAITIU3A

Las cifras de la tabla solo se aplican al nimero de lote indicado de Coagulation Control AK y el método debe cumplir
estrictamente segun lo prescrito para el reactivo respectivo.

Las pautas de evaluacion proporcionadas en este folleto se han establecido asumiendo que los fabricantes de cada
reactivo garantizan una sensibilidad constante de diferentes lotes.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Os valores na tabela s&o validos apenas para o nimero de lote indicado do “Coagulation Control AK” e se o método
previsto para cada reagente for seguido cuidadosamente.

As instrucgdes para avaliagdo descritas na bula do “Coagulation Control AK” foram estabelecidas assumindo que os
fabricantes garantem uma sensibilidade constante dos reagentes para os diferentes lotes.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

MoarotoBka Coagulation Control AK

I'Iepe;:l Havyanom TecTMpoBaHus Bce HeOﬁXO,EMMbIE KOMMOHEHTbI JOSKHbI BbiTb HarpeTbl 40 KOMHaTHOIA Temnepartypbl.
Mpu pacTBOpeHUM NNnasmbl, NepemellnBaiTe peareHTsl Unu Gydepel, n3beras o6pa3oBaHNs NeHsl.

- Coagulation Control AK: PactBopuTte coaepxumoe Kaxaoro cdnakoHa B 1 Mn AMCTURNNUpoBaHHOWK BoAabl.Mepen
vcnone3oBaHueM gaiite pacteopy Coagulation Control AK BbicTosTbCA 10 MUHYT NpU KOMHATHOWN TemnepaType.

PekoMeHayeTcs Ainsi cTaHAapTU3aLMN NPOLIECCa PACTBOPEHNS! BblAEPXNBaTL BPeMs 30 MUHYT.

O6paGoTaiTe pacTBOPEHHYIO Nnaamy kak npobbl NaUMEHTOB C LWUTPATOM, B COOTBETCTBUM C WHCTPYKUMSMU K
COOTBETCTBYHOLNM TECTaMm.

OrpaHu4eHus MeTofia UCCNOAOBaHUSA

Los valores detallados en la tabla s6lo son validos para el lote correspondiente del Coagulation Control AK. Ademas,
debe cumplirse estrictamente el método prescrito para la correspondiente prueba.

ESTANDARIZACION

Os valores indicados na tabela séo validos apenas para o lote correspondente. Além disso, o método previsto para
cada teste deve ser seguido cuidadosamente.

PADRONIZAGAO

Los valores indicados se determinaron en multiples iteraciones utilizando un lote especifico de reactivo y contra una
referencia de un control interno. Dicho Estandar esta valorado respecto a los Estandares Internacionales actuales
indicados en la ficha técnica.

En los ensayos para los que no estan disponibles Estandares Internacionales, estos pardmetros se han asignado
usando un Estandar Interno referido a una mezcla de plasmas normales congelado procedente de 100 donantes.

BIBLIOGRAFIA

Os valores notificados foram determinados ao longo de varias andlises utilizando um lote especifico de reagente e
comparando com um Padr&o interno de acordo com os Padrdes Internacionais actualmente utilizados, identificados na
tabela do intervalo de aceitag&o.

Para os testes em que os Padroes Internacionais ndo s&o validos, estes parametros foram determinados de acordo
com um Padr&o interno, referente a uma “pool” de plasma normal congelado, de 100 dadores.
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Yka3aHHble BEMUYMHLI Gbink MONyyeHbl B PE3yrnbTaTe MHOrOKPaTHbIX MOCTAHOBOK NPU UCMOMb30BAHNM OfIHOMO NoTa
peareHToB C pehepeHCHbIM CTaHAaPTOM, COTBETCTBYIOLIMM COBPEMEHHBIM MEX/AYHAPOAHbIM CTaHAAPTaM, yKadaHHsIM
B Tabnuue.

NS MeToauK, rae HET MPUHSTBLIX MEXAYHAPOAHbIX CTAHAAPTOB, 3TU 3HAYeHUs GbiNM MOMy4YeHsl Ha HOPMArbHOM
NynMpoBaHHON 3aMOpoXeHHoW nnasme oT 100 AOHOPOB, XapaKTEpUCTUKM KOTOPOK Bbinu onpeaeneHsl no
MeXayHapoAHOMY PedepPEHCHOMY CTaHAapTY.

WHTepnpeTaums pe3ynbTaTtos

Ourypbl B Tabnuue NpUMEHUMBbl TOMbKO K ykadaHHOMy Homepy nota Coagulation Control AK u metogy ans
COOTBETCTBYHKOLLEro peareHTa.

CTAHOAPTU3ALIMA

Le rogamos que se dirija a Technoclone (www.technoclone.com) o a su distribuidor
NOTA EDITORIAL

Por favor entrar em contacto com a Technoclone ou com o seu distribuidor local.

NOTA EDITORIAL

Este documento esta disponible en varios idiomas. Las traducciones se han realizado utilizando el documento maestro
en inglés. En caso de dudas o discrepancias, prevalecera la redaccién del documento maestro en inglés.

Este documento esta disponivel em varios idiomas. As tradugdes foram feitas usando o documento original em inglés.
Em caso de duvidas ou discrepancias, a redagao do documento em inglés deve prevalece.

YkasaHHble BENNYNHbI GbiNi NONyYeHb! B pe3yribTaTe MHOrOKPaTHbIX MOCTAHOBOK MpW UCMONb30BaHUN OAHOTO NoTa
peareHToB ¢ pedhepeHCHbIM CTaHAAPTOM, COTBETCTBYIOLMM COBPEMEHHbIM MeXAYHaPOAHbIM CTaHAAPTaM, yKasaHHbIM
B Tabnuue.

NS MeToauK, rae HET MPUHSTBIX MEXAYHAPOAHbIX CTAHAAPTOB, 3TU 3HAYeHWs GbiNM MOMy4YeHsl Ha HOPMArbHOM
NynNMpoBaHHOM 3amMOpoOXeHHoNW nnaame oT 100 [OOHOPOB, XapaKTepUCTUKU KOTOpoi 6binu onpeaeneHsl Mo
MeXayHapoAHOMY PedepPEHCHOMY CTaHAapTY.

JINTEPATYPA

Moxanyiicta, cBsxuTeck ¢ Technoclone (www.technoclone.com) unu 3A0 «BroXummaky.

3AMEYAHUE NO PEOAKUNU

OTOT AOKYMEHT AOCTYNEH Ha HECKOIbKMX sidbikax. [lepeBoa! 6k cAenaHs! C MCMOoNb30BaHUEM OCHOBHOTO JOKyMEHTa
Ha aHrMUICKOM si3blke. B cryyae COMHeHUIt nnu pacxoxaeHnin, hopmMynnpoBka B OCHOBHOM [IOKYMEHTE Ha aHITIMIACKOM
A3bIKe UMEET NPEUMYLLECTBEHHYIO CUMY.
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Coagulation Control N - English
INTENDED USE

Coagulation Control N - Deutsch
ANWENDUNG

For use as accuracy control of screening tests (PT/aPTT/TT/Fibrinogen) and determination of various coagulation
factors within normal coagulation activity.

Precision control, i.e. the recording of the day to day variation, is an important procedure in coagulation testing; checking
the accuracy of the test system is particularly important.

Coagulation Control N can be used for:

« Accuracy control of all screening tests, i.e. prothrombin time (PT), partial thromboplastin time (aPTT), thrombin time
(TT), fibrinogen determination (Clauss), and of various coagulation factors in the normal coagulation activity.

« Precision control of all parameters listed in the table.

SUMMARY

Zur Kontrolle der Screening-Teste (TPZ, aPTT, TZ, Fibrinogen), fir diverse Einzelfaktoren und
Inhibitorenbestimmungen im Normalbereich.

Bei Gerinnungsuntersuchungen ist die Prézisionskontrolle, die Erfassung der Schwankungen von Tag zu Tag durch die
statistische Qualitatskontrolle, ein wichtiger Bestandteil der Laboratoriumsarbeit. Dartiber hinaus ist die Uberpriifung
der Richtigkeit des Testsystems von entscheidender Bedeutung.

Das Coagulation Control N kann verwendet werden:

* Als Richtigkeitskontrolle im Normalbereich fiir die Globalteste Thromboplastinzeit (TPZ/‘Quick®), partieller
Thromboplastinzeit (aPTT), Thrombinzeit (TZ) wund Fibrinogen nach Clauss sowie fir alle
Einzelfaktorenbestimmungen.

« Als Prazisionskontrolle aller angegebenen Parameter.

ZUSAMMENFASSUNG

Le Coagulation Control N peut étre utilisé :

« Comme contréle d’exactitude pour 'ensemble des tests globaux de dépistage ; taux de prothrombine (PT ou temps
de Quick (TQ)), temps de céphaline activée (TCA), Temps de thrombine (TT) et la mesure du taux de fibrinogéne
(selon la méthode détermination de Clauss) ainsi que toute la détermination de tous les facteurs individuels pour
I'activité de coagulation normale.

« Comme contréle de précision pour tous les parametres indiqués.

RESUME

SOMMARIO

Il Coagulation Control N & preparato da una selezione di plasmi citrati da donatori sani. L'attivita di coagulazione
presenta una distribuzione normale. Quindi la presenza "media" di tutti i fattori ed inibitori di coagulazione & assicurata.
Il Coagulation Control N contiene stabilizzatori, ma non additivi battericidi.

REAGENTI

Le Coagulation Control N a été préparé a partir de dons de plasmas citratés de donneurs sains. L’activité coagulante
est normalement distribuée. Cela garantit un taux moyen pour tous les facteurs et inhibiteurs de coagulation. Le
coagulation Control N contient des stabilisateurs mais pas d'adjuvant bactéricide.

REACTIFS

Das Coagulation Control N wird aus ausgewahlten Citratplasma - Abnahmen gesunder Spender hergestellt. Die
Gerinnungsaktivitat ist normalverteilt. Somit ist die ,,durchschnittliche* Prasenz aller Gerinnungsfaktoren und Inhibitoren
sichergestellt. Coagulation Control N enthalt Stabilisatoren aber keine bakteriziden Zusatze.

REAGENZIEN

Coagulation Control N is prepared from selected citrated plasma donations of healthy donors. The clotting activity is
normally distributed. Thereby the “average” presence of all coagulation factors and inhibitors is secured. Coagulation
Control N contains stabilizers but no bactericide additives.

REAGENTS

F| 5020040 Coagulation Control N contains:

Reagent / Content Description

5x1mL Coagulation Control N Human plasma, lyophilized

5020050 Coagulation Control N contains:

Reagent / Content Description

50 x 1 mL Coagulation Control N Human plasma, lyophilized

Material required (not supplied with the kit)

- Distilled water
- Precision pipettes
- Laboratory timer

Warning and precautions

- IVD forin vitro diagnostics use.

- This kit is intended for use by personnel trained in laboratory procedures and universal precautions for the use
of chemicals and potentially biohazardous substances.

- Allhuman blood or plasma products as well as samples must be considered as potentially infectious. They have
to be handled with appropriate care and in strict observance of safety regulations. The rules pertaining to disposal
are the same as applied to disposing hospital waste.

- Calibrators and control plasmas are made from human blood and any individual plasma involved in the procedure
are tested HbsAg, HIV 1/2 Ab and HCV-Ab-negative. However, all human blood products should be handled as
potentially infectious material.

- Get a Material Safety Data Sheet for this product from www.technoclone.com.

Stability and storage
The expiry date printed on the labels is only applicable to storage of the unopened containers at +2...8 °C.

Stability opened/ in use:

Reagent 18..25°C 2.8°C <-20°C

Coagulation Control N 4 hours 8 hours 1 month

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

Use the reconstituted plasma in single factor determinations within 2 hours, stored at room temperature.

TEST PROCEDURE

5020040 Coagulation Control N enthalt:

Reagenz / Inhalt Beschreibung

5x1mL Coagulation Control N Humanes Plasma, lyophilisiert

0 Coagulation Control N enthalt:

Reagenz / Inhalt Beschreibung

50 x 1 mL Coagulation Control N Humanes Plasma, lyophilisiert

Bendotigtes Material (nicht im Kit enthalten)

- Aqua dest.
- Prazisionspipetten
- Labortimer

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum.

- Das Testkit ist zur Verwendung durch Laborpersonal bestimmt welches im Umgang mit der Testmethode sowie
mit allgemeinen Sicherheitsmanahmen im Umgang mit Chemikalien und potentiellem biologischen Risiko
geschult ist.

- Alle humanen Blut- bzw. Plasmaprodukte und Proben miissen als potentiell infektiés angesehen werden. Sie
sind mit der notwendigen Sorgfalt und entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie
Krankenhausmiill zu entsorgen.

- Obwohl alle Kalibratoren und Kontrollen, hergestellt aus humanem Blut, und alle hierzu verwendete
Einzelplasmen fiir HbsAg, HIV 1/2 Ak und HCV-Ak negativ getestet sind, miissen sie als potentiell infektios
betrachtet werden.

- Ein Sicherheitsdatenblatt kann von www.technoclone.com heruntergeladen werden.

Lagerung und Stabilitat

Die Reagenzien sind ungedffnet bei +2...8 °C zu lagern und bis zu dem auf den Etiketten angegebenem Datum
verwendbar.

Stabilitét nach Rekonstitution / nach Offnen:

Reagenz 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control N 4 Stunden 8 Stunden 1 Monat

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

Fir Einzelfaktorenbestimmungen empfiehlt sich die Verwendung innerhalb von 2 Stunden bei Raumtemperatur.

TESTDURCHFUHRUNG

Le coffret 5020040 Coagulation Control N contient:

Réactif Description

5x1mL Coagulation Control N Plasma humain, lyophilisé

Le coffret 5020050 Coagulation Control N contient:

Réactif Description

50 x 1 mL Coagulation Control N Plasma humain, lyophilisé

Matérial requis (non fourni avec le kit)

- Eau distillée
- Pipettes de précision
- Chronometre

Avertissements et Précautions

- Dispositif médical IVD uniquement pour le diagnostic in vitro.

- Ce coffret est destiné a étre utilisé par du personnel qualifié a suivre les procédures et les précautions d’'usage
dans les laboratoires pour I'utilisation de substances chimiques et biologiques potentiellement contaminantes.

- Tous les produits élaborés a partir de sang humain et de plasma aussi bien que tous les échantillons doivent
étre considérés comme étant potentiellement infectieux. lls doivent étre manipulés avec une attention
particuliére, et ceci dans la stricte observation des régles de sécurité. Les régles concernant le stockage des
déchets sont identiques a celles appliqués a I'nopital.

- Les calibrateurs et les plasmas de contrdle sont fabriqués a partir de sang humain et tout plasma individuel
impliqué dans la procédure est testé HbsAg, HIV 1/2 Ab et HCV-Ab-négatif
Cependant, comme tout plasma humain, ils doivent étre manipulés comme du matériel potentiellement
infectieux..

- La fiche de sécurité peut étre obtenu sur le site www.technoclone.com

Stabilité et stockage

La date d’expiration des réactifs indiquée sur les flacons concerne uniquement le stockage des flacons non ouverts a
+2...8°C.

Stabilité aprés reconstitution:

Matériel/Réactif 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control N 4 heures 8 heures 1 mois

Le plasma peut étre congelé une seule fois dans son flacon d'origine.
Le couvercle de protection doit &étre maintenu solidement fermé pendant le stockage.

Il est recommandé pour les déterminations de facteurs individuels d'utiliser le produit stocké & température ambiante
dans les deux heures.

PROCEDURE DU TEST

5020040 Coagulation Control N contiene:

Reagenti Descrizione

5x1mL Coagulation Control N Plasma umano, liofilizzato

5020050 Coagulation Control N contiene:

Reagenti Descrizione

50x1mL Coagulation Control N Plasma umano, liofilizzato

Materiali necessari (ma non forniti con il kit)

- Acqua bidistillata
- Pipette di precisione
- Timer di laboratorio

Avvertenze e precauzioni

- IVD per uso diagnostico in vitro.

- Questo kit deve essere utilizzato da personale addestrato nelle procedure di laboratorio e per le precauzioni
universali per I'uso di prodotti chimici e di sostanze potenzialmente a rischio biologico.

- Tutti i prodotti derivanti da sangue o plasma cosi come tutti i campioni, devono essere considerati come
potenzialmente infettivi. Devono essere maneggiati con la dovuta attenzione e in stretta osservanza delle norme
di sicurezza. Le regole riguardanti lo smaltimento dei rifiuti sono le stesse applicate allo smaltimento dei rifiuti
ospedalieri.

- | calibratori e i plasmi di controllo sono prodotti a partire da sangue umano testato e risultato negativo per gli
anticorpi contro HIV 1/2, HCV e HBsAg. Tuttavia, tutti i prodotti derivati da sangue umano devono essere
maneggiati con cura ed essere considerati come materiale potenzialmente infettivo.

- La Scheda di Sicurezza & disponibile su www.technoclone.com.

Stabilita’e conservazione
La data di scadenza riportata sull'etichetta & relativa alla conservazione della fiala non aperta a +2...8 °C.

La stabilita dopo ricostituzione/apertura:

Reagente 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control N 4 ore 8 ore 1 mese

Le fiale possono essere congelate soltanto una volta.
Durante la conservazione il tappo protettivo dovrebbe essere chiuso ermeticamente.

Per le determinazioni di fattori singoli si raccomanda I'utilizzo entro 2 ore con conservazione a temperatura ambiente.

ESECUZIONE DEL TEST

Preparation of Coagulation Control N
Before starting the test, all the required components are to be brought to room temperature.
When reconstituting plasmas, mixing reagents or buffers avoid foaming.

- Coagulation Control N: Reconstitute each control vial with 1.0 mL of distilled water. Allow the reconstituted material
to stand at room temperature for 10 minutes followed by swirling of the vial before use.

For standardization a reconstitution time of 30 minutes is recommended.

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

LIMITATION OF THE TEST

Vorbereiten des Coagulation Control N
Vor Testbeginn alle benétigten Testkomponenten auf Raumtemperatur bringen.

Beim Rekonstituieren von Plasmen, sowie Mischen von Reagenzien oder Pufferlésungen ist Schaumbildung zu
vermeiden.

- Coagulation Control N: Jede Flasche wird mit 1,0 mL Aqua dest. rekonstituiert und vorsichtig geschwenkt. Vor
Verwendung das Coagulation Control N 10 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen. Vor Gebrauch durch
vorsichtiges Schwenken mischen.

Fur Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30 Minuten.

Das Coagulation Control N ist nach der Testvorschrift des Reagenzienherstellers wie die Patientenplasmen zu
behandeln.

TESTEINSCHRANKUNGEN

Preparation des Coagulation Control N
Avant de commencer les dosages, tous les composants doivent étre placés et stabilisés a température ambiante.
Eviter la formation de mousse lors de la reconstitution des plasmas, des réactifs ou des tampons.

- Coagulation Control N: Reconstituer chaque contréle avec 1.0 mL d’eau distillée. Laisser le matériel reconstitué se
stabiliser & température ambiante pendant 10 minutes avant utilisation. Agiter doucement avant utilisation.

Une durée de reconstitution de 30 minutes est recommandée pour des expériences de standardisation.

Manipuler le Coagulation Control N selon les directives de test définies par le fabricant du réactif au méme titre que les
plasmas des patients.

LIMITATION DU TEST

Preparazione dei Coagulation Control N
Prima di iniziare il saggio, portare a temperatura ambiente tutti i componenti richiesti.
Quando si ricostituiscono i plasmi, o si mischiano i reagenti o le soluzioni tampone evitare la formazione di schiuma.

- Coagulation Control N: Ricostituire ogni fiala di controlli con 1.0 mL di acqua distillata. Mantenere il materiale
ricostituito a temperatura ambiente per 10 minuti prima dell'uso. Agitare prima dell'uso.

Per analisi di standardizzazione si raccomanda un tempo di ricostituzione di 30 minuti.

Trattare il plasma ricostituito come un campione citrato da paziente in accordo alle istruzioni del rispettivo test.

LIMITAZIONI DEL SAGGIO

| valori specificati nella tabella valgono soltanto per il lotto del Coagulation Control N indicato e la procedura deve
rispettare esattamente quanto prescritto per il rispettivo reagente. Le linee guida per la valutazione riportate nel
fogliettino sono state stabilite assumendo che i rispettivi produttori garantiscano una sensibilita costante tra lotti diversi
per ogni reagente.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

| valori specificati nella tabella valgono soltanto per il lotto del Coagulation Control N indicato e la procedura deve
rispettare esattamente quanto prescritto per il rispettivo reagente.

STANDARDIZZAZIONE

Les valeurs mentionnées dans le tableau ne sont valables que pour le lot correspondant. Par ailleurs, la méthode prévue
pour le test respectif doit &tre respectée avec précision.

Les directives d'appréciation indiquées dans la notice du Coagulation Control N ont été établies sous la condition qu'une
sensibilité constante des réactifs des fabricants respectifs soit garantie de lot en lot.

INTERPRETATION DES RESULTATS

The figures in the table are only applicable to the indicated lot number of Coagulation Control N and the method has to
adhere strictly as prescribed for the respective reagent.

The guidelines for evaluation given in this leaflet have been established assuming that a constant sensitivity of different
batches is guaranteed by the manufactures of each reagent.

INTERPRETATION OF RESULTS

Die Werte der Tabelle gelten nur fiir die angegebene Lotnummer des Coagulation Control N und bei genauer Einhaltung
der fiir das jeweilige Reagenz vorgeschriebenen Methode.

Die im Beipacktext des Coagulation Control N aufgefiihrten Beurteilungsrichtlinien sind unter der Voraussetzung erstellt,
dass von den jeweiligen Herstellern eine gleichbleibende Empfindlichkeit der Reagenzien von Charge zu Charge
gewahrleistet wird.

ERGEBNISINTERPRETATION

Les valeurs mentionnées dans le tableau ne sont valables que pour le lot correspondant Par ailleurs, la méthode définie
pour chaque test doit étre respectée avec précision.

STANDARDISATION

I valori indicati sono stati assegnati eseguendo sedute multiple con 'impiego di un lotto specifico di reagente verso uno
Standard Interno di riferimento riconducibile agli attuali Standard Internazionali, identificato nella tabella degli intervalli
di accettabilita.

Per i test per i quali uno standard internazionale non & disponibile, questi parametri sono stati assegnati utilizzando uno
Standard Interno riconducibile a un pool di plasma congelati di 100 donatori.

LETTERATURA

Si prega di contattare Technoclone oppure il Vostro distributore.

NOTE EDITORIALI

Die in der Tabelle angefiihrten Werte gelten nur fiir das entsprechende Lot. Weiters muss die fiir den jeweiligen Test
vorgeschriebene Methode genau eingehalten werden.

STANDARDISIERUNG

Les valeurs reportées dans la table sont déterminées & partir d’essais multiples en utilisant un lot spécifique de réactifs,
et ce, par rapport & un Standard interne. Ce dernier est étalonné par rapport aux standards internationaux en vigueur
(identifiés dans la table).

En ce qui concerne les tests pour lesquels le standard international n’est pas disponible, les valeurs ont été déterminées
par rapport & un Standard interne. Les valeurs de ce dernier sont relatives a un pool de plasmas normaux de 100
donneurs.

LITTERATURE

Questo documento & disponibile in diverse lingue. Le traduzioni sono state eseguite partendo dal documento master in
lingua inglese. Nel caso di dubbi o discrepanze, il documento master in inglese ha la priorita.

Coagulation Control N - Espaiiol
APLICACION

The figures in the table are only applicable to the indicated lot number of Coagulation Control N and the method has to
adhere strictly as prescribed for the respective reagent.

STANDARDISATION

The reported values were determined over multiple runs using a specific lot of reagent and against an Internal Reference
Standard which is traceable to the current International Standards, identified in the acceptance range table.

For the tests where International Standards are not available, these parameters have been assigned against an Internal
Reference Standard which is traceable to a frozen normal plasma pool of 100 donors.

LITERATURE

Die angegebenen Referenzwerte wurden bei mehreren Laufen mit spezifischen Reagenzienchargen und gegen einen,
auf den aktuellen internationalen Standard abgeglichenen, internen Standard ermittelt.

Bei Tests fiir die keine internationalen Standards zur Verfiigung stehen, werden die Kalibrationswerte gegen einen, auf
einen Normal-Plasma-Pool von 100 gesunden Spendern abgeglichenen internen Referenzstandard, ermittelt.

LITERATUR

Merci vous adresser SVP & la société Technoclone ou directement & votre revendeur.

NOTE EDITORIALE

Para el control de técnicas de evaluacion (TP/TTP/Fibrinédgeno) y la determinacion de diferentes factores de
coagulacion dentro de la actividad de coagulacion normal.

En pruebas de coagulacion, el control de precision, el registro de las variaciones de un dia para otro mediante el control

Bitte wenden Sie sich an Technoclone (www.technoclone.com) oder an lhren zustandigen Handler.

ANMERKUNG

Please contact Technoclone (www.technoclone.com) or your local distributor.

EDITORIAL NOTE

This document is available in several languages. The translations have been done using the master document in
English. In the event of doubts or discrepancies, the wording in the master document in English shall take precedence.

Temp. : TF0474.01 Date of printing :

Dieses Dokument ist in mehreren Sprachen verfiigbar. Als Masterdokument fiir die Ubersetzung wurde das englische
Dokument herangezogen. Bei eventuellen Unstimmigkeiten oder Schreibfehlern in der Ubersetzung, ist das Master
Dokument in Englisch vorrangig.

Coagulation Control N - Frangais
UTILISATION PREVUE

Ce document est disponible en plusieurs langues. Les traductions ont été effectuées a I'aide du document maitre en
anglais. En cas de doute ou de divergence, c'est le libellé du document principal en anglais qui prime.

Coagulation Control N - Italiano
INTENTO D’USO

Destiné au controle des tests de dépistage (TP, aPTT, TT, Fibrinogéne) ainsi que pour déterminer les divers facteurs
individuels pour I'activité normale.
Lors des expériences de coagulation, le controle de précision, c’est a dire la saisie des variations jour aprés jour par le

contréle statistique de qualité, constitue un élément important du travail de laboratoire. En conséquence, le contréle de
I'exactitude du systéme de test revét une signification décisive.

Per il controllo di test screening (PT/ aPTT/Tt/Fibrinogeno) e per la determinazione di vari fattori di coagulazione
allinterno della normale attivita coagulativa.

Il controllo di precisione, ovvero la registrazione della variazione giornaliera, € una procedura importantenei test di
coagulazione; il controllo dell’accuratezza del sistema & particolarmente importante. Il Coagulation Control N pud essere
applicato:

Per controllare I'esattezza dei test di screening, ovvero tempo di preotrombina (PPT), tempo di tromboplastina
parziale attivato (aPTT), tempo di trombina (TT) e fibrinogeno secondo Clauss, nonché i vari fattori di coagulazione
allinterno dellattivitd coagulativa normale.

Come controllo di precisione di tutti i parametri elencati in tabella.

de la calidad, constituye una parte importante del trabajo de laboratorio. Ademas, la comprobacién de la
correccion del sistema de prueba es de vital importancia.

El Coagulation Control N puede utilizarse para:

+ Como control de correccion para las pruebas de evaluacion como, por ejemplo, tromboplatina (TTP/"Quick”), tiempo
parcial de tromboplatina (TPT), tiempo de protrombina (PT) y fibrinégeno segun Clauss, asi como para las
determinaciones de diferentes factores durante la actividad coaguladora normal.

+ Como control de precision de todos los parametros indicados.

RESUMEN

El Control de Coagulacion N estd preparado a partir de plasmas con citrato de donantes sanos. La actividad de
coagulacion queda distribuida de forma normal. De tal modo la presencia "media" de todos los factores e inhibidores
de coagulacion se asegura. El Coagulation Control N contiene estabilizadores, pero no aditivos bactericidas.
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REACTIVO

F| 5020040 Coagulation Control N contiene:

Reactivo Descripcion

5x1mL Coagulation Control N Plasma humano, liofilizado

F| 5020050 Coagulation Control N contiene:

Reactivo Descripcion

50 x 1 mL Coagulation Control N Plasma humano, liofilizado

Material necesario (no se suministra con el kit)

- Agua destilada
- Pipetas de precision
- Tempoizador

Peligros y precauciones

- Para uso diagndstico in vitro exclusivamente.

- Este kit estd disefiado para ser utilizado por personal capacitado siguiendo procedimientos y precauciones
universales de laboratorio para el uso de productos quimicos y sustancias potencialmente biopeligrosas.

- Todos los productos sanguineos o plasmaticos, asi como las muestras se deben considerar potencialmente
infecciosos. Se deben tratar con las debidas precauciones de conformidad con los reglamentos de seguridad
bioldgica vigentes. Los desechos se deberan eliminar como en los hospitals.

- El Calibrador i el plasma control estan hechos de sangre humana y cualquier plasma involucrado en el
procedimiento se ha testado HbsAg, HIV 1/2 Ab y HCV-Ab negativo. No obstante todos los productos
procedentes de sangre humana deben manipularse como si fueran potencialmente infecciosos.

- Consiga la Ficha de Seguridad de este producto en www.technoclone.com.

Estabilidad y conservacion

Todos los componentes que contiene el kit se pueden usar hasta la fecha de caducidad imprimida en la etiqueta, si se
conservan cerrados a +2...8 °C.

Estabilidad después de la reconstitucion/de su apertura :

Estabilidad 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control N 4 horas 8 horas 1 mes

El plasma sélo puede congelarse una vez.
Durante el almacenaje debe cerrarse bien la tapa de seguridad.

Para determinaciones de factores individuales se recomienda la utilizacién en el plazo de 2 horas con almacenaje a
temperatura ambiente.

METODO DE LA PRUEBA

REAGENTE

5020040 Coagulation Control N contém:

Reagente / Contetido Descrigao

5x1mL Coagulation Control N plasma humano, liofilizado

5020050 Coagulation Control N contém:

Reagente / Contetido Descrigao

50x 1 mL Coagulation Control N plasma humano, liofilizado

Material necessario (ndo fornecido com o kit)

- Agua destilada
- Pipetas de precisao
- Cronémetro

Avisos e precaucoes

- Apenas para utilizagao no diagndstico in vitro.

- Este kit é destinado ao uso por pessoal treinado em procedimentos laboratoriais e em precaugdes universais
para o uso de produtos quimicos e de substancias que apresentam potencial risco bioldgico.

- Todos os produtos provenientes de sangue humano ou plasma, bem como as amostras devem ser
considerados potencialmente infecciosos. Devem ser manuseados com especial atengédo e com rigorosa
observancia das regras de seguranga. Os requisitos para eliminagédo de desperdicios sdo os mesmos que os
aplicados para a eliminag&o de lixo hospitalar.

- Os controlos e calibradores s&o feitos a partir de sangue humano e qualquer plasma individual envolvido no
procedimento é testado como HbsAg, HIV 1/2 Ab e HCV-Ab negativo. No entanto, todos os produtos
provenientes de sangue humano devem ser manuseados como material potencialmente infeccioso.

Obtenha a ficha de dados de segurancga deste produto em www.technoclone.com.

Armazenamento e estabilidade
A data de validade impressa nos rétulos aplica-se aos frascos por abrir e armazenados entre +2...8 °C.

Estabilidade apds reconstituigdo/abertura:

Material/ Reagente 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control N 4 horas 8 horas 1 més

O plasma s6 pode ser congelado uma vez.
Durante o armazenamento as tampas dos frascos devem estar firmemente fechadas.

Para a determinagdo de factores individuais recomenda-se a utilizagdo dentro de 2 horas com armazenamento a
temperatura ambiente.

PROCEDIMENTO DO TESTE

AMAITOYMENO YAIKO (d¢ rapéxetan pe 1o kit)

- AtreoTaypévo vepd
- MimérTeg
- EpyaoTnpiakd xpovOopeTpo

NPO®YAAZEIX

- IVD yia in vitro diayvwoTikr Xprion.

- To KiIT TpoopileTal yia XprAon amé TTPOCWTTIKG EKTTAIBEUPEVO OF £pyaoTNPIaKEG dIadIKATiEG Kal KABOAIKEG
TIPOPUAGEEIG yIa TNV XPrON XNHIKWY Kal SUVNTIKA ETTIKIVEUVWY BIOAOYIKWV OUCIWV.

- Oha Ta Seiypata Kal TPOIOVTA aipatog Kal TTAGopaTog TPETTEl va Bewpouvtal cav duvnTiKd poAucparikd. O
XEIPIOPOG TOUG TIPETTEN VA YIVETAI HE TNV KATAAANAN TIPOTOXT Kal JE QUOTNPRA TAPNON TWV Kavovwy adg@aAeiag. O
KQVOVEG TTOU a@opoUV TNV aTTéppIYn Eival AUTOT TTOU IOXUOUV VIO TNV ATTOPPIYN VOOIKOUEIOKWY aTTOBAUTWY.

- Ta AdopaTa eAéyxou kal BaBuovounong TTapacKeuadovTal atmd avBpwITivo aiua Kal KABE HEPOVWHEVO TIAGO A
Trou euTTAékeTal oTn dladikaoia eAéyxetal yia HbsAg, HIV %2 Ab kai HCV-Ab-negative. QoTt6c0, 6Aa Ta TTpoIévTa
avBpwTTIVou aipaTtog Ba TPETTEN va aVTIPETWTTI{OVTal wg duVNTIKE HOAUCHOTIKA UNIKG.

- Mmopeite va Bpeite 10 SeATio dedopévwy aopdAeiag UAIkoU oTnv nAekTpovikn dielBuvon www.technoclone.com.

ITAGEPOTHTA KAI ANOGHKEYZH

H nuepopnvia Agng TTou avagépeTal oTIG ETIKETEG AVAPEPETAl JOVO OTNV ATTOBHKEUON TQPAYICHEVWY QIaAISiWY OTOUG
2..8°C.

Z1aBepdTNTA HETA TNV AVOOUCTAON:

AvtidpaoTripio 18..25°C 2..8°C <-20°C

Duaioloyiko TTAGopa eAéyxou TMENg 4 wpeg 8 Wpeg 1 uAva

Ta @laAidia pTropoly va KaTayuxBouv uévo pia gopd.
ZTnVv JIGPKEIA TNG TUVTAPNONG, TA TTWHATA TIPETTEN VA Eival BISWHEVA KaAd.

XPNOIUOTIOIRCTE TO avacuoTaBév TTAGOUA O€ TTPOCBIOPICHOUG EVOG TTAPAYOVTa EVTOG 2 WPV, ATTOBNKEUNEVO OE
Beppokpacia dwyaTiou.

AIAAIKAZIA EZEETAZHZ

NPEAYNPEXOEHMA U MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTHU

- IVD, Tonbko Ans AMarHOCTUKM in vitro.

- OtoT Habop npefHasHayYeH AN UCMONb30BaHUS NEpPCoHaroM, oByyeHHbIM nabGopaTopHelM npoueaypam u
OBLLENPUHATEIM MepaM MPEeOCTOPOKHOCTA MPW UCMOMb30BAHNS XUMUYECKUX BELLECTB U MOTEHUManbHO
onacHbIX Ans 3[0pOBbS BELLECTB.

- Bce npoayKTel KPOBM MMM NNa3Mbl Yeroseka, a Takke 06pasLibl, JOMKHbI PACCMATPMBATLCA Kak NOTEHUMANbHO
VH(EKUMOHHO  onacHele. C  HAMW  cresyeT obpallaTeCsi G COGMIOAEHMEM  COOTBETCTBYIOLMX —Mep
NPefiOCTOPOXKHOCTY 1 1 NpaBun GesonacHocTu. Mpasuna yTunmuaaumm Takue xe, Kak Ans rocnuTanbHbIX 0TXO40B.

- KanuGpaTopbl 1 KOHTpOMbHAs MNa3ma M3roTaBnMBaloTCs U3 KPOBYW Yernoseka, v niobasi oTaenbHas nnasvia,
yyacTsyiowas B npoueaype, Tectupyetca Ha HbsAg, aHtutena k BUY 1/2 n antutena k Bupycy renatuta C
oTpuuaTensHbIMi. OHaKo, CO BCeMM NPOAYKTaMM KPOBY YesioBeka crieayeT o6pallaThes kak ¢ NOTeHUMansHoO
MHCEKUMOHHO ONacHLIM MaTepuarnom.

- TMacnopt 6e3onacHOCTM MaTepuanos, BXOASAWMX B COCTaB HaGopa, MpeACTaBleH Ha  caiTe
www.technoclone.com.

CTABUNbHOCTb U XPAHEHUE
CpOK rofJHOCTW, yKa3aHHbI Ha TUKETKE, MPUMEHUM K XPaHEHUIO HEBCKPbITbIX KOHTEMHEPOB Npu + 2...8 °C.

CTabnnbHOCTb OTKPbITLIX / UCMOMNL30BAHHLIX PeareHToB:

Marepuan/PeareHT 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control N 4 vaca 8 vyacos 1 mecsiy

®nakoHbl MOTryT 3aMOPaXMBaTLCS TOMLKO OAMH pas.
Mpu xpaHeHNM KpbILLKK AOMKHBI GbITh NMOTHO 3aKPbLITHI.

Vicnonk3yiTe pacTBOPeHHYIO nnasmy Afs onpeaenieHns 0AHOro aktopa B TEYEHMe 2 YacoB, eCi XpaHuTe npn
KOMHaTHOW Temneparype.

NPOLUEOYPA AHANIU3A

Preparacion del Coagulation Control N
Antes de iniciar la prueba, deberan llevarse a temperatura ambiente todos los componentes necesarios.
Al reconstituir plasmas, mezclar reactivos o tampones evita la formacion de espuma.

- Coagulation Control N: Reconstituir cada vial con 1,0 mL de agua destilada. Deje que el material reconstituido
repose a temperatura ambiente durante 10 minutos antes de usarlo. Gire para mezclar antes de usar.

Para la estandarizacién se recomienda un tiempo de reconstitucion de 30 minutos.

Considere el plasma reconstituido com una muestra de paciente citrada de acuerdo con las instrucciones de los
respectivos tests.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Preparagao de Coagulation Control N
Antes de comegar o teste, todos os componentes necessarios devem estar 4 temperatura ambiente.
Ao reconstituir plasmas, misturar reagentes ou tampdes evite a formagéo de espuma.

- Coagulation Control N: Reconstitua cada frasco de controle com 1,0 mL de 4gua destilada. Deixe o material
reconstituido repousar & temperatura ambiente durante 10 minutos seguido de agitagéo do frasco antes de usar.

Para padronizagéo recomenda-se um tempo de reconstituigéo de 30 min.

Tratar o “Coagulation Control N” como uma amostra de plasma de um doente conforme as instrugdes do fabricante
dos reagentes do respectivo teste.

LIMITAGAO DO TESTE

MposToipacia Tou Puaoioloyikol TTAGopATOG EAEyXOU TTANG
Mpiv EeKIVAOETE TNV €8€Taon, 6Aa Ta atrapaitnTa UAIKG TTpETTEl va BpiokovTal o€ Beppokpacia dwpaTtiou.

Ortav diegayovral avacuoTaoelg TTAGOPATOG, AVAUEIGEIS avTIBPACTNPIWY 1) PUBUIOTIKWY SIGAUNATWY Va aTTOQUYETal N
dnuioupyia agpou.

- @uoioAoyiké mAGoua eAéyxou mHENG: AvacuaTaTe KABe @iaAidio eAéyxou pe 1.0 mL ameoTaypévou vepou. AQroTe
TO aVOOUOTAPEVO UAIKG va Trapapeivel o€ Beppokpacia dwpatiou o 10 AeTITa Kal 0T ouvéxela oTpoPIAioTe TO
@IaAiBIo TTPIV TNV Xpron.

Ma TuTroTroiNON CUVioTaTal XPOVOG avacUoTaong 30 AETITWV.

AVTIHETWTTIOTE TO avaoUOTABEV TTAAOUO WG KITPIKO deiypa aoBeVOUG e KITPIKG CUHQUWVA WE TIG 0dnyieg TNG avTioToIXNg
€géTaong.

MEPIOPIZMOI THXZ EZEETAZHX

MoparotoBka Coagulation Control N

Mepen Hayanom TeCTUPOBaHMNS BCE HEOGXOAUMBIE KOMMOHEHTbI 10MKHbI BbiTh HArpeTbl 10 KOMHATHON TeMNepaTypsI.
Mpu pacTBOpeHWK NNa3mbl, NepemelLnBaiTe peareHTbl Unu Gydepol, n3beras obpaszoBaHUs NeHbI.

- Coagulation Control N: PactBopuTe coaepXuUMoe Kaxzgoro cnakoHa B 1 Mn AucTUnnuMpoBaHHOW Boabl.Mepes
ncnonb3oBanueM faiite pacteopy Coagulation Control N BbicTosTECSt 10 MUHYT NpY KOMHATHOI TemnepaType.

PekomeHayeTca Ana cTaHaapTM3auum npoliecca pacTBOpPeHUs BbiaepxuBaTh Bpems 30 MUHYT.

O6paboTaiiTe pPacTBOPEHHYIO MasMy Kak npobbl NAUWMEHTOB C LMTPATOM, B COOTBETCTBUAM C MHCTPYKLMSIMU K
COOTBETCTBYIOLIUM TECTaM.

OrpaHU4YeHUs1 MeToAa UCCNOAOBaHUA

O1 Tipég TTOU EpPaviovTal GToV TTVaKa ITXKU0UV HOVO YIa TOV UTTOBEIKVUOHEVO apIBUG lot Tou DuaioAoyikou opou eAEyXou
TAENG Kal N PEBOBOG TTPETTEN VO EPapUOZETal aKPIBWG OTIWG TTPOBIaYPAPETAI VI TO AVTIGTOIXO AvVTIBPACTAPIO.

O1 odnyieg yia TNV agioAdynon mou divovral oe autd To QUAAGDIO éxouv BeoTnaTel pe TNV TTPoUTIdBeon OTI O
KATAOKEUAOTAG Tou KaBe avTidpaoTnpiou eyyudrtal Tn oTabepr] euaiobnaia Twy SIAQOPETIKWY TTapTIdwWV.

EPMHNEIA TON AMOTEAEZMATQN

YKa3aHHble BENMYMHBLI Gbin NONYyYeHbl B Pe3yrbTaTe MHOTOKPATHbIX NOCTAHOBOK NP UCMOML30BAHUM OfHOTO f0Ta
peareHToB C pedepeHCHbIM CTaHAaPTOM, COTBETCTBYIOLLIMM COBPEMEHHbLIM MEXAYHaPOAHBIM CTaHAApTaM, yKasaHHbIM
B Tabnuue.

Ons MeToauk, rae HET MPUHSTBIX MEXAYHapOAHbIX CTaHAApTOB, 3T 3HAYEHUst GbiNK NONyYeHbl Ha HOPManbHON
NyNUPOBaHHOM 3amMopoXeHHOW nnaame ot 100 [OHOPOB, XapaKTepUCTUKM KOTOpOW 6binu onpegeneHsl Mo
MeXayHapoAHOMY pedepeHCHOMY CTaHaapTy.

WHTepnpeTauus pe3ynstaToB

O1Tipég TToU ep@aviovtal aTov TTvaka IoXUoUV HOVO Yia ToV UTTOSEIKVUOHEVO apiBud lot Tou DuaioAoyikol opou eAEyXou
TMENG Kal N PEBOBOG TTPETTEN VO EPAPUOTETAI AKPIBWG OTIWG TTPOBIAYPAPETAI YITt TO AVTIGTOIXO AVTIBPACTIPIO.

TYNONOIHZH

durypbl B Tabnuue npUMeHWMbl TONMbKO K Yyka3aHHOMY Homepy noTta Coagulation Control N u metopy ans
COOTBETCTBYIOLLETO peareHTa.

CTAHOAPTU3ALUMUA

Las cifras de la tabla solo se aplican al numero de lote indicado de Coagulation Control N y el método debe cumplir
estrictamente segun lo prescrito para el reactivo respectivo.

Las pautas de evaluacion proporcionadas en este folleto se han establecido asumiendo que los fabricantes de cada
reactivo garantizan una sensibilidad constante de diferentes lotes.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Os valores na tabela sao validos apenas para o nimero de lote indicado do “Coagulation Control N” e se 0 método
previsto para cada reagente for seguido cuidadosamente.

As instrucgdes para avaliagdo descritas na bula do “Coagulation Control N” foram estabelecidas assumindo que os
fabricantes garantem uma sensibilidade constante dos reagentes para os diferentes lotes.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Los valores detallados en la tabla sélo son validos para el lote correspondiente del Coagultaion Contral N. Ademas,
debe cumplirse estrictamente el método prescrito para la correspondiente prueba.

ESTANDARIZACION

Os valores indicados na tabela sao vélidos apenas para o lote correspondente. Além disso, o método previsto para
cada teste deve ser seguido cuidadosamente.

PADRONIZAGAO

O1 avaQepOueveg TINEG TTPOCBIOPICTNKAY OE TIOAAATIAEG WETPACEIG XPNOIUOTIOIDVTAG Wi OUYKEKPIPEVN TrapTida
avTidpaoTnpiou Kal oe oxéon He éva Eowtepiké MpdTutto Avagopdg TTou UTTopEi va avixveuBei oTa 1oxUovTa Alebvr
MpdéTutra kai TpoodiopiovTal oToV VAKX aTTodEKTOU EUPOUG.

MNa g egetaoeig 6trou Ta AieBvry MpodTutra Sev eival dIaBECIPA, QUTEG OI TIAPAUETPOI €XOUV avTIOTOIXNOEI Ot Eva
Eowtepikd MpdTutro Avagpopdg TTou PTTopei va avixveuBei o€ pia Segapevr kateuypévou uathoyikol TTAdopatog 100
BOTWV.

BIBAIOTPA®IA

YkasaHHble BenuunHbl Gbinu nony4yeHbl B pe3ynbTateé MHOroKpaTHbIX NMOCTAHOBOK NMPWU NUCMOMb30BaHUU OAHOrO roTa
peareHToB C pe¢epeHchlM CTaHOapToOM, COTBETCTBYHOLMM COBPEMEHHbIM MEXAYHAaPOAHbIM CTaHAApTaMm, yKasdaHHbIM
B Tabnuue.

ﬂﬂﬂ MEeTOAMK, rAe HeT NPUHATBIX MeXAyHapoAHbIX CTaHAapTOoB, 3TWU 3HAYeHUs Bbinu nonyYeHbl Ha HOpMaJ‘IbHOﬁ
NyNUPOBaHHOW 3amMOpOXeHHOW nnaame oT 100 [OHOPOB, XapaKTepUCTUKM KOTOpOW 6Gbinn onpegeneHsl no
MexayHapoaHOMY pedepeHCHOMY cTaHaapTy.

JINTEPATYPA

Los valores indicados se determinaron en multiples iteraciones utilizando un lote especifico de reactivo y contra una
referencia de un control interno. Dicho Estandar esta valorado respecto a los Estandares Internacionales actuales
indicados en la ficha técnica.

En los ensayos para los que no estan disponibles Estandares Internacionales, estos parametros se han asignado
usando un Estandar Interno referido a una mezcla de plasmas normales congelado procedente de 100 donantes.

BIBLIOGRAFIA

Os valores notificados foram determinados ao longo de varias analises utilizando um lote especifico de reagente e
comparando com um Padréo interno de acordo com os Padrdes Internacionais actualmente utilizados, identificados na
tabela do intervalo de aceitagdo.

Para os testes em que os Padrdes Internacionais ndo sdo validos, estes parametros foram determinados de acordo
com um Padréo interno, referente a uma “pool” de plasma normal congelado, de 100 dadores.

LITERATURA

MapakaAw €TIKOIVWVACTE e TNV Technoclone 1) Tov TOTIKG oag avTiTpoéowTro.

ZHMEIQZH

MoxanyiicTa, cesxuTeck ¢ Technoclone (www.technoclone.com) unn 3A0 «BroXummak.

3AMEYAHME NO PEOAKLUUN

Le rogamos que se dirija a Technoclone (www.technoclone.com) o a su distribuidor

NOTA EDITORIAL

Por favor entrar em contacto com a Technoclone ou com o seu distribuidor local.
NOTA EDITORIAL

AuTé 10 £yypago eival dlaBéoipo oe diapopeg YAwooeg. O1 HETAPPATEIS yivave pe BAon To KUPIO £yypago TTou gival oTa
ayyAikd. Ze TepiTTwon ap@iBoAiag i amokAioewy, utrepioxUel n SIaTUTIWGON OTO KUPIO £yYPapo OTa ayyYAIKG.

Coagulation Control N - Pycckun
HA3HAYEHUE

Este documento esta disponible en varios idiomas. Las traducciones se han realizado utilizando el documento maestro
en inglés. En caso de dudas o discrepancias, prevalecera la redaccion del documento maestro en inglés.

Coagulation Control N - Portugués
UTILIZAGAO

Este documento esta disponivel em varios idiomas. As tradugdes foram feitas usando o documento original em inglés.
Em caso de duvidas ou discrepancias, a redagdo do documento em inglés deve prevalece.

Coagulation Control N - EAAnvikda
IKOMOZ XPHEIHE

Para utilizar como controlo de preciséo dos testes de rastreio (TP/TTPa/TT, Fibrinogénio) e para determinagéo de
varios factores individuais da actividade de coagulagédo normal. Nas andlises de coagulagéo, o controlo da preciséo,
i.e. o registro da variagao de dia para dia pelo controlo estatistico da qualidade, ¢ um elemento importante do trabalho
laboratorial. Além disso, a verificagdo da exactiddo do sistema de teste é decisiva.

O “Coagulation Control N” pode ser utilizado como:

Controlo de exactidao para os testes globais de rastreio do tempo de tromboplastina (TTP/"Quick”), tempo de
tromboplastina parcial activada (TTPa), tempo de trombina (TT) e fibrinogénio segundo Clauss, bem como para
todas as determinagdes de factores individuais da actividade de coagulagédo normal.

Controlo de preciséo para todos os parametros indicados.

RESUMO

MNa xprion eAéyxou okpiBelag TTPOANTITIKWY e§eTdoewv (PT/PTT/TT/IvoSoydvou) kai TTpoodiopioHoU Slapopwy
TTapaydVTwy TMENG £VIog QUOIOAOYIKAG diadikaaciag TENG .

O éAeyxog akpiBeiag, dnAadn n Kataypa@r Twv amokAicEwY atéd Nuépa oe NEEPQ, eival Pia onpavTiki diadikacia oTig
egeTdoelg ENG. O EAeyX0G TG OKPIBEIOG TOU CUOTAHATOG EEETAONG Eival IBAITEPWS ONUAVTIKOG.

To @uaioloyiké TTAGopa eAEyXou TIENG UTTOPET va XpnaoidoTroineei yia:

* "EAeyxo akpiBeiag dAwv Twv TTPoANTITIKWYV egeTdoewv, dnAadr xpévog TpoBpouBivng (prothrombin time PT), pepikdg
Xxpoévog BpopPotrAaativng (partial thromboplastin time PTT), xpévo 8popBivng (thrombin time TT), vwdoyévo
(Clauss), kai didpopoug TrapdyovTeg TMENG EVTES TNG @UTIoAoyIKAg dladikaaiag TTAENG.

* "EAeyxo akpiBeiag yia OAEG TIG TTAPAPETPOUG TTOU AVAPEPOVTAI OTOV TTIVOKA.

MNEPIAHWYH

[ins “cnonb3oBaHWsi B KayecTBe KOHTPONMBLHOrO Marepuana CKpWHWHroBbIX TecToB (PT/APTT/TT/chbuGpuHoreH) u
onpeaeneHs pasnnyHbIX hakTopoB KOarynsiiti Npu HOPMasbHOM KOarynsiLIMOHHON aKTUBHOCTH.

KoHTponb BOCMpoM3BOAMMOCTY, T.e. OmpeferieHne Bapuauun U30 [OHS B [1eHb, ABNAETCA BaXHOW MpoLeaypon B
KOaryrnonoriiecknx Tectax; npoBepka TOYHOCTM TECT-CUCTEMBI ABNSAETCA 0COBEHHO BaXHON.

Coagulation Control N MoxeT 6bITb UCMONb3OBaH ANs:

* KoHTponsi TOYHOCTM BCEX CKPUHUHIOBLIX TECTOB, T.e. NpoTpoM6GuHOBOro BpemeHn (PT), YacTuyHoro
TpomGonnacTuHosoro spemern (aPTT), TpomBuHoBoro Bpemenn (TT), onpeaenenns dubpuHoreHa (no Knayccy) u
Pa3NNYHbIX KOAryNsLMOHHBIX (haKTOPOB NP HOPMATbHON KOArymsiLMOHHOM aKTUBHOCTM.

+ KoHTpOrb BOCMPOM3BOANMOCTM BCEX NapaMeTpoB, YkasaHHbIX B TaGnmLie.

BBEOEHUE

Coagulation Control N npurotoBneH u3 UMTPaTHOW NNasmbl 340POBbIX [JOHOPOB.  MOMyYEHHbIN KOHTPOMb
XapaKTepu3yeTcsi HOPMasbHOI KOAryrsLMOHHOM aKTUBHOCTLIO, & TakKe CPEAHUM OKMAAEMbIM YPOBHEM MHTMGUTOPOB
n ¢aktopoB ceepTbiBaHus. Coagulation Control N copgepxut cTabunuaaTopel, HO He BKMioYaeT GakTepuumaHbie
nobasku.

PEATEHTbI

O “Coagulation Control N” é preparado a partir de plasma citratados seleccionados doados por dadores saudaveis. A
actividade de coagulagdo é distribuida normalmente. Deste modo é assegurada a presenga "média” de todos os
factores e inibidores de coagulagdo. O “Coagulation Control N” contém estabilizadores mas ndo contém aditivos
bactericidas.

To @uaioloyiké TTAGoHa eAéyxou TMENG TTapaockeuadeTal atmd eTAEYUEVEG SWPEEG KITPIKOU TTAGOUATOG UYEIDV SOTWV.
H 1Tk Siadikacia yivetal Quolooyikd. Katé ouvémeia Siac@ahifetal n «péon» Tapousia GAwY Twv TTapayovTiwy
TAENG Kal TwV avaoToAéwv. To @ualoloyikd TTAGopa eAEyXou TTAENG TTEPIEXEI OTABEPOTTOINTEG OAAG OXI TTPOTBETA
BakTnpiokTéva.

ANTIAPAZTHPIA

5020040 £Aeyxog MAgNg N Trepiéxer:

AvtidpaoTripio / Nepiexopevo Mepiypaen

5x1mL ®uoioloyiko TTAGopa eAEyxou TENG AvBpwIvo TIAGoHA, Auo@IAoTIOINPEVO

5020050 éAeyxog MAgNg N Trepiéxer:

AvnidpaoTripio / NepiexoeEvo Mepiypagpn

50 x 1 mL Dduaoioloyiké TTAGoua eAéyxou TMENg AvBpuwymivo TTAdopa, AuogidoTroinuévo

020040 Coagulation Control N cogepxwT:

Pearent/ CocTas Onwucanve

5x1mL Coagulation Control N Yenoseueckas nnasma; nuocun.

Ha6op 020050 Coagulation Control N cogepxut:

Pearent / CocTas Onwucanne

50 x 1 mL Coagulation Control N Yenoseyeckas nnasma; nocun.

HEOBXOAUMbIE MATEPUAIbI (He BxoasaT B cocTaB Habopa)

- MuctunnupoBaHHas Boja
- KanubposaHHble N1neTku
- TNa6opaTopHbiii Taimep

3TOT AOKYMEHT AOCTYNEH Ha HECKOMbKMX A3bikax. Mepesoabl 6binn caenaHs! ¢ NCnonb3oBaHNeM OCHOBHOTO AOKYMEHTa
Ha aHrMnICKoM si3bike. B cryqae COMHEHWiA Unn pacxoXaeHuii, opMynnpoBKa B OCHOBHOM AOKYMEHTE Ha aHTIIACKOM
A3bIKE MEeT NPeNMYLLIECTBEHHYIO CUITy.

/ Hersteller / / fabricante / ot / Charge / lotto / lote / lote / ot / sats / serie /

fabricante / fabricant / Tillverkaren / Fabrikanten / h ’ : ,
: Parti / napria / naptvaa Homep / $arze / niot / Sarze
Produsent / Karaokeuaorrg / Mpoussoauten / 1 Seria
n g

I vyrobee /

In vitro diagnostic use / in vitro Diagnostikum /
diagnostico in vitro / diagnostico en vitro /
di conservazion e 120n9 . o
o P i in vitro / diagnostic in vitro / for in vitro
e diagnostik / in vitro diagnostik / in vitro diagnostisk
de stockage / / ! : ¢
o ; , bruk / pnon SiayvwoTikiigm evio owhrva / 3a uH
° ° ) i) BUTPO AuarHocTUKa / pro in vitro diagnostiku /

At 1Ccronk3oBaTk AN AMArHOCTUKA in vutro /
teplota skladovani / Temnepatypa xpaHeHus: /

teplota skladovani / Temperatura lagerovanja diagnosticky prostfedek in viro /in vitro
dijagnostika

Expiry date / Verfallsdatum / data di scadenza / Catalogue number / Katalognummer / numero di

fecha de caducidad / data de validade / date catalogo / numéro de catalogo / nimero de
dexpiration / utgangsdatum / udlebsdato / R E F referéncia / réf. de catalogue / katalognummer /

Storage temperature / Lagertemperatur /

Utlepsdato / Huepopnvia AfgNG / cpok Ha roaHocT / 1 apiBuog
datum expirace/ cpok roarocTw / datum exspirace / Howmep / 6 Cislo / ¥t Homep /
Rok trajanja katalogové &islo / Kataloski broj

Consulti ons for use / i Global Trade Item Number / Globale

beachten / consultare le istruzioni per I'uso /
consulte las instrucciones de uso / consultar o
manual de instruges / instruction d'utilisation / se
2 i 9 ing / Folg
bruksanvisningen / cupBoUAEUBEiTE TI 0BNYieS yia
™ Xprion / NpoveTeTe HCTPYKUMSTa 3a paGoTa / TOproBbiii HoMep eAuHMLbI / Celosvétove
potfeba fidit se instrukcemi / nepen katalogové &islo / Medjunarodni trgovacki broj
UCNONb30BaHMEM UMTaliTe UHCTPYKLMIO / Sledujte artikla
névod k pouZiti / Procitaj upustvo pre upotrebe
Biological risk / Biologisches Risiko / Rischio
biologico / Riesgo biolégico / Risco biolgico /
Risque biologiques / Biologisk risk / Biologisk risiko
1 Biologisk risiko / BioAoyik6g kivBuvog /
Buonoruer puck / Buonoruaeckwii puck /
Biologické riziko / bioloska rizik

Artikelnummer / Global Trade Item Number /
numéro mundial de articulo comercial / Global
Trade Item Number / code article international /
Kuwbikog Mpoidviog Aievosg Epmopiou /

06wy Thproscku Homep Ha npoaykT / FnoGankHiii

=~

CE-mark / CE-Kennzeichnung / marchio CE /
marca de CE / Simbolo da CE / marquage CE /
CE-mérkning / CE-maerket / CE-merke / CE-
NG / CE mapka / CE-oznadeni / mapkupoeka
CE / znatka CE / CE-marka

'
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5020070 TECHNOCLOT® Control N
5020075 TECHNOCLOT® Control N

10 x 1 mL
50x1 mL

Symbols key / Symbolschliissel / interpretazione dei simboli / explicacion de simbolos / explicagdo dos simbolos /
clé des symboles / Symbolnyckel / symbolforklaring / Tegnforklaring / KA&13i cupféAwv / Usnon3saHu cumBonu / cumBonbl /
Klicova slova / Znac€enje simbola

Manufacturer / Hersteller / fabbricante / fabricante / fabricante / fabricant /
Tillverkaren / Fabrikanten / Produsent / Kartaokeuaotig / MMpoussoguten /
MpoussoawnTens / vyrobce / Proizvodad

&3

Expiry date / Verfallsdatum / data di scadenza / fecha de caducidad / data de
validade / date d’expriration / utgangsdatum / udlgbsdato / Utlgpsdato /
Huepopnvia Agng / cpok Ha rogHocT / datum expirace/ cpok rogHocTu / datum
exspirace / Rok trajanja

Storage temperature / Lagertemperatur / temperatura di conservazione /
temperatura de conservacion / temperatura de conservagdo / température de
stockage / lagringstemperatur / opbevaringstemperatur / Oppbevaringstemperatur
/ Bepuokpacia ammobrikeuong / cbxpaHeHwe Ha / teplota skladovani / Temnepatypa
xpaHeHus / teplota skladovani / Temperatura lagerovanja

[14]

Consult instructions for use / Gebrauchsanweisung beachten / consultare le
istruzioni per I'uso / consulte las instrucciones de uso / consultar o manual de
instrugdes / instruction d'utilisation / se anvandarinstruktioner / folg
brugsvejledning / Fglg bruksanvisningen / cupfouAeuBeite Tig 0dnyieg yia Tn
XPon / npoveTeTe MHCTpyKumMsTa 3a pabota / potieba fidit se instrukcemi /
nepea Mcnonb3oBaHneM YnTante MHCTpykLUmio / sledujte navod k pouZiti / Procitaj
upustvo pre upotrebe

q3

CE-mark / CE-Kennzeichnung / marchio CE / marca de CE / Simbolo da CE /
marquage CE / CE-mérkning / CE-maerket / CE-merke / CE-onuadi / CE mapka /
CE-oznaceni / mapkupoBka CE / znacka CE / CE-marka

Determinations / Bestimmungen / determinazioni / determinaciones /
determinacdes / déterminations / bestdmningar / bestemmelser / Bestemmelser /
Trpocdiopiopoi / Bpoii TecToBe / stanoveni / onpeaHnHuii / pocet stanoveni /
Definicija

Distilled water / destilliertes Wasser / acqua distillata / agua destilada / agua

vutro / diagnosticky prostfedek in vitro / in vitro dijagnostika

destilada / eau distillée / destillerat vatten / destilleret vand / Destillert vann / Lot / Charge / lotto / lote / lote / lot / sats / serie / Parti / naptia / naptuaa Homep /
QTIECTAYUEVO  VEPO fJectunupaHa  Boaa estilovana  voda Sarze / not / Sarze / Serija
3 J / destil 2 da / LOT Sarze / / Sarze / Serij
avcTunnupoBaHHas Boaa / destilovana voda / Destilisana Voda
Reaction buffer / Reaktionspuffer / tampone di reazione / tampdn de reaccion / Microtiter plate / Mikrotiterplatte / placa microtiter / microplaca / microplaca /
BUF Tampao de reacgdo / tampon de réaction / Reaktionsbuffert / Reaktionsbuffer MTP microplaques sensibilisées / Mikrotiterplatta / Mikrotiterplade / mikrotiterplate
| Reaksjonsbuffer / diGAupa avtidpaong / PeakuvioHeH 6ycdep / PaGounii / TAdKa  pIKpoTITAOBGTNONG / MukpoTuTbpHa nnaka / MwukponnaHwet /
6ydepHbinn pacTBop / Reakéni pufr / Reakcioni pufer Mikrotitraéni desticka / Mikrotitracione ploce
Calibrator / Kalibrator / Calibratore / calibrador / calibrador / calibrateur / Cat'alogue numbe[/ Katalognummer/ numero di catalogo / numéro de catélogo
CAL Kalibrator / Kalibrator / Kalibrator / BaBuovountrg / Kanubpatop / kanu6paTo| REF / nimero de referéncia / réf. de catalogue / katalognummer / Katalognummer /
/ kalibrator / Kalibrator HovounTs patop patop apIBuég kataAdywv / kaTanoxeH Homep / katalogové Cislo / kaTanoxHblit Homep
/ katalogové ¢islo / Kataloski broj
. . . . . . . Ready to use / gebrauchsfertig / pronto all'uso / listo para usar / pronto a usar /
Con!ugate / Koryugat / anlugato / conj’ugado /" conjugado / conjugatg / prét a I'emploi / fardig att anvandas / feerdig til brug / klar til bruk/ étoipo pog
CONJ Konjugerad / Konjugat / Konjugat / ouvdeTiké / KontoraT / Konbtorat / Konjugat / RTU on | 6a / / e Siti |
Konjugat xpnon / FoTo 3a ynotpe6a / rotos k ucnone3oBaHuio / k pfimemu pouZiti
Razrediti ili rastvoriti
Control / Kontrolle / controllo / control / control / contréle / Kontroll / Kontroll / S:l)&ésglLgéonpa/rfég‘rszssgﬂ ti/onsotlil{a?lrfgte /dI‘Staor;;(::ttiosn/inz()l/ucé?gpfi:plZz;aigg ;
CONT Eg:gg:la/ diahupa eAéyxou / KonTpon / KotponeHsit oBpasey / Kontrola / STOP Stoppl@sning / diGAupa Tavong / Cton pasteop / Cton-pacTteop / Zastavovaci
roztok / Stop solucija
Dilute or dissolve in / verdlinnen oder l6sen in / diluire o dissolvere in / diluir o
?(;imr\:g;s/ 2“2': gul‘;lslzssoilv/er’:eor:\t /ngll;eglfeur glssr;iif id/an; /ai?:d ?”;rd ;\J\E’glozg ; SUB Substrate / Substrat / substrato / substrato / substrato / substrat / Substrat /
DIL paaﬁsopeTe anp paspeseTe Cy / sredit ani%o rozpustitpv /npra]aGanr: A Substrat / Substrat / uréoTpwpa / Cy6eTtpat / Cybetpart / Substrat / Substrat
pacTBopuTh B / nafedte nebo rozpustte v / razrediti ili rastvoriti u
Washing solution concentrate / Waschlosungskonzentrat / concentrado de
Incubation buffer / Inkubationspuffer / tampone di incubazione / tampdn de solucién de lavado / solucién de lavado concentrada / tampdo de lavagem
INC incubatcién / tampdo de incubagdo / tampon d’incubation / Inkubationsbuffert/ WASH concentrado / Tampon de lavage concentré / Vattenldsningskoncentrat /
Inkubationsbuffer/ Vaskebufferkonsentrat / diGAupa emwaong / WHkybaumoHeH Vaskeoplgsningskoncentrat / vaskelgsningskonsentrat / cuptrukvwuévo SidAupa
6ydep / Bycdep ans nukybauum / Inkubaéni pufr / Inkubacioni pufer TTAUONG / KoHueHTpupaH mueLy pa3teop / KoHLEeHTpaT NpOMbIBOYHOrO pactsopa
/ Koncentrat promyvaciho roztoku / Koncetrat solucije za ispiranje
In vitro diagnostic use / in vitro Diagnostikum / diagnostico in vitro / diagnostico
en vitro / diagndstico in vitro / diagnostic in vitro / for in vitro diagnostik / in vitro
IVD diagnostik / in vitro diagnostisk bruk / pnon diayvwoTikAgm evié6 cwArva / 3a nH
BWUTPO AmarHocTuka / pro in vitro diagnostiku / ncnonb3oBatb Anst AarHOCTUKK in
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TECHNOCLOT® Control N

TECHNOCLOT® Control N

PRODUCT DESCRIPTION

INTENDEND USE

For use as accuracy control of screening tests (PT/aPTT/TT/Fibrinogen) within normal

coagulation activity.

Precision control, i.e. the recording of the day to day variation, is an important procedure in

coagulation testing; checking the accuracy of the test system is particularly important.

TECHNOCLOT® Control N can be used for:

e Accuracy control for screening tests, prothrombin time (PT), partial thromboplastin time
(aPTT), thrombin time (TT), fibrinogen determination (Clauss), in the normal coagulation
activity.

. Preoigion control of all parameters listed in the table.

COMPOSITION

TECHNOCLOT® Control N is prepared from selected citrated plasma donations of healthy
donors. The clotting activity is normally distributed. Thereby the “average” presence of all
coagulation factors and inhibitors is secured. TECHNOCLOT® Control N contains stabilizers
but no bactericide additives.

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)

- Pipettes
- Distilled water

WARNING AND PRECAUTIONS

- VD 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 TECHNOCLOT® Control N 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:

4 hours 8 hours 1 month

PRODUKTBESCHREIBUNG
ANWENDUNG

Zur Kontrolle der Screening-Teste (TPZ, aPTT, TZ, Fibrinogen) im Normalbereich.

Bei Gerinnungsuntersuchungen ist die Prazisionskontrolle, die Erfassung der Schwankungen

von Tag zu Tag durch die statistische Qualitatskontrolle, ein wichtiger Bestandteil der

Laboratoriumsarbeit. Dar(iber hinaus ist die Uberpriifung der Richtigkeit des Testsystems von

entscheidender Bedeutung.

Das TECHNOCLOT® Control N kann verwendet werden:

* Als Richtigkeitskontrolle im Normalbereich fiir die Globalteste Thromboplastinzeit
(TPZ/*Quick"), partieller Thromboplastinzeit (aPTT), Thrombinzeit (TZ) und Fibrinogen

nach Clauss.
« Als Prazisionskontrolle aller angegebenen Parameter.
ZUSAMMENSETZUNG

Das TECHNOCLOT® Control N wird aus ausgewéhlten Citratplasma Abnahmen gesunder
Spender hergestellt. Die Gerinnungsaktivitat ist normalverteilt. Somit ist die ,durchschnittliche”
Prasenz aller Gerinnungsfaktoren und —Inhibitoren sichergestellt. TECHNOCLOT® Control N
enthalt Stabilisatoren aber keine bakteriziden Zusétze.

BENOTIGTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)

- Pipetten
- Destilliertes Wasser

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum

- Alle Blut- bzw. Plasmaprodukte und Proben missen als potentiell infektiés angesehen
werden. Sie sind mit der notwendigen Sorgfalt und entsprechend den
Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie Krankenhausmilill 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 miissen als
potenziell infektids angesehen werden. Sie sind mit der notwendigen Sorgfalt und
entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Reagenz ist ungeéffnet bei +2...8°C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett
angegebenem Datum verwendbar.
Stabilitdt nach Rekonstitution:

The vials can be only frozen once.
Upon storage, caps should be screwed tightly.
*=room temperature '

TEST PROCEDURE

PREPARATION AND PERFORMANCE OF THE TEST

- Open the vial carefully and reconstitute the contents in 1 mL of distilled water by carefully
rotating the vial until the product is completely reconstituted (avoid frothing).

- Allow the reconstituted TECHNOCLOT® Control N to stand for 10 minutes at room
temperature before use 2. Invert to mix before use (avoid foaming).

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

ANALYSES RESULTS
EVALUATION OF THE RESULTS

The figures in the table are only applicable to the indicated lot number of TECHNOCLOT®
Control N and the method has to adhere strictly as prescribed for the respective reagent.

STANDARDIZATION AND TRACEABILITY

The reported values were determined over multiple runs using a specific lot of reagent and
against an Internal Reference Standard which is traceable to the current International
Standards, identified in the acceptance range table.

For the tests where International Standards are not available, these parameters have been
assigned against an Internal Reference Standard which is traceable to a frozen normal plasma
pool of 100 donors.

LIMITATION OF THE TEST

The figures in the table are only applicable to the indicated lot number of TECHNOCLOT®
Control N and the method has to adhere strictly as prescribed for the respective reagent.

The guidelines for evaluation given in this leaflet have been established assuming that a
constant sensitivity of different batches is guaranteed by the manufactures of each reagent.

LITERATURE

Please contact Technoclone or your local distributor.

1Use the reconstituted plasma in single factor determinations within 2 hours stored at room temperature.
2For standardization a reconstitution time of 30 minutes is recommended.

4 Stunden 8 Stunden 1 Monat

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

*= Raumtemperatur !

TESTDURCHFUHRUNG
VORBEREITUNG DES REAGENZES UND TESTVERFAHREN

- Das Flaschchen vorsichtig 6ffnen, den Inhalt mit 1 mL destilliertem Wasser l6sen und
durch vorsichtiges Rotieren des Flaschchens vollstandig rekonstituieren (Schaumbildung
vermeiden).

- Das geldste Kontrollplasma soll vor Verwendung 10 Minuten bei Raumtemperatur stehen

2. Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen (Schaumbildung vermeiden).

- Das TECHNOCLOT® Control N nach der Testvorschrift des Reagenzienherstellers wie die

Patientenplasmen behandeln.

ANALYSENERGEBNISSE
BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Die in der Tabelle angefiihrten Werte gelten nur fiir das entsprechende Lot. Weiters muss die
fur den jeweiligen Test vorgeschriebene Methode genau eingehalten werden.

STANDARDISIERUNG

Die angegebenen Referenzwerte wurden bei mehreren Laufen mit spezifischen
Reagenzienchargen und gegen einen, auf den aktuellen internationalen Standard
abgeglichenen, internen Referenzstandard ermittelt (siehe Wertetabelle).

Bei Tests fir die keine internationalen Standards zur Verfligung stehen, werden die
Kalibrationswerte gegen einen, auf einen Normal-Plasma-Pool von 100 gesunden Spendern
abgeglichenen internen Referenzstandard, ermittelt.

EINSCHRANKUNG DER TESTDURCHFUHRUNG

Die Werte der Tabelle gelten nur fir die angegebene Lotnummer des TECHNOCLOT® Control
N und bei genauer Einhaltung der fiir das jeweilige Reagenz vorgeschriebenen Methode.

Die im Beipacktext des TECHNOCLOT® Control N aufgefiinrten Beurteilungsrichtlinien sind
unter der Voraussetzung erstellt, dass von den jeweiligen Herstellern eine gleich bleibende
Empfindlichkeit der Reagenzien von Charge zu Charge gewahrleistet wird.

LITERATUR

Bitte wenden Sie sich an Technoclone oder an lhren Handler.

1Fur Einzelfaktorenbestimmungen empfiehlt sich die Verwendung innerhalb von 2 Stunden mit Lagerung bei
Raumtemperatur.
2 Fur Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30 Minuten.
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TECHNOCLOT® Control N

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
APLICACION

Para uso como Control de precisién de pruebas de rastreo (TP/TTPa/TT/Fibrinégeno) dentro
de la actividad de coagulacién normal.

El control de precision, es decir, el registro de la variacién dia a dia, es un procedimiento
importante en las pruebas de coagulacién; la revisién de la precision del sistema de prueba es
particularmente importante.

EI TECHNOCLOT® Control N puede ser usado como:

e Control de precisiéon para pruebas de rastreo, tiempo de protrombina (TP), tiempo de
tromboplastina parcialmente activado (TTPa), tiempo de trombina (TT), determinacién de
fibrindgeno (Clauss), en la actividad de coagulacion normal.

e Control de precision de todos los parametros listados en la tabla.

COMPOSICION

El TECHNOCLOT® Control N esta preparado de donantes de plasma citratada seleccionada
de donantes sanos. La actividad de coagulacién se distribuye normalmente. Por ende, se
asegura la presencia “promedio” de todos los factores de coagulacién e inhibidores. El
TECHNOCLOT® Control N contiene estabilizadores pero no aditivos bactericidas.

MATERIAL REQUERIDO (no suministrado con el kit)

- Pipetas
- Agua destilada
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- VD, para uso de diagnéstico in vitro

- Todos los productos y muestras de sangre y plasma deben ser considerados
potencialmente infecciosos y manejados con cuidado apropiado y en cumplimiento con
las regulaciones de bio-seguridad vigentes y deben ser desechados del mismo modo
que los desechos hospitalarios.

- Cada plasma de donantes y cada lote de TECHNOCLOT® Control N son probados y
encontrados negativos para HbsAg, HIV 1/2 Ab y HCV Ab. Sin embargo, se deben seguir
las precauciones universales (tratar todos los materiales de fuente humana como si
fuesen potencialmente infecciosos).

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

La fecha de vencimiento impresa en las etiquetas aplica para el almacenamiento de los viales
cerrados a +2...8°C.

Estabilidad luego de reconstitucion:

4 horas 8 horas

Los viales sélo pueden ser congelados una vez.
Al momento del almacenamiento, la tapa debe quedar bien cerrada.

*=temperatura ambiente '

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
PREPARACION Y DESEMPENO DE LA PRUEBA

- Abrir el vial con cuidado y reconstituir el contenido en 1ml de agua destilada, rotar el vial

hasta que el producto quede completamente reconstituido (evitar hacer espuma)

- Permita que el TECHNOCLOT® Control N reconstituido permanezca quieto durante 10
minutos a temperatura ambiente antes de usarlo 2. Invertir el vial para mezclarlo antes de
usar (evitar hacer espuma).

- Trate el plasma reconstituido como una muestra de paciente citratada de acuerdo a las
instrucciones de la prueba respectiva.

RESULTADOS DE ANALISIS
EVALUACION DE RESULTADOS

Las figuras en la tabla aplican Unicamente al nimero de lote indicado de TECHNOCLOT®
Control N y el método debe adherirse estrictamente como se describe en el reactivo
respectivo.

ESTANDARIZACION Y TRAZABILIDAD

Los valores indicados se determinaron en multiples sesiones utilizando un lote especifico de
reactivo y un Estandar Interno de Plasma Calibrador. Dicho Estandar esta valorado respecto a
los Estandares Internacionales actuales indicados en la ficha técnica.

En los ensayos para los que no estan disponibles Estandares Internacionales, estos
parametros se han asignado usando un Estandar Interno referido a un “pool” de plasmas
normales congelado procedente de 100 donantes.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Las figuras en la tabla aplican Unicamente al nimero de lote indicado de TECHNOCLOT®
Control N y el método debe adherirse estrictamente como se describe en el reactivo
respectivo.

Las guias de evaluaciéon dadas en este folleto han sido establecidas asumiendo que se
garantiza una sensibilidad constante de diferentes series por el fabricante de cada reactivo.

BIBLIOGRAFIA

Sirvase dirigirse a Technoclone o a su distribuidor local.

Use el plasma reconstituido en factores unicos de determinacion dentro de 2 horas almacenado a temperatura
ambiente.
2Para la estandarizacion, se recomienda un tiempo de reconstitucién de 30 minutos.

DESCRIGAO DO PRODUTO
UTILIZAGAO FINAL

Para uso como controle de precisdo de testes de triagem (PT / aPTT / TT / Fibrinogénio)

dentro da atividade de coagulagédo normal.

O controle de precisdo, ou seja, a gravagdo da variagao diaria, € um procedimento importante

no teste de coagulagdo; Verificar a precisdo do sistema de teste é particularmente importante.

TECHNOCLOT® Control N pode ser usado para:

* Controle de preciséo para testes de triagem, tempo de protrombina (PT), tempo parcial de
tromboplastina (aPTT), tempo de trombagéo (TT), determinagao de fibrinogénio (Clauss),
na atividade de coagulagdo normal.

* Controle de precisdo de todos os parametros listados na tabela.

COMPOSIGAO

O TECHNOCLOT® Control N é preparado a partir de doagdes de plasma citratadas
selecionadas de doadores saudaveis. A atividade de coagulagdo é normalmente distribuida.
Assim, a presenga "média" de todos os fatores de coagulagéo e inibidores é garantida. O
TECHNOCLOT® Control N contém estabilizadores, mas n&o aditivos bactericidas.

MATERIAL REQUERIDO (n&o fornecido com o kit)
- Pipetas
- Agua destilada

AVISO E PRECAUGOES

- IVD para uso diagnéstico in vitro

- Todas as amostras e produtos de sangue e plasma devem ser considerados
potencialmente infecciosos e manipulados com os cuidados apropriados e em
conformidade com os regulamentos em matéria de biosseguranga em vigor e devem ser
descartados da mesma forma que os residuos hospitalares.

- Cada plasma de doador Gnico e cada lote de TECHNOCLOT® Control N s&o testados e
encontrados negativos para HbSAg, HIV 1/2 Ab e HCV Ab. No entanto, precaugdes
universais (tratamento de todos os materiais de origem humana como se fossem
potencialmente infecciosas) deveriam ser exercidas.

ESTABILIDADE E ARMAZENAGEM

O prazo de validade impresso nas etiquetas aplica-se ao armazenamento das garrafas nao
fechadas a +2...8°C. Estabilidade apos reconstituicdo:

4 horas 8 horas

Os frascos somente podem ser congelados um vez;. Ap6s o armazenamento, as tampas
devem ser fechadas com forga *= temperatura ambiente’

PROCEDIMENTO DO ENSAIO

PREPARAGAO E DESEMPENHO DO TESTE

- Abra o frasco com cuidado e reconstitua o contelido em 1 mL de agua destilada girando
cuidadosamente o frasco para injectaveis até o produto ser completamente reconstituido
(evitar espuma).

Permitir que 0o TECHNOCLOT® Control N reconstituido repouse durante 10 minutos a
temperatura ambiente antes da utilizagao.

Inverter para misturar antes de usar (evitar a formagéo de espuma).

Trate o plasma reconstituido como amostra citratada de um paciente de acordo com as
instrugdes do respectivo teste.

ANALISE DOS RESULTADOS

AVALIAGAO DOS RESULTADOS

As figuras na tabela séo aplicaveis apenas ao nimero do lote indicado do TECHNOCLOT®
Control N e o método deve aderir estritamente como prescrito para o respectivo reagente.
NORMALIZAGAO E RASTREABILIDADE

Os valores relatados foram determinados em varias corridas usando um determinado
reagente especifico e contra um Padréo de Referéncia Interno que é rastreavel aos Padroes
Internacionais atuais, identificados na tabela de alcance de aceitagdo.

Para os testes em que os Padrdes Internacionais nédo estao disponiveis, esses parametros
foram atribuidos contra um Padrédo de Referéncia Interna que é rastreavel a um pool de
plasma normal congelado de 100 doadores.

LIMITAGAO DO TESTE

As figuras na tabela sdo aplicaveis apenas ao nimero de lote indicado de TECHNOCLOT®
Control N e o método deve aderir estritamente como prescrito para o respectivo reagente.
As diretrizes para avaliagdo feitas neste folheto foram estabelecidas, assumindo que uma
sensibilidade constante de diferentes lotes é garantida pelos fabricantes de cada reagente.

LITERATURA

Entre em contato com Technoclone ou seu distribuidor local.

" Use o plasma reconstituido em determinagges do fator unico em até 2 horas armazenadas & temperatura
ambiente.
2 Para a padronizagéo recomenda-se um tempo de reconstituicdo de 30 minutos.
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TECHNOCLOT® Control N @

DESCRIPTION DU PRODUIT

APPLICATION

Destiné au contrdle des tests de dépistage (TP, aPTT, TT, Fibrinogéne) pour I'activité normale.

Lors des expériences de coagulation, le controle de précision, c'est a dire la saisie des

variations jour aprés jour par le controle statistique de qualité, constitue un élément important

du travail de laboratoire. En conséquence, le contrdle de I'exactitude du systéme de test revét
une signification décisive.

Le TECHNOCLOT® Control N peut étre utilisé :

e Comme controle d’exactitude pour les tests globaux du temps de thromboplastine
(TP/*Quick®), le temps de céphaline activateur (TCA), le temps de thrombine (TT) et
fibrinogéne selon Clauss pour l'activité de coagulation normale.

o Comme contréle de précision pour tous les parametres indiqués.

COMPOSITION

Le TECHNOCLOT® Control N a été préparé a partir de dons de plasmas citratés de donneurs
sains. L'activité coagulante est normalement distribuée. La présence de ce fait "moyenne" de
tous les facteurs et inhibiteurs de coagulation sont fixée. Le TECHNOCLOT® Control N
contient des stabilisateurs mais pas d'adjuvants bactéricides.

MATERIEL NECESSAIRES (non fourni avec le kit )

- Pipettes
- Eau distillée

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- Uniquement pour une application en diagnostic in vitro

- L'ensemble des produits et échantillons sanguins doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. En conséquence, il convient de les manipuler avec le soin
nécessaire dans le respect des consignes de sécurité et de les éliminer comme des
déchets hospitaliers.

- Ce lot de réactif et chaque plasma individuel utilisé a cet effet sont HbsAg, HIV 1/2 Ak et
HCV Ak négatifs. Tous les produits sanguins et plasmas humains doivent étre considérés
comme potentiellement infectieux. il convient de les manipuler avec le soin nécessaire
dans le respect des consignes de sécurité.

STOCKAGE ET STABILITE

Le réactif doit étre stocké fermé a +2...8°C. |l est utilisable jusqu’a la date mentionnée sur
I'étiquette. Stabilité aprés reconstitution :

4 heures 8 heures 1 mois

Le plasma ne doit pas étre congelé. Le couvercle de protection doit étre maintenu solidement
fermé pendant le stockage. *= température ambiante '

EXECUTION DES TESTS

PREPARATION DU REACTIF ET PROCEDE DE TEST

Ouvrir le flacon avec précaution, dissoudre le contenu avec 1 mL d’eau distillée et procéder

a la reconstitution en remuant prudemment le flacon jusqu'a ce que le produit soit

complétement reconstitué (éviter la formation de mousse).

- Le plasma de contréle dissout doit étre placé a température ambiante 10 minutes avant son
utilisation 2. Homogénéiser en retournant le flacon plusieurs fois avant usage, en évitant la
formation de mousse.

- Manipuler le TECHNOCLOT® Control N selon les directives de test édictées par le

fabricant du réactif au méme titre que les plasmas des patients.

INTERPRETATION DES RESULTATS
CALCUL DES RESULTATS

Les valeurs mentionnées dans le tableau ne sont valables que pour le lot correspondant. Par
ailleurs, la méthode prévue pour le test respectif doit étre respectée avec précision.

STANDARDISATION ET TRACABILITE

Les valeurs reportées dans les notices sont déterminées a partir d’essais multiples en utilisant
des lots spécifiques de réactifs, et ce, par rapport @ un Standard interne. Ce dernier est
étalonné en regard du standard international actuel, et validé a l'aide de la table de valeurs
limites usuelles correspondante.

En ce qui concerne les tests pour lesquels le standard international n’est pas disponible, les
valeurs ont été déterminées par rapport a un Standard interne. Les valeurs de ce dernier sont
relatives a un pool de plasmas normaux de 100 donneurs.

LIMITATION DU TEST

Les valeurs du tableau ne sont valables que pour le numéro de lot indiqué du TECHNOCLOT®
Control N et dans le cadre d'un respect précis de la méthode prévue pour le réactif respectif.
Les directives d’appréciation indiquées dans la notice du TECHNOCLOT® Control N ont été
établies sous la condition qu’une sensibilité constante des réactifs des fabricants respectifs soit
garantie de lot en lot.

BIBLIOGRAPHIE

Veuillez vous adresser SVP a la société Technoclone ou directement & votre revendeur

"1l est recommandé pour les déterminations de facteurs individuels d'utiliser le produit dans les deux heures avec
un stockage & température ambiante.
2 Une durée de reconstitution de 30 minutes est recommandée pour des expériences de standardisation

NEPIFPA®H NPOIONTOZ
ZKOMOZ XPHEHE

MNa xprion cav control akpiBeiog Twv screening TeoT (PT/aPTT/TT/Ivodoydvo) evidg Tng

KAVOVIKAG EvePYOTNTAG TTAENG.

Control akpiBeiag, T.X. N kataypa@n oméd pépa ot pépa SlakUpOvon, €ival pia ONUAVTIKR

Siadikaaia otov éAeyxo TRENG. O €Aeyx0G TNG OKPIBEIOG TOU CUCTAUATOG TEOT €ival IBIITEPA

ONUAVTIKOG.

To TECHNOCLOT® Control N ptropei va xpnoipotroin8ei oav:

e Control akpiBeiag yia screening tests, yia xpévo mpoBpopBivng (PT), xpdvo pePIKAG
BpoppotrAacTtivng (aPTT), xpévo BpopBivng, mpocdiopiopd vodoydvou (Clauss), otn
Kavovikn evepydTnTa TIMgN.

e Control akpiBeiag OAwV Twv TTAPAPETPWY TTOU EuPaAvifovTal OTO TTiVaKA.

ZYNOEZH

To TECHNOCLOT® Control N Trapackeudgetal amd emAeypéva TTAGOUATA KITPIKOU UYEIWV
Sotwv. H TnkTIK dpacTikéTnTa dlaoTreipeTal gualohoyikd. Kartd ouvémeia egao@ahiletal n
péon Trapoucia GAwv avacToAéwv Kal Trapayoviwy TAENg. To TECHNOCLOT® Control N
TEPIEXEI OTABEPOTTOINTEG OAAG OXI BaKTNPIOCTATIKG TTPOCOETA.

ANAITOYMENA YAIKA (3¢ rapéxovrai pe 1o kit)

- MiméTeg
- ATreoTaypévo vepd

MNPOEIAOMOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

- IVD yia in vitro S1ayvwaoTIKr Xprion

- OAa 1a deiypata aigatog, TTAGOHATOG Kal TTPOIOVTWY TTPETTEN va BwpoUvTal 0av SUVOMIKWG
HoAuopaTIKG Kal va JeTaxeIpidovTal Je KAaTAAANAN @PoVTIda Kal O GUHQWVIa JE TOUG KAVOVEG
Bloao@AaAeIag Kal TIPETTEN VO ATTOPPITITOVTAI PE TOV iD10 TPOTTO OTIWG TA VOCOKOUEIAKA
ammépAnTa.

- KaBe eviaio TTAGopa doTtwv kai kaBe Traptida Mpotdtrou MAgng eAéyxOnke kai Bpédnke
apvnriko yia Hb Ag, HIV 1/2 Ab kai HCV Ab. Opwg TTpeTrel va akoAouBoUvTal VEVIKEG
TPOQPUAGEEIG (HETOXEIPION OAWY TWV UAIKWV avBpwTTIvNG TIPOEAEUCNG OV SUVONIKWG
HoAuGuaTIKG).

ZTAOEPOTHTA KAI ANOOHKEYZH

H nuepopnvia AQgNG OTIG ETIKETEG QVOPEPETAI OTNV ATTOBAKEUGT OPPAYICUEVWY QIANIBiwY
oToug +2...8°C.
Z100epOTNTA PETA TNV avaoUoTOON:

Ta @laAidia YTTopoUV va TTayWoouV HOVo Hia Gopd.
Kard tnv atmmobrikeuon, Ta Kammdakia TTPETTEl va ival BISWHEVA OQIKTA.
*=@gppokpaacia dwyariou !

AIAAIKAZIA TEZT
MNPOETOIMAZIA KAI ANOAOZH TOY TEZT

- AvoigTe TO PIAIDIO TTPOCEKTIKA KAl AVAOUCTACTE Ta TTEPIEXOpEVa o€ 1 mL ameoTaypévou
vepoU £€wg GTou TO TIPOIGV avacuoTadbei TTAPwG £wg GTou To TTPOIGV avacuoTadei TTARPwWG

(aTTOPEUyOVTaG TOV APPIOUO).

- Emmpéyte oto TECHNOCLOT® Control N va otaBepotroindei yia 10 AeTita o€ Oeppokpacia
dwpartiou TTPIV TN XpPrAon 2. QAVOKIVAOTE QVTIOTPEPOVTAG YIa va ETNITEUXOEI avapign Tpiv n

XpAon (atmoguyeTe dnuioupyia agppol)

- MeTayeipiaTeite To avaguoTapévo TTAGopa oav éva KITpIkS deiypa aoBevolg Baan odnyiwv

TOU QVTiOTOIXOU TEOT.

ANOTEAEZMATA ANAAYZHZ
EKTIMHZH TQN ANOTEAEZMATQN

Ta oxApoTa OTO TTVOKA €ival €QOPUOCINA POVO OTOV EVOEIKVUOUEVO apIBud TTapTidag Tou
TECHNOCLOT® Control N kai n pé0od0g TTPETTEl Va EUPEVEI QUOTNPA OTTIWG TIEPIYPAPETAI YIa
TO QVTIOTOIXO QVTIOPACTAPIO.

TYNOMOIHZH KAI IXNHAAZIMOTHTA

O1 avo@epOPEVEG TIPEG TTPOCDIOPIOTNKAY ME TTOAATIAEG WETPACEIG XPNOIMOTIOIWVTAG Hia
OUYKEKPIPEVN TTapTida avTidpacTnpiou Kal évavtl evog EcwTtepikod Mpotdtrou Ava@opdg TTou
ival 1xvnAdoiyo pe Ta 1oxUovTa AlgBviy MpoéTuTTa Kail TTpoadiopifovTal OToV TTivaKa aTToSEKTOU
£Upoug.

MNa g e€eTdoeig Tou dev uttdpyouv diaBéoipa AieBvry MpdTuTTa, AuTOi OI TTAPAUETPOI EXOUV
avateBei €vavri evog Eowrtepikou Mpotutrou Avagopdg Tou  gival IXvnAdoiyo ot éva
KATEWYUYPEVO piyHa ualoloyikoU TTAGopaTog atrd 100 doTeg.

MNEPIOPIZMOI TOY TEZT

Ta oxAupaTa oTo TTivaKa gival EQapPOcIPa HOVO OTOUG EVOEIKVUOUEVOUG apIBPoUG TTapTidag Tou
TECHNOCLOT® Control N kal TG HeBOBOU TOU TIPETTEl Vo gpPéveEl QUOTNPG OTTWG
TTEPIYPAPNKE YIA TO AVTIGTOIXO AVTISPACTAPIO.

O1 0dnyieg yia ekTiunan TTou divovTal o€ auTd To GUAAGSIO £Xouv KaBIEpWBET BewpwvTag 6T pIa
oTabepr) euaiobnoia JIAPOPETIKWY TTAPTidwy e§ac@aAieTal amd TOUG KOTAOKEUAOTEG KABE
avTidpacTnpiou.

BIBAIOFPA®IA

MapakaAw eTmKoIvwvAaTe pe TNV Technoclone i Tov TOTTKS 0OG AvTITTPOCWTTO.

‘XpnOIUOWOIf]GTC TO AVOOUOTAPEVO TTAGOUO O€ TTPOTBIOPIoHOUG HOVOU TTaPAYOVTa EVIOG 2 WPWYV aTToBNKEUpEVO
o€ Beppokpacia Swpatiou.

? MNa TuTToTIOINGN CUCTAVETAI XPOVOG avacUoTtaong 30 AETTTWYV.
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TECHNOCLOT® Control N

OPIS PROIZVODA
PRIMENA

Kontrola ta¢nosti skrining testova ( PT/ PTT/TT/ Fibrinogen ) u okviru normalnih vrednosti
koagulacije. Kontrola preciznosti, kao $to je beleZenje dnevnih varijacija, je vazna procedura
u koagulacionom testiranju ; naro€ito je vazno proveravanje tacnosti testa.

TECHNOCLOT® Control N moZe da se koristi za:

kontrolu tacnosti svih skrining testova, kao $to su protrombinsko vreme ( PT ), parcijalno
tromboplastinsko vreme (PTT), trombinsko vreme (TT), odredivanje fibrinogena (Clauss) i
razli¢itih koagulacionih faktora u okviru normalnih vrednosti.

precizna kontrola svih parametara navedenih u priloZzenoj tabeli.

SASTAV

TECHNOCLOT® Control N se priprema od citriranih plazmi odabranih zdravih donora. U tako
dobijenom pulu, vreme koagulacije svakog donora je u okviru normalnih vrednosti. Otuda je
osigurano prisustvo svih koagulacionih faktora i inhibitora. TECHNOCLOT® Control N sadrzi
stabilizatore, ali ne i baktericidne aditive.

POTREBAN MATERIJAL (koji se ne dostavija u pakovanju)
- -Pipete
- -Destilovana voda

UPOZORENJA | MERE OPREZA

- IVD za in vitro upotrebu

- Sve krvne i plazma uzorke i proizvode treba tretirati kao potencijalno infektivne i sa njima
treba postupati sa odgovaruju¢om paznjom i u skladu sa vaze¢im pravilnicima o zastiti i
treba ih odbacivati na isti nacin kao i bolnicki otpad.

- Svi donori plazme, kao i svi lotovi uzoraka plazme su potvrdeni kao negativni na HbSAg,
HIV % Ab i HCV Ab. Ipak, prema univerzalnim merama opreza, svi humani uzorci se
moraju tretiratikao potencijalno infektivni.

STABILNOST | SKLADISTENJE

Datum isteka roka od$tampan na nalepnici se odnosi na Cuvanje neotvorene bocice na +
2..8°C.

Stabilnost nakon rekonstitucije:

RT* +2...8°C -20°C
T sno | tmesec |
Bocice mogu samo jednom da se zamrzavaju. Tokom skladiStenja, ¢epovi treba ¢vrsto
zatvoriti. *=sobna temperature
PROCEDURA TESTA

PROCEDURA PRIPREME | IZVODENJA TESTA

-Otvoriti bo€icu pazljivo i rekonstituisati sadrzaj sa odredenom zapreminom destilovane vode
prikazanoj u tabeli za odredeni test, pazjivo rotiraju¢i bocicu (izbegavajuéi stvaranje pene).
-Ostavite rekonstituisani Coagulation Control N da ostoji 10 minuta na sobnoj temperaturi pre
upotrebe?.

-Tretirati rekonstituisanu plazmu kao citratni pacijentov uzorak prema upustvu odredenog
testa.

ANALIZA REZULTATA

PROCENA REZULTATA

Podaci iz tabele su jedino primenljivi na prikazani lot TECHNOCLOT® Control N | metoda ima
striktne propise kojih se treba pridrzavati za odredeni reagens.

STANDARDIZACIJA | SLEDLJIVOST

Prijavljene vrednosti su odredjivane kroz ponavljana testiranja, koriscenjem reagensa
odredjenog lota i prema Internom Referentnom Standardu, koji je sledljiv iz trenutnog
Internacionalnog Standarda, a koji je naveden u tabeli prihvatljivih opsega testa.

Za testove gde Internacionalni Standard nije dostupan, ovi parametri se odredjuju prema
Internom Referentnom Standardu koji je dobijen iz pula plazmi 100 normalnih donora.

OGRANICENJA TESTA

Podaci iz tabele su jedino primenljivi na prikazani lot TECHNOCLOT® Control N | metoda ima
striktne propise kojih se treba pridrzavati za odredeni reagens.

Smernice za procenu rezultata date u insertu vaze pod uslovom kada je garantovana
konstantna osetljivost razlicitih serija od strane proizvodaca za svaki reagens.
LITERATURA

Molim vas kontaktirajte Technoclono ili vaSeg lokalnog distributera.

1 Koristite rekonstituisanu plazmu, ¢uvanu na sobnoj temperaturi, za pojedina¢na odredivanja u roku od dva sata
2 Za standardizaciju preporucuje se vreme rekonstitucije od 30 min.
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Coagulation Control A - English
INTENDED USE

Coagulation Control A - Deutsch
ANWENDUNG

For use as accuracy control of screening tests (PT/aPTT/TT/Fibrinogen) and determination of various coagulation
factors in the interface between normal and abnormal coagulation activity.

Precision control, i.e. the recording of the day to day variation, is an important procedure in coagulation testing; checking
the accuracy of the test system is particularly important.

Coagulation Control A can be used for:

« Accuracy control of all screening tests, i.e. prothrombin time (PT), partial thromboplastin time (aPTT), thrombin time
(TT), fibrinogen determination (Clauss), and of various coagulation factors in the interface between normal and
abnormal coagulation activity.

« Precision control of all parameters listed in the table.
SUMMARY

Zur Kontrolle der Screening-Teste (TPZ, aPTT, TZ, Fibrinogen) und fiir diverse Einzelfaktoren und
Inhibitorenbestimmungen im Grenzbereich zwischen normaler und abnormaler Aktivitat.

Bei Gerinnungsuntersuchungen ist die Prézisionskontrolle, die Erfassung der Schwankungen von Tag zu Tag durch die
statistische Qualitatskontrolle, ein wichtiger Bestandteil der Laboratoriumsarbeit. Dartiber hinaus ist die Uberpriifung
der Richtigkeit des Testsystems von entscheidender Bedeutung.

Das Coagulation Control A kann verwendet werden:

* Als Richtigkeitskontrolle im Normalbereich fiir die Globalteste Thromboplastinzeit (TPZ/‘Quick®), partieller
Thromboplastinzeit (aPTT), Thrombinzeit (TZ) wund Fibrinogen nach Clauss sowie fir alle
Einzelfaktorenbestimmungen im Grenzbereich zwischen normaler und abnormaler Gerinnungsaktivitat.

« Als Prazisionskontrolle aller angegebenen Parameter.

ZUSAMMENFASSUNG

Le Coagulation Control A peut étre utilisé :

« Comme contréle d’exactitude pour I'ensemble des tests globaux de dépistage ; taux de prothrombine (PT ou temps
de Quick (TQ)), temps de céphaline activée (TCA), Temps de thrombine (TT) et la mesure du taux de fibrinogéne
(selon la méthode détermination de Clauss) ainsi que toute la détermination de tous les facteurs individuels dans la
fourchette comprise entre I'activité de coagulation normale et anormale.

« Comme contréle de précision pour tous les parametres indiqués.

RESUME

REAGENTI

Le Coagulation control A est un plasma humain anormal citraté et lyophilisé dont le taux des facteurs de la coagulation
est diminué. Le Coagulation Control A contient des stabilisateurs mais pas d'adjuvant bactéricide.

REACTIFS

Coagulation Control A ist ein lyophilisiertes abnormales humanes Citratplasma, bei dem die Gerinnungsfaktoren
vermindert sind. Coagulation Control A enthélt Stabilisatoren aber keine bakteriziden Zuséatze.

REAGENZIEN

Coagulation Control A is a lyophilized abnormal human citrated plasma, where the clotting factors are reduced.
Coagulation Control A contains stabilizers but no bactericide additives.

REAGENTS

F| 5021055 Coagulation Control A contains:

Reagent / Content Description

5x1mL Coagulation Control A Human plasma, lyophilized

5021060 Coagulation Control A contains:

Reagent / Content Description

50 x 1 mL Coagulation Control A Human plasma, lyophilized

Material required (not supplied with the kit)

- Distilled water
- Precision pipettes
- Laboratory timer

Warning and precautions

- IVD forin vitro diagnostics use.

- This kit is intended for use by personnel trained in laboratory procedures and universal precautions for the use
of chemicals and potentially biohazardous substances.

- Allhuman blood or plasma products as well as samples must be considered as potentially infectious. They have
to be handled with appropriate care and in strict observance of safety regulations. The rules pertaining to disposal
are the same as applied to disposing hospital waste.

- Calibrators and control plasmas are made from human blood and any individual plasma involved in the procedure
are tested HbsAg, HIV 1/2 Ab and HCV-Ab-negative. However, all human blood products should be handled as
potentially infectious material.

- Get a Material Safety Data Sheet for this product from www.technoclone.com.

Stability and storage
The expiry date printed on the labels is only applicable to storage of the unopened containers at +2...8 °C.

Stability opened/ in use:

Reagent 18..25°C 2.8°C <-20°C

Coagulation Control A 4 hours 8 hours 1 month

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

Use the reconstituted plasma in single factor determinations within 2 hours, stored at room temperature.

TEST PROCEDURE

021055 Coagulation Control A enthalt:

Reagenz / Inhalt Beschreibung

5x1mL Coagulation Control A Humanes Plasma, lyophilisiert

0 Coagulation Control A enthalt:

Reagenz / Inhalt Beschreibung

50 x 1 mL Coagulation Control A Humanes Plasma, lyophilisiert

Benotigtes Material (nicht im Kit enthalten)

- Aqua dest.
- Prazisionspipetten
- Labortimer

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum.

- Das Testkit ist zur Verwendung durch Laborpersonal bestimmt welches im Umgang mit der Testmethode sowie
mit allgemeinen Sicherheitsmanahmen im Umgang mit Chemikalien und potentiellem biologischen Risiko
geschult ist.

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

- Obwohl alle Kalibratoren und Kontrollen, hergestellt aus humanem Blut, und alle hierzu verwendete
Einzelplasmen fiir HbsAg, HIV 1/2 Ak und HCV-Ak negativ getestet sind, miissen sie als potentiell infektios
betrachtet werden.

- Ein Sicherheitsdatenblatt kann von www.technoclone.com heruntergeladen werden.

Lagerung und Stabilitat

Die Reagenzien sind ungedffnet bei +2...8 °C zu lagern und bis zu dem auf den Etiketten angegebenem Datum
verwendbar.

Stabilitat nach Rekonstitution / nach Offnen:

Reagenz 18...25°C 2.8°C <-20°C

Coagulation Control A 4 Stunden 8 Stunden 1 Monat

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

Fur Einzelfaktorenbestimmungen empfiehlt sich die Verwendung innerhalb von 2 Stunden bei Raumtemperatur.

TESTDURCHFUHRUNG

Le coffret 5021055 Coagulation Control A contient:
Réactif Description
5x1mL Coagulation Control A Plasma humain, lyophilisé

Le coffret 5021060 Coagulation Control A contient:
Réactif Description
50x 1 mL Coagulation Control A Plasma humain, lyophilisé

Matérial requis (non fourni avec le kit)

- Eau distillée
- Pipettes de précision
- Chronometre

Avertissements et Précautions

- Dispositif médical IVD uniquement pour le diagnostic in vitro.

- Ce coffret est destiné a étre utilisé par du personnel qualifié & suivre les procédures et les précautions d’'usage
dans les laboratoires pour l'utilisation de substances chimiques et biologiques potentiellement contaminantes.

- Tous les produits élaborés a partir de sang humain et de plasma aussi bien que tous les échantillons doivent
étre considérés comme étant potentiellement infectieux. lls doivent étre manipulés avec une attention
particuliere, et ceci dans la stricte observation des régles de sécurité. Les régles concernant le stockage des
déchets sont identiques a celles appliqués a I'hopital.

- Les calibrateurs et les plasmas de controle sont fabriqués a partir de sang humain et tout plasma individuel
impliqué dans la procédure est testé HbsAg, HIV 1/2 Ab et HCV-Ab-négatif.
Cependant, comme tout plasma humain, ils doivent étre manipulés comme du matériel potentiellement
infectieux.

- Lafiche de sécurité peut étre obtenu sur le site www.technoclone.com.

Stabilité et stockage

La date d'expiration des réactifs indiquée sur les flacons concerne uniquement le stockage des flacons non ouverts a
+2...8°C.

Stabilité aprés reconstitution:

Matériel/Réactif 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control A 4 heures 8 heures 1 mois

Le plasma peut étre congelé une seule fois dans son flacon d'origine.
Le couvercle de protection doit &tre maintenu solidement fermé pendant le stockage.

Il est recommandé pour les déterminations de facteurs individuels d'utiliser le produit stocké a température ambiante
dans les deux heures.

PROCEDURE DU TEST

5021055 Coagulation Control A contiene:

Reagenti Descrizione

5x1mL Coagulation Control A Plasma umano, liofilizzato

5021060 Coagulation Control A contiene:

Reagenti Descrizione

50 x 1 mL Coagulation Control A Plasma umano, liofilizzato

Materiali necessari (ma non forniti con il kit)

- Acqua bidistillata
- Pipette di precisione
- Timer di laboratorio

Avvertenze e precauzioni

- IVD per uso diagnostico in vitro.

- Questo kit deve essere utilizzato da personale addestrato nelle procedure di laboratorio e per le precauzioni
universali per I'uso di prodotti chimici e di sostanze potenzialmente a rischio biologico.

- Tutti i prodotti derivanti da sangue o plasma cosi come tutti i campioni, devono essere considerati come
potenzialmente infettivi. Devono essere maneggiati con la dovuta attenzione e in stretta osservanza delle norme
di sicurezza. Le regole riguardanti lo smaltimento dei rifiuti sono le stesse applicate allo smaltimento dei rifiuti
ospedalieri.

- | calibratori e i plasmi di controllo sono prodotti a partire da sangue umano testato e risultato negativo per gli
anticorpi contro HIV 1/2, HCV e HBsAg. Tuttavia, tutti i prodotti derivati da sangue umano devono essere
maneggiati con cura ed essere considerati come materiale potenzialmente infettivo.

- La Scheda di Sicurezza & disponibile su www.technoclone.com.

Stabilita’e conservazione
La data di scadenza riportata sull'etichetta & relativa alla conservazione della fiala non aperta a +2...8 °C.

La stabilita dopo ricostituzione/apertura:

Reagente 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control A 4 ore 8 ore 1 mese

Le fiale possono essere congelate soltanto una volta.
Durante la conservazione il tappo protettivo dovrebbe essere chiuso ermeticamente.

Per le determinazioni di fattori singoli si raccomanda I'utilizzo entro 2 ore con conservazione a temperatura ambiente.

ESECUZIONE DEL TEST

Preparazione dei Coagulation Control A
Prima di iniziare il saggio, portare a temperatura ambiente tutti i componenti richiesti.
Quando si ricostituiscono i plasmi, o si mischiano i reagenti o le soluzioni tampone evitare la formazione di schiuma.

- Coagulation Control A: Ricostituire ogni fiala di controlli con 1.0 mL di acqua distillata. Mantenere il materiale
ricostituito a temperatura ambiente per 10 minuti prima dell'uso. Agitare prima dell'uso.

Per analisi di standardizzazione si raccomanda un tempo di ricostituzione di 30 minuti.

Trattare il plasma ricostituito come un campione citrato da paziente in accordo alle istruzioni del rispettivo test.

LIMITAZIONI DEL SAGGIO

Preparation of Coagulation Control A
Before starting the test, all the required components are to be brought to room temperature.
When reconstituting plasmas, mixing reagents or buffers avoid foaming.

- Coagulation Control A: Reconstitute each control vial with 1.0 mL of distilled water. Allow the reconstituted material
to stand at room temperature for 10 minutes followed by swirling of the vial before use.

For standardization a reconstitution time of 30 minutes is recommended.

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

LIMITATION OF THE TEST

Vorbereiten des Coagulation Control A
Vor Testbeginn alle benétigten Testkomponenten auf Raumtemperatur bringen.

Beim Rekonstituieren von Plasmen, sowie Mischen von Reagenzien oder Pufferldsungen ist Schaumbildung zu
vermeiden.

- Coagulation Control A: Jede Flasche wird mit 1,0 mL Aqua dest. rekonstituiert und vorsichtig geschwenkt. Vor
Verwendung das Coagulation Control A 10 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen. Vor Gebrauch durch
vorsichtiges Schwenken mischen.

Fir Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30 Minuten.

Das Coagulation Control A ist nach der Testvorschrift des Reagenzienherstellers wie die Patientenplasmen zu
behandeln.

TESTEINSCHRANKUNGEN

Preparation des Coagulation Control A
Avant de commencer les dosages, tous les composants doivent étre placés et stabilisés a température ambiante.
Eviter la formation de mousse lors de la reconstitution des plasmas, des réactifs ou des tampons.

- Coagulation Control A: Reconstituer chaque controle avec 1.0 mL d’eau distillée. Laisser le matériel reconstitué se
stabiliser a température ambiante pendant 10 minutes avant utilisation. Agiter doucement avant utilisation.

Une durée de reconstitution de 30 minutes est recommandée pour des expériences de standardisation.

Manipuler le Coagulation Control A selon les directives de test définies par le fabricant du réactif au méme titre que les
plasmas des patients.

LIMITATION DU TEST

| valori specificati nella tabella valgono soltanto per il lotto del Coagulation Control A indicato e la procedura deve
rispettare esattamente quanto prescritto per il rispettivo reagente. Le linee guida per la valutazione riportate nel
fogliettino sono state stabilite assumendo che i rispettivi produttori garantiscano una sensibilita costante tra lotti diversi
per ogni reagente.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

| valori specificati nella tabella valgono soltanto per il lotto del Coagulation Control A indicato e la procedura deve
rispettare esattamente quanto prescritto per il rispettivo reagente.

STANDARDIZZAZIONE

Les valeurs mentionnées dans le tableau ne sont valables que pour le lot correspondant. Par ailleurs, la méthode prévue
pour le test respectif doit étre respectée avec précision.

Les directives d’appréciation indiquées dans la notice du Coagulation Control A ont été établies sous la condition qu’'une
sensibilité constante des réactifs des fabricants respectifs soit garantie de lot en lot.

INTERPRETATION DES RESULTATS

I valori indicati sono stati assegnati eseguendo sedute multiple con 'impiego di un lotto specifico di reagente verso uno
Standard Interno di riferimento riconducibile agli attuali Standard Internazionali, identificato nella tabella degli intervalli
di accettabilita.

Per i test per i quali uno standard internazionale non & disponibile, questi parametri sono stati assegnati utilizzando uno
Standard Interno riconducibile a un pool di plasma congelati di 100 donatori.

LETTERATURA

Si prega di contattare Technoclone oppure il Vostro distributore.

NOTE EDITORIALI

The figures in the table are only applicable to the indicated lot number of Coagulation Control A and the method has to
adhere strictly as prescribed for the respective reagent.

The guidelines for evaluation given in this leaflet have been established assuming that a constant sensitivity of different
batches is guaranteed by the manufactures of each reagent.

INTERPRETATION OF RESULTS

Die Werte der Tabelle gelten nur fiir die angegebene Lotnummer des Coagulation Control A und bei genauer Einhaltung
der fir das jeweilige Reagenz vorgeschriebenen Methode.

Die im Beipacktext des Coagulation Control A aufgefiihrten Beurteilungsrichtlinien sind unter der Voraussetzung erstellt,
dass von den jeweiligen Herstellern eine gleichbleibende Empfindlichkeit der Reagenzien von Charge zu Charge
gewahrleistet wird.

ERGEBNISINTERPRETATION

Les valeurs mentionnées dans le tableau ne sont valables que pour le lot correspondant Par ailleurs, la méthode définie
pour chaque test doit étre respectée avec précision.

STANDARDISATION

Die in der Tabelle angefiihrten Werte gelten nur firr das entsprechende Lot. Weiters muss die fir den jeweiligen Test
vorgeschriebene Methode genau eingehalten werden.

STANDARDISIERUNG

Les valeurs reportées dans la table sont déterminées a partir d’essais multiples en utilisant un lot spécifique de réactifs,
et ce, par rapport & un Standard interne. Ce dernier est étalonné par rapport aux standards internationaux en vigueur
(identifiés dans la table).

En ce qui concerne les tests pour lesquels le standard international n’est pas disponible, les valeurs ont été déterminées
par rapport a un Standard interne. Les valeurs de ce dernier sont relatives & un pool de plasmas normaux de 100
donneurs.

LITTERATURE

Questo documento & disponibile in diverse lingue. Le traduzioni sono state eseguite partendo dal documento master in
lingua inglese. Nel caso di dubbi o discrepanze, il documento master in inglese ha la priorita.

Coagulation Control A - Espaiiol
APLICACION

The figures in the table are only applicable to the indicated lot number of Coagulation Control A and the method has to
adhere strictly as prescribed for the respective reagent.

STANDARDISATION

The reported values were determined over multiple runs using a specific lot of reagent and against an Internal Reference
Standard which is traceable to the current International Standards, identified in the acceptance range table.

For the tests where International Standards are not available, these parameters have been assigned against an Internal
Reference Standard which is traceable to a frozen normal plasma pool of 100 donors.

LITERATURE

Die angegebenen Referenzwerte wurden bei mehreren Laufen mit spezifischen Reagenzienchargen und gegen einen,
auf den aktuellen internationalen Standard abgeglichenen, internen Standard ermittelt.

Bei Tests fiir die keine internationalen Standards zur Verfiigung stehen, werden die Kalibrationswerte gegen einen, auf
einen Normal-Plasma-Pool von 100 gesunden Spendern abgeglichenen internen Referenzstandard, ermittelt.

LITERATUR

Merci vous adresser SVP & la société Technoclone ou directement a votre revendeur.

NOTE EDITORIALE

Bitte wenden Sie sich an Technoclone (www.technoclone.com) oder an lhren zustandigen Handler.

ANMERKUNG

Please contact Technoclone (www.technoclone.com) or your local distributor.

EDITORIAL NOTE

This document is available in several languages. The translations have been done using the master document in
English. In the event of doubts or discrepancies, the wording in the master document in English shall take precedence.

Temp. : TF0474.01 Date of printing :

Dieses Dokument ist in mehreren Sprachen verfiigbar. Als Masterdokument fiir die Ubersetzung wurde das englische
Dokument herangezogen. Bei eventuellen Unstimmigkeiten oder Schreibfehlern in der Ubersetzung, ist das Master
Dokument in Englisch vorrangig.

Coagulation Control A - Francais
UTILISATION PREVUE

Ce document est disponible en plusieurs langues. Les traductions ont été effectuées a I'aide du document maitre en
anglais. En cas de doute ou de divergence, c'est le libellé du document principal en anglais qui prime.

Coagulation Control A - Italiano
INTENTO D’USO

Para el control de técnicas de screening (TP/TTP/Fibrindgeno) y la determinacion de diferentes factores e inhibidores
en la zona limite entre la actividad normal y anormal.

En pruebas de coagulacion, el control de precision, el registro de las variaciones de un dia para otro mediante el control
estadistico de la calidad, constituye una parte importante del trabajo de laboratorio. Ademas, la comprobacion de la
correccion del sistema de prueba es de vital importancia.

El Coagulation Control A puede utilizarse para:

+ Como control de correccion para las pruebas de evaluacion como, por ejemplo, tromboplatina (TTP/’Quick”), tiempo
parcial de tromboplatina (TPT), tiempo de protrombina (PT) y fibrinégeno segun Clauss, asi como para las
determinaciones de los diferentes factores en la zona limite entre la actividad de coagulacién normal y anormal.

+ Como control de precision de todos los parametros indicados.

RESUMEN

Destiné au contréle des tests de dépistage (TP, aPTT, TT, Fibrinogéne) ainsi que pour déterminer les divers facteurs
individuels et inhibiteurs dans une fourchette comprise entre I'activité normale et anormale.

Lors des expériences de coagulation, le controle de précision, c'est a dire la saisie des variations jour aprés jour par le

contrdle statistique de qualité, constitue un élément important du travail de laboratoire. En conséquence, le controle de
I'exactitude du systéme de test revét une signification décisive.

Per il controllo di test screening (TPZ, aPTT, TZ, fibrinogeno) e per diverse determinazioni di fattori singoli e inibitori nel
campo limite tra attivita normale e anormale.

II controllo di precisione, ovvero la registrazione della variazione giornaliera, & una procedura importantenei test di
coagulazione; il controllo dell’accuratezza del sistema & particolarmente importante. Il Coagulation Control A pu6 essere
applicato:

Per controllare I'esattezza dei test di screening, ovvero tempo di preotrombina (PPT), tempo di tromboplastina
parziale attivato (aPTT), tempo di trombina (TT) e fibrinogeno secondo Clauss, nonché i vari fattori di coagulazione
all'interno dell'attivita coagulativa normale.

« Come controllo di precisione di tutti i parametri elencati in tabella.

SOMMARIO

El Control de Coagulacion A es un plasma anormal liofilizado de origen humano y con citrato, donde los factores de
coagulacion tienen afectada su concentracion, siendo mas reducida. El Coagulation Control A contiene estabilizadores,
pero no aditivos bactericidas.

REACTIVO

Il Coagulation Control A & un plasma umano liofilizzato anormale, con i fattori di coagulazione ridotti. II Coagulation
Control A contiene stabilizzatori, ma non additivi battericidi.

F| 5021055 Coagulation Control A contiene:

Reactivo Descripcion

5x1mL Coagulation Control A

F| 5021060 Coagublor 2026-81838177-APN-INPM#ANMAT

Reactivo Descripcion

Plasma humano, liofilizado

50x 1 mL Coagulation Control A
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Material necesario (no se suministra con el kit)

- Agua destilada
- Pipetas de precision
- Tempoizador

Peligros y precauciones

- Para uso diagnéstico in vitro exclusivamente.

- Este kit estad disefiado para ser utilizado por personal capacitado siguiendo procedimientos y precauciones
universales de laboratorio para el uso de productos quimicos y sustancias potencialmente biopeligrosas.

- Todos los productos sanguineos o plasmaticos, asi como las muestras se deben considerar potencialmente
infecciosos. Se deben tratar con las debidas precauciones de conformidad con los reglamentos de seguridad
biolégica vigentes. Los desechos se deberan eliminar como en los hospitals.

- El Calibrador i el plasma control estan hechos de sangre humana y cualquier plasma involucrado en el
procedimiento se ha testado HbsAg, HIV 1/2 Ab y HCV-Ab negativo. No obstante todos los productos
procedentes de sangre humana deben manipularse como si fueran potencialmente infecciosos.

- Consiga la Ficha de Seguridad de este producto en www.technoclone.com.

Estabilidad y conservacion

Todos los componentes que contiene el kit se pueden usar hasta la fecha de caducidad imprimida en la etiqueta, si se
conservan cerrados a +2...8 °C.

Estabilidad después de la reconstitucién/de su apertura :

Estabilidad 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control A 4 horas 8 horas 1 mes

El plasma sélo puede congelarse una vez.
Durante el almacenaje debe cerrarse bien la tapa de seguridad.

Para determinaciones de factores individuales se recomienda la utilizacion en el plazo de 2 horas con almacenaje a
temperatura ambiente.

METODO DE LA PRUEBA

Avisos e precaugoes

- Apenas para utilizagao no diagnéstico in vitro.

- Este kit é destinado ao uso por pessoal treinado em procedimentos laboratoriais e em precaugdes universais
para o uso de produtos quimicos e de substancias que apresentam potencial risco biolégico.

- Todos os produtos provenientes de sangue humano ou plasma, bem como as amostras devem ser
considerados potencialmente infecciosos. Devem ser manuseados com especial atengédo e com rigorosa
observancia das regras de seguranga. Os requisitos para eliminagao de desperdicios séo os mesmos que os
aplicados para a eliminag&o de lixo hospitalar.

- Os controlos e calibradores sao feitos a partir de sangue humano e qualquer plasma individual envolvido no
procedimento é testado como HbsAg, HIV 1/2 Ab e HCV-Ab negativo. No entanto, todos os produtos
provenientes de sangue humano devem ser manuseados como material potencialmente infeccioso.

Obtenha a ficha de dados de segurancga deste produto em www.technoclone.com.

Armazenamento e estabilidade
A data de validade impressa nos rétulos aplica-se aos frascos por abrir e armazenados entre +2...8 °C.

Estabilidade ap6s reconstituigao/abertura:

Material/ Reagente 18...25°C 2.8°C <-20°C

Coagulation Control A 4 horas 8 horas 1 més

O plasma s6 pode ser congelado uma vez.
Durante o armazenamento as tampas dos frascos devem estar firmemente fechadas.

Para a determinagéo de factores individuais recomenda-se a utilizagdo dentro de 2 horas com armazenamento a
temperatura ambiente.

PROCEDIMENTO DO TESTE

ITAGEPOTHTA KAI ATOOHKEYZH

H nuepopnvia A&ng TTou avagépeTtal OTIG ETIKETEG AVAPEPETAl HOVO OTNV ATTOBKEUCN TPPAYITHEVWY QIaAIDiWY OTOUG
2..8°C.

Z1aBepdTNTA PETG TNV AVACUCTAON:

AvTidpaoTripio 18..25°C 2..8°C <-20°C

Ducioloyiké TAGoua eAéyxou TMEng 4 Wpeg 8 wpeg 1 uAva

Ta @iaAidia pmropoUy va KaTapuxBouv uévo pia gopd.
TNV SIGPKEIA TNG CUVTAPNONG, T TIWHATA TIPETTE vVa gival BISwHEVA KaAd.

XPNOIUOTIOIRCTE TO AVAOUOTABEV TTAGOHA O TIPOCDIOPICHOUG EVOG TTAPAYoVTa EVTOS 2 WPWY, ATTOBNKEUPEVO OF
Beppokpacia dwyatiou.

AIAAIKAZIA EZEETAZHZ

CTABUNIbHOCTb U XPAHEHUE
CpoK rofiHOCTW, YKa3aHHbI Ha 3TUKETKE, MPUMEHUM K XPaHEHNIO HEBCKPbITbIX KOHTEeNHepoB npu + 2...8 °C.

CT1abunbHOCTL OTKPbITLIX / UCMONb30BaHHBIX PeareHToB:

Martepuan/PeareHT 18..25°C 2..8°C <-20°C

Coagulation Control A 4 yaca 8 vacos 1 mecsiy,

DnakoHblI MOryT 3aMOpPaXu1BaTLCA TOMBKO OAWH pas.
Mpu xpaHeHNM KPBILLKA AOMKHBI GbITh NNOTHO 3aKPbITHI.

VicnonbayiiTe pacTBOPeHHYIO Nnasmy Ans onpefenieHns oaHoro aktopa B TeYEHMe 2 YacoB, eCrin XpaHuTe npn
KOMHaTHOV Temnepatype.

NPOUEOYPA AHATIU3A

Preparacion del Coagulation Control A
Antes de iniciar la prueba, deberan llevarse a temperatura ambiente todos los componentes necesarios.
Al reconstituir plasmas, mezclar reactivos o tampones evita la formacion de espuma.

- Coagulation Control A: Reconstituir cada vial con 1,0 mL de agua destilada. Deje que el material reconstituido
repose a temperatura ambiente durante 10 minutos antes de usarlo. Gire para mezclar antes de usar.

Para la estandarizacion se recomienda un tiempo de reconstitucion de 30 minutos.

Considere el plasma reconstituido com una muestra de paciente citrada de acuerdo con las instrucciones de los
respectivos tests.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Preparacéo de Coagulation Control A
Antes de comegar o teste, todos os componentes necessarios devem estar a temperatura ambiente.
Ao reconstituir plasmas, misturar reagentes ou tampdes evite a formagao de espuma.

- Coagulation Control A: Reconstitua cada frasco de controle com 1,0 mL de 4gua destilada. Deixe o material
reconstituido repousar a temperatura ambiente durante 10 minutos seguido de agitagao do frasco antes de usar.

Para padronizagéo recomenda-se um tempo de reconstituigdo de 30 min.

Tratar o “Coagulation Control A” como uma amostra de plasma de um doente conforme as instrugdes do fabricante
dos reagentes do respectivo teste.

LIMITAGAO DO TESTE

MposToipacia Tou PuoioAoyikoU TTAdopaTog eEAEyxou TTRENG
Mpiv EekiviioeTe TV egéTaon, OAa Ta amapaitnTa UAIKG TIPETTEl va BpiokovTal ot BeppoKpacia dwuaTtiou.

Ortav die§ayovral avacuoTaoelg TTAGOPATOG, aVAUEIGEIS avTIBPACTNPIWY 1 PUBUIOTIKWY SIGAUNATWY va aTToQUYETal N

dnuioupyia agpou.

- @uaioAoyiké mAdoua eAéyxou mAéNg: AvacuoTaTe KABe @iaAidio eAéyxou pe 1.0 mL armreoTayuévou vepou. AQroTe
TO avaoUOTapéVo UAIKG va Trapapeivel oe Beppokpacia dwpatiou o 10 AeTrTé kal oTn ouvéxeia oTpoBIAioTe TO
@IaAiSio TIpIV TV XpAom.

MNa TuTroTroinoN ouvioTatal xpdvog avacuoTtaong 30 AETITWwY.

AVTIPETWTTIOTE TO AvaoUOTABEV TIAGOUA WG KITPIKG Seiypa aoBevoUg Pe KITPIKG TUHPWYA HE TIG 0dNnyieg TNG avTioToIxng
egéraong.

MNEPIOPIZMOI THZ ESETAZHZ

MoarotoBka Coagulation Control A

I'Iepeq Ha4anom TecTMpoBaHus Bce HeOﬁXO/ZlIAMl:Ie KOMMOHEHTbI AOMKHbI BbITb. HarpeTbl 40 KOMHaTHOM TemnepaTtypsbl.
Mpu pacTBOpeHUM NNasmbl, NepemellnBaiTe peareHTbl unu Gydepsl, n3beras obpa3oBaHNs NeHbl.

- Coagulation Control A: PacTBopuTe cogepXumoe kaxaoro gnakoHa B 1 M AuCTUNNMpoBaHHOW Boabl.Mepen
vcnonb3oBaHueM JaiTte pacteopy Coagulation Control A BeicTosTbCA 10 MUHYT NPU KOMHATHOM TeMnepaType.

PekomeHayeTCs ANA CTaHAapTM3aLmm NpoLLecca PacTBOPEHNs BblePXMBaTL BpeMsi 30 MUHYT.

O6paboTaiiTe pacTBOPEHHYIO MnasMy Kak npobbl NMAaLUWMEHTOB C LMTPATOM, B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSMU K
COOTBETCTBYIOLIUM TECTaM.

OrpaHuyYeHUs MeToAa UCCIOAOBaHUA

O1 TIpég TTOU epPaviovTal GTOV TTVaKa ITXU0UV HOVO Yia TOV UTTOBEIKVUOHEVO apIBPO lot Tou Duaioloyikou opou eAEyXou
TAENG Kal N pEBOBOG TTPETTEN va eQAPUOZETal AKPIBUWG GTTWG TTPOSIAYPAPETAI YIa TO QVTIOTOIXO AVTISPACTAPIO.

O1 odnyieg yia TNV agioAdynon mou divovial o€ autd To QUAAGDIO €xouv BeoTrioTel Pe Tnv TTpoUTIOBEDdn OTI O
KATAOKEUOOTNAG TOU KABE avTISpaaTnpiou eyyudral Tn oTabepr] euaiobnoia Twy SIAQOPETIKWY TTAPTISWY.

EPMHNEIA TON ANOTEAEZMATQN

Yka3aHHble BENUUYMHBI Bbin NONyYeHbl B Pe3yrnbTaTe MHOTOKPATHBIX MOCTAHOBOK NP UCMOMb30BAHUM OfIHOTO foTa
peareHToB C pedhepPeHCHbIM CTaHAaPTOM, COTBETCTBYIOLLIMM COBPEMEHHBIM MEXAYHAPOAHbIM CTaHAAPTaM, yKadaHHbIM
B Tabnuue.

[N MeToauK, rae HeT MPUHSATHIX MEXAYHapOAHbIX CTAHAAPTOB, ATW 3HAYEHWUsi GbiM MONYYeHbl Ha HOPMasbHON
Nyn1poBaHHON 3aMopoXeHHoW nnasme oT 100 AOHOPOB, XapaKTepUCTUKM KOTOpOi Bbinu onpeaeneHbl Mo
MeXaYHapoIHOMY pedepeHCHOMY CTaHaapTy.

WHTepnpeTaums pe3ynsTaTos

Os valores na tabela sdo validos apenas para o nimero de lote indicado do “Coagulation Control A” e se 0 método
previsto para cada reagente for seguido cuidadosamente.

As instrucgdes para avaliagdo descritas na bula do “Coagulation Control A” foram estabelecidas assumindo que os
fabricantes garantem uma sensibilidade constante dos reagentes para os diferentes lotes.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

O1 TIpég TTOU epPaviovTal oToV TTvaka ITXU0UV HOVO Yia TOV UTTOSEIKVUOHEVO apIBUS lot Tou DuaioAoyikou opou eAEyXou
TAENG Kail N PEBOBOG TTPETTEN VO EPapUOZETal aKPIBWG OTIWG TTPOBIaYPAPETAI VIO TO AVTIGTOIXO AVTIBPACTAPIO.

TYNONOIHZH

®Gurypbl B Tabnuue nNpUMeHUMbl TOMbKO K ykasaHHOMYy Homepy nota Coagulation Control A n meTogy Ans
COOTBETCTBYHLLETO peareHTa.

CTAHOAPTU3ALMA

Las cifras de la tabla solo se aplican al nimero de lote indicado de Coagulation Control A y el método debe cumplir
estrictamente segun lo prescrito para el reactivo respectivo.

Las pautas de evaluacion proporcionadas en este folleto se han establecido asumiendo que los fabricantes de cada
reactivo garantizan una sensibilidad constante de diferentes lotes.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Os valores indicados na tabela séo validos apenas para o lote correspondente. Além disso, o método previsto para
cada teste deve ser seguido cuidadosamente.

PADRONIZAGAO

O1 avapepOUeveg TIMEG TTPOCDIOPIOTNKAV Of TTOAAATIAEG HETPACEIG XPNOIUOTIOIMVTAG Mitt OUYKEKPINEVN TrapTida
avTidpaoTnpiou kal oe oxéon He éva EowTepikd MpdTutto Avagopdg TTou UTTopei va avixveuBei oTa 1ox0ovTa Alebvr
MpdTuTra Kot TTPoadiopifovTal ToV TTVAKA aTToSEKTOU EUPOUG.

MNa g e&eTdoeig otou Ta Aigbvry Mpdtutta Sev eival Sl0BETINA, QUTEG OI TTAPAUETPOI £XOUV avTIOTOIXNBEI OF éva
Eowrtepikd MpdTutro Avagopdg TTou PTTOpEi va aviXveuBei o€ pia Seapevr) KaTEQuypEVOU @uathoyikoU TTAdopatog 100
BOTWV.

BIBAIOTPA®IA

YkasaHHble BENUUYMHbI Bbinv NONyYeHsl B pe3yrbTaTte MHOrOKPaTHbIX MOCTAHOBOK MPK UCMONb30BaHUM OHOTO NoTa
peareHTOoB C pedhepeHCHbIM CTaHAaPTOM, COTBETCTBYIOLIMM COBPEMEHHbIM MeXAYHapOAHbIM CTaHAApTaM, yKasaHHbIM
B Tabnuue.

[N MeToauK, rae HeT MPUHATLIX MEXAYHapOAHbIX CTaHAApTOB, 3TN 3HAYEHWUS GbinM MONYYeHbl Ha HOpPMasbHON
NynupoBaHHON 3amMopoXeHHo nnasme oT 100 AOHOPOB, XapaKTEpPUCTUKM KOTOPOK Bbinu onpeaeneHbl Mo
MeXayHapoIHOMY peepeHCHOMY CTaHAapTy.

JINTEPATYPA

Los valores detallados en la tabla sélo son validos para el lote correspondiente del Coagulation Control A. Ademas,
debe cumplirse estrictamente el método prescrito para la correspondiente prueba.

ESTANDARIZACION

Los valores indicados se determinaron en multiples iteraciones utilizando un lote especifico de reactivo y contra una
referencia de un control interno. Dicho Estandar esta valorado respecto a los Estandares Internacionales actuales
indicados en la ficha técnica.

En los ensayos para los que no estan disponibles Estandares Internacionales, estos parametros se han asignado
usando un Estandar Interno referido a una mezcla de plasmas normales congelado procedente de 100 donantes.

BIBLIOGRAFIA

Os valores notificados foram determinados ao longo de varias andlises utilizando um lote especifico de reagente e
comparando com um Padréo interno de acordo com os Padrdes Internacionais actualmente utilizados, identificados na
tabela do intervalo de aceitag&o.

Para os testes em que os Padroes Internacionais ndo s&o validos, estes parametros foram determinados de acordo
com um Padréo interno, referente a uma “pool” de plasma normal congelado, de 100 dadores.

LITERATURA

MapakaAw emKoIVWVAGTE pe TNV Technoclone i Tov TOTTIKG Gag avTITTIPOoWTTO.

ZHMEIQZH

Moxanyiicta, cesxuteck ¢ Technoclone (www.technoclone.com) nnmn 3A0 «BroXummacky.

3AMEYAHME NO PEQAKLUUN

Por favor entrar em contacto com a Technoclone ou com o seu distribuidor local.

NOTA EDITORIAL

AuTo TO éyypago eival diaBéoipo o€ SIaPopeg YAwooeg. O JETAPPATEIS yivave pe BAan To KUPIO £yypago TTou gival oTa
ayyAikd. Ze TepimTwon ap@iBoAiag fj atrokAicewv, uTTePIoXUEl N SIATUTIWON OTO KUPIO £YyPa®o oTa ayyAKd.

Coagulation Control A - Pycckui
HA3HAYEHUE

Le rogamos que se dirija a Technoclone (www.technoclone.com) o a su distribuidor
NOTA EDITORIAL

Este documento esta disponible en varios idiomas. Las traducciones se han realizado utilizando el documento maestro
en inglés. En caso de dudas o discrepancias, prevalecera la redaccién del documento maestro en inglés.

Coagulation Control A - Portugués
UTILIZAGAO

Este documento esta disponivel em varios idiomas. As tradugdes foram feitas usando o documento original em inglés.
Em caso de duvidas ou discrepancias, a redagéo do documento em inglés deve prevalece.

Coagulation Control A - EAAnvika
IKOMOZX XPHIHZ

Para utilizar como controlo de testes de rastreio (TP/TTPa/TT, Fibrinogénio) e para determinagao de varios factores
individuais e inibidores na zona de transigdo entre a actividade de coagulagdo normal e anormal.

Nas andlises de coagulagao, o controlo da preciséo, i.e. o registro da variagéo de dia para dia pelo controlo estatistico
da qualidade, € um elemento importante do trabalho laboratorial. Além disso, a verificagdo da exactiddo do sistema de
teste ¢ decisiva.

O “Coagulation Control A” pode ser utilizado como:

Controlo de exactiddo para os testes globais de rastreio do tempo de tromboplastina (TTP/"Quick”), tempo de
tromboplastina parcial activada (TTPa), tempo de trombina (TT) e fibrinogénio segundo Clauss, bem como para
todas as determinagdes de factores individuais na zona de transi¢do entre a actividade de coagulagdo normal e
anormal.

Controlo de precisdo para todos os parametros indicados.

RESUMO

MNa xprion oav control akpiBeiag Twv TeaT (PT/aPTT/TT/Ivodoy6vo) kal TTpoadiopioud TIOIKIAWY TTapayovTwy TTRENG 1o
JIAoTNUA HETAGU KAVOVIKAG Kal UN KAVOVIKAG EvEPYOTNTAG TIENG.

O €Aeyxog akpiBeiag, dnAadri n Kataypa@r Twv aTToKAICEWY atd nuUépa ot NEEPQ, €ival pia onuavTikg Siadikacia oTig
egeTdoeig TAENG. O EAeyX0G TNG AKPIBEING TOU CUCTANATOG EEETATNG Eival IBAITEPWG TNUAVTIKOG.

To @uaoioloyiké TTAGoUa EAEyXOU TIENG UTTOPET va XPNnoIoTToinGEi yia:

* "EAeyxo akpiBeiag GAwv Twv TPOANTITIKWY §eTdoEwY, SnAadr} xpovog TTpoBpouBivng (prothrombin time PT), pepikdg
Xpovog BpopBotAacTivng (partial thromboplastin time PTT), xpévo Bpoppivng (thrombin time TT), vwdoydvo
(Clauss), ka1 TToIkiAwY TTapayOévTwy TTAENG oTo JIGoTNHa PETAgU KAvOVIKAG Kal PN KAVOVIKAG EvEpyOTNTAG TIMENG.

* 'EAeyxo akpiBeiag yia OAEg TIG TTAPAPETPOUG TTOU aVAPEPOVTAI GTOV TTVOKA.
NEPIAH¥YH

[Ins Mcnonb3oBaHUs B Ka4eCTBE KOHTPOMNSt TOYHOCTU CKPUHUHIOBbLIX TecToB (PT/aPTT/TT/cubpuHoreH) u onpeaenexus
pasnnyHbIX (haKTOpOB CBEPTLIBAHWS KPOBW Ha rpaHWLe MeXAy HOPManbHOM W aHOMarbHOW KOarynsiLMOHHOM
aKTUBHOCTBIO.

KoHTponb BOCMPOM3BOAMMOCTY, T.€. ONpefieneHne BapuaLnum 130 AHS B [leHb, SBNSETC BaXHOW Npoueaypon B
KOarynosornyeckux TecTax; NpoBepka TOYHOCTU TECT-CUCTEMbI SIBNISIETCS OCOBEHHO BaXKHOM.

Coagulation Control A MOXeT BbITb UCTIONb30BaH ANs:

+ KOHTPOMsi TOYHOCTM BCEX CKPUHMHIOBBIX TECTOB, T.e. MPOTPOMGMHOBOTO BpemeHn (PT), 4acTM4HOrO
Tpom6onnacTuHoBoro Bpemenu (aPTT), TpomBuHoBoro Bpemenu (TT), onpeaenenus combpuHorera (no Knayccy n
Pa3NUUHBLIX KOArynsLUMoHHLIX hakTOPOB NPV HOPMASBLHOM KOArYMSILIMOHHON aKTUBHOCTH.

* KoHTpornb BOCNPOM3BOAMMOCTM BCEX NapaMeTpoB, ykasaHHbIX B Tabnuue.

BBEOEHUE

Coagulation Control A - nuodunuanpoBaHHas naTornornyeckas LWTpaTHas nnasma, cofepxaHue HakTopoB
CBEpTLIBAHUSI B KOTOPOI CHWXKEHO. Coagulation Control A coaepXuT cTabunuaaTtopsl, HO He BKMoyaeT GakTepuunaHbie
noGasku.

To Control MAgnNg A eival éva Auo@idotroinuévo TTaBoAoyiké avOpwITivo TTAGOUa O KITPIKG, OTO OTTOI0 Ol TTApPAYOVTEG
TAENG HelwvovTal. To QualoAoyiké TTAdopa eAEyxou TTRENG TTEPIEXEI OTABEPOTIOINTEG AAAG OXI TIPOCBETA BAKTNPIOKTOVA.

ANTIAPAZTHPIA

O Coagulation Control A € uma plasma humano anormal citratado e liofilizado, onde os factores de coagulagédo sdo
reduzidos. O “Coagulation Control A” contém estabilizadores mas nao contém aditivos bactericidas.

REAGENTE

5021055 Coagulation Control A contém:

Reagente / Contetido Descrigao

5x1mL Coagulation Control A plasma humano, liofilizado

Coagulation Control A contém:

Reagente / Contetido Descri¢do

50 x 1 mL Coagulation Control A plasma humano, liofilizado

Material necessario (ndo fornecido com o kit)

- Agua destilada
- Pipetas de precisao
- Cronémetro

To 5021055 £Aeyxog MAENG A TTepIEXEL:
AvridpaoTrpio / Mepiexdpevo Meprypapn
5x1mL Duaioroyikd TTAGopa eAéyXou TTRENG AvBpwTivo TTAGo A, Auo@IAoTroinpévo

To 5021060 ¢Aeyxog Mg A Trepiéxer:

AvtidpaoTripio / MNepiexopevo Mepiypaen

50 x 1 mL Duaioloyiké TTAdoua eAéyxou TMENG AvBpwTIvo TTAGo A, Auo@IAoTToINpéVO

AMAITOYMENO YAIKO (8¢ TrapéxeTan pe To kit)

- AmreoTaypévo vepd
- MimréTTeg
- EpyaoTnpiakd XpovopeTpo

NPO®YAAZEIX

- IVD yia in vitro diayvwaoTikr xprion.

- To KIT TpoopifeTal yia Xprion amd TTPOCWTTIKG EKTTAIBEUNEVO OF £PYAOTNPIaKEG SIadikaoieg Kol KABOAIKEG
TIPOPUAGEEIG VIO TNV XPAOT XNHIKWY Kal SUVNTIKG TTIKIVEUVWY BIOAOYIKWY OUCIWV.

- Oha Ta deiypata Kal TPOIOVTA aipaTtog Kal TTAGopaTog TIPETTEl va Bewpouvtal oav duvnTikd poAucparikd. O
XEIPIOPOG TOUG TTPETTEN VA YiVETaI PE TNV KATAAANAN TTPOCOXA Kal PE QUOTNPRA THPNON TWV Kavovwy ac@aleiag. Or
KAVOVEG TTOU agopolv TNV aTréppIyn €ival auToi TTou I0XUOUV YIa TNV aTTOPPIYn VOOIKOUEIAKWY aTTOBAUTWY.

- TamAdouaTa eAéyxou Kal BaBpovounong TTapackeudovTal atrd avBpwImivo aiua Kal KaBe HEPOVWHEVO TIAGO A
Tou epTTAékeTal oTn diadikaoia eAéyxetal yia HbsAg, HIV %2 Ab kai HCV-Ab-negative. QoTtéoo, 6Aa Ta TpoidvTa
avepWTTIVOU aiaTog Ba TIPETTEN va avTINETWTTICOVTAl WG SUVNTIKG HOAUCHATIKG UAIKA.

- Mmopeite va Bpeite 10 SeATio dedopévwy aopdAeiag uUAikoU oTnv nAekTpovikn diebBuvon www.technoclone.com.

PEATEHTbI
Ha6op 5021055 Coagulation Control A cogepxut:
Pearent / CocTas Onwucanne
5x1mL Coagulation Control A Yenoseyeckas nnasma; nuocun.

Ha6op 5021060 Coagulation Control A coaepxuT:
Pearent / CocTas Onwucanve
50 x 1 mL Coagulation Control A Yenoseyeckas nnasma; nuocun.

HEOBXOAUMBIE MATEPWUAJbI (He BXxoasaT B cocTas Habopa)

- [AvctunnupoBaHHas Boaa
- KanuGpoBaHHble nMneTkn
- TaBopaTopHblit Tanmep

NPEOYNPEXOEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

- IVD, Tonbko Ans AMarHoCTMKM in vitro.

- OToT HaGop npeaHasHauyeH [Ns WUCMONb3OBaHWS MEpPCoHanoM, oGyyeHHbIM NaGopaTopHbLIM Npoueaypam ¢
OBLIENPUHATLIM MepaM NPEOCTOPOKHOCTM MPU UCMOMNb30BAHNS XMMUYECKUX BELLECTB M MOTEHLMAnbHO
ONacHbIX Ars 3[40POBbS BELECTB.

- Bce npoayKTel KpOBM MNK NNa3Mbl YernoBeka, a Takke 06pasLibl, AOMKHbI PACCMATPUBATLCS Kak NOTEHUMANbHO
MHGEKUMOHHO  onacHele. C  HAMK cresyeT obpallaTeCs G COGMIOAEHMEM  COOTBETCTBYIOLUMX —Mep
NPeaoCTOPOXHOCTY U 1 NpaBun GesonacHocTy. Mpasuna yTUAN3aLmMy Takve e, kak Afst roCMnTanbHbIX OTXOL0B.

- KanuGpaTopbl U KOHTpONbHas Nfiasva M3roTaBnMBAlOTCS U3 KPOBM YernoBeka, v NioGas oTAenbHas nnasma,
yyacTBylolas B npoueaype, Tectupyetca Ha HbsAg, aHtutena k BUY 1/2 n aHTuTena k Bupycy renatuta C
oTpuLiaTenbHIMK. OAHAKO, CO BCEMM NPO/YKTaMM KPOBM YenoBeka creAyeT oGpaluatbCes Kak C noTeHUumMansHo
VH(EKLMOHHO ONacHbIM MaTepuasniom.

- MacnopT 6e30MacHOCTM —MaTepuanoB, BXofswWx B cocTas Habopa, npefcTaeneH Ha caite
www.technoclone.com.

OTOT AOKYMEHT [JOCTYMEH Ha HECKONbKMX si3blkax. Mepeso/pl 66N caenaxb! ¢ UCNoNb30BaHNEM OCHOBHOIO JOKyMeHTa
Ha aHIMUINCKOM 5i3blke. B cryyae COMHEeHMI Unu pacxoxaenuii, YopMyn1poBka B OCHOBHOM [IOKYMEHTE Ha aHTfIIACKOM
A3bIKE MMEEeT NPeVMYLLIECTBEHHYIO CUITy.

I Hersteller / i / fabricante /

lot / Charge / lotto / lote / lote / lot / sats / serie /

fabricante / fabricant / Tillverkaren / Fabrikanten / ) f o -
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TECHNOCLOT® Control A

PRODUCT DESCRIPTION

INTENDEND USE

For use as accuracy control of screening tests (PT/aPTT) in the interface between normal and

abnormal coagulation activity.

Precision control, i.e. the recording of the day to day variation, is an important procedure in

coagulation testing; checking the accuracy of the test system is particularly important.

TECHNOCLOT® Control A can be used for:

e Accuracy control for prothrombin time (PT), partial thromboplastin time (aPTT), in the
interface between normal and abnormal coagulation activity.

e Precision control of all parameters listed in the table.

COMPOSITION

TECHNOCLOT® Control A is an lyophilized abnormal human citrated plasma, where the
clotting factors are reduced. TECHNOCLOT® Control A contains stabilizers but no bactericide
additives.

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)
- Pipettes
- Distilled water

WARNING AND PRECAUTIONS

- VD 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 TECHNOCLOT® Control A 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:

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

*=room temperature (+18...25°C)

TEST PROCEDURE

PREPARATION AND PERFORMANCE OF THE TEST

- Open the vial carefully and reconstitute the contents in 1 mL of distilled water by carefully
rotating the vial until the product is completely reconstituted (avoid frothing).

- Allow the reconstituted TECHNOCLOT® Control A to stand for 10 minutes at room
temperature before use . Invert to mix before use (avoid foaming).

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

ANALYSES RESULTS
EVALUATION OF THE RESULTS

The figures in the table are only applicable to the indicated lot number of TECHNOCLOT®
Control A and the method has to adhere strictly as prescribed for the respective reagent.

STANDARDIZATION AND TRACEABILITY

The reported values were determined over multiple runs using a specific lot of reagent and
against an Internal Reference Standard which is traceable to the current International
Standards, identified in the acceptance range table.

For the tests where International Standards are not available, these parameters have been
assigned against an Internal Reference Standard which is traceable to a frozen normal plasma
pool of 100 donors.

LIMITATION OF THE TEST

The figures in the table are only applicable to the indicated lot number of TECHNOCLOT®
Control A and the method has to adhere strictly as prescribed for the respective reagent.

The guidelines for evaluation given in this leaflet have been established assuming that a
constant sensitivity of different batches is guaranteed by the manufactures of each reagent.
LITERATURE

Please contact Technoclone or your local distributor.

" For standardization a reconstitution time of 30 minutes is recommended.

PRODUKTBESCHREIBUNG

ANWENDUNG

Zur Kontrolle der Screening-Teste (TPZ, aPTT) im Grenzbereich zwischen normaler und
abnormaler Aktivitat.

Bei Gerinnungsuntersuchungen ist die Prazisionskontrolle, die Erfassung der Schwankungen
von Tag zu Tag durch die statistische Qualitatskontrolle, ein wichtiger Bestandteil der
Laboratoriumsarbeit. Dar(iber hinaus ist die Uberpriifung der Richtigkeit des Testsystems von
entscheidender Bedeutung.

Das TECHNOCLOT® Control A kann verwendet werden:

e Als Richtigkeitskontrolle fiir die Thromboplastinzeit (TPZ/‘Quick”) und partielle
Thromboplastinzeit (aPTT) im Grenzbereich zwischen normaler und abnormaler
Gerinnungsaktivitat.

« Als Prazisionskontrolle aller angegebenen Parameter.

ZUSAMMENSETZUNG

TECHNOCLOT® Control A ist ein lyophilisiertes abnormales humanes Citratplasma, bei dem
die Gerinnungsfaktoren vermindert sind. TECHNOCLOT® Control A enthélt Stabilisatoren aber
keine bakteriziden Zusétze.

BEN6T|GTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)

- Pipetten
- Destilliertes Wasser

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum

- Alle Blut- bzw. Plasmaprodukte und Proben missen als potentiell infektiés angesehen
werden. Sie sind mit der notwendigen Sorgfalt und entsprechend den
Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie Krankenhausmlill 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 ungeéffnet bei +2...8°C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett
angegebenem Datum verwendbar.
Stabilitat nach Rekonstitution:

4 Stunden

8 Stunden

1 Monat

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

*= Raumtemperatur (+18...25°C)

TESTDURCHFUHRUNG
VORBEREITUNG DES REAGENZES UND TESTVERFAHREN

- Das Flaschchen vorsichtig 6ffnen, den Inhalt mit 1 mL destilliertem Wasser l6sen und
durch vorsichtiges Rotieren des Flaschchens vollstandig rekonstituieren (Schaumbildung
vermeiden).

- Das geléste Kontrollplasma soll vor Verwendung 10 Minuten bei Raumtemperatur stehen’.
Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen (Schaumbildung vermeiden).

- Das TECHNOCLOT® Control A nach der Testvorschrift des Reagenzienherstellers wie die
Patientenplasmen behandeln.

ANALYSENERGEBNISSE
BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Die in der Tabelle angefiihrten Werte gelten nur fiir das entsprechende Lot. Weiters muss die
fur den jeweiligen Test vorgeschriebene Methode genau eingehalten werden.
STANDARDISIERUNG

Die angegebenen Referenzwerte wurden bei mehreren Laufen mit
Reagenzienchargen und gegen einen, auf den aktuellen internationalen Standard
abgeglichenen, internen Referenzstandard ermittelt (sieche Wertetabelle).

Bei Tests fir die keine internationalen Standards zur Verfligung stehen, werden die
Kalibrationswerte gegen einen, auf einen Normal-Plasma-Pool von 100 gesunden Spendern
abgeglichenen internen Referenzstandard, ermittelt.

EINSCHRANKUNG DER TESTDURCHFUHRUNG

Die Werte der Tabelle gelten nur fir die angegebene Lotnummer des TECHNOCLOT® Control
A und bei genauer Einhaltung der fiir das jeweilige Reagenz vorgeschriebenen Methode.

Die im Beipacktext des TECHNOCLOT® Control A aufgefiinrten Beurteilungsrichtlinien sind
unter der Voraussetzung erstellt, dass von den jeweiligen Herstellern eine gleich bleibende
Empfindlichkeit der Reagenzien von Charge zu Charge gewahrleistet wird.

LITERATUR

Bitte wenden Sie sich an Technoclone oder an lhren Handler.

spezifischen

1 Fur Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30 Minuten.
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TECHNOCLOT® Control A

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
APLICACION

Para uso como Control de precision de pruebas de rastreo (TP/TTPa) en la interface entre la

actividad de coagulacién normal y anormal.

El control de precision, es decir, el registro de la variacién dia a dia, es un procedimiento

importante en las pruebas de coagulacién; la revision de la precision del sistema de prueba es

particularmente importante.

EI TECHNOCLOT® Control A puede ser usado como:

e Control de precision para tiempo de protrombina (TP), tiempo de tromboplastina
parcialmente activado (TTPa), en la interface entre la actividad de coagulacion normal y
anormal.

e Control de precision de todos los parametros listados en la tabla.

COMPOSICION

El TECHNOCLOT® Control A es plasma citratada humana anormal liofilizada, donde los
factores de coagulacion son reducidos. EIl TECHNOCLOT® Control A contiene estabilizadores
pero no aditivos bactericidas.

MATERIAL REQUERIDO (no suministrado con el kit)

- Pipetas
- Agua destilada

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- VD, para uso de diagnéstico in vitro

- Todos los productos y muestras de sangre y plasma deben ser considerados
potencialmente infecciosos y manejados con cuidado apropiado y en cumplimiento con
las regulaciones de bio-seguridad vigentes y deben ser desechados del mismo modo
que los desechos hospitalarios.

- Cada plasma de donantes y cada lote de TECHNOCLOT® Control A son probados y
encontrados negativos para HbsAg, HIV 1/2 Ab y HCV Ab. Sin embargo, se deben seguir
las precauciones universales (tratar todos los materiales de fuente humana como si
fuesen potencialmente infecciosos).

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

La fecha de vencimiento impresa en las etiquetas aplica para el almacenamiento de los viales
cerrados a +2...8°C.

Estabilidad luego de reconstitucion:

Los viales sélo pueden ser congelados una vez.
Al momento del almacenamiento, la tapa debe quedar bien cerrada.

*=temperatura ambiente (+18...25°C)

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
PREPARACION Y DESEMPENO DE LA PRUEBA

- Abrir el vial con cuidado y reconstituir el contenido en 1ml de agua destilada, rotar el vial
hasta que el producto quede completamente reconstituido (evitar hacer espuma)

- Permita que el TECHNOCLOT® Control A reconstituido permanezca quieto durante 10
minutos a temperatura ambiente antes de usarlo '. Invertir el vial para mezclarlo antes de
usar (evitar hacer espuma).

- Trate el plasma reconstituido como una muestra de paciente citratada de acuerdo a las
instrucciones de la prueba respectiva.

RESULTADOS DE ANALISIS

EVALUACION DE RESULTADOS

Las figuras en la tabla aplican Unicamente al numero de lote indicado de TECHNOCLOT®
Control A y el método debe adherirse estrictamente como se describe en el reactivo
respectivo.

ESTANDARIZACION Y TRAZABILIDAD

Los valores indicados se determinaron en multiples sesiones utilizando un lote especifico de
reactivo y un Estandar Interno de Plasma Calibrador. Dicho Estandar esta valorado respecto a
los Estandares Internacionales actuales indicados en la ficha técnica.

En los ensayos para los que no estan disponibles Estandares Internacionales, estos
parametros se han asignado usando un Estandar Interno referido a un “pool” de plasmas
normales congelado procedente de 100 donantes.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Las figuras en la tabla aplican Unicamente al nimero de lote indicado de TECHNOCLOT®
Control A y el método debe adherirse estrictamente como se describe en el reactivo
respectivo.

Las guias de evaluaciéon dadas en este folleto han sido establecidas asumiendo que se
garantiza una sensibilidad constante de diferentes series por el fabricante de cada reactivo.

BIBLIOGRAFIA

Sirvase dirigirse a Technoclone o a su distribuidor local.

' Para la estandarizacion, se recomienda un tiempo de reconstitucion de 30 minutos.

ESCRIGAO DO PRODUTO
UTILIZAGAO FINAL

Para uso como controle de precisdo de testes de triagem (PT / aPTT) na interface entre

atividade de coagulagdo normal e anormal.

O controle de precisdo, ou seja, a gravagao da variagdo diaria, € um procedimento importante

no teste de coagulagéo; Verificar a precisdo do sistema de teste é particularmente importante.

TECHNOCLOT® Control A pode ser usado para:

e Controle de preciséo do tempo de protrombina (PT), tempo parcial de tromboplastina
(aPTT), na interface entre atividade normal e anormal da coagulagéo.

* Controle de precisao de todos os parametros listados na tabela.

COMPOSIGAO

TECHNOCLOT® Control A é um plasma citolégico humano anormal liofilizado, onde os fatores
de coagulagdo séo reduzidos. TECHNOCLOT® Control A contém estabilizadores, mas nao
aditivos bactericidas.

MATERIAL REQUERIDO (nao fornecido com o kit)

- Eipetas
- Agua destilada

AVISO E PRECAUGOES

- IVD para uso diagndstico in vitro

- Todas as amostras e produtos de sangue e plasma devem ser considerados
potencialmente infecciosos e manipulados com os cuidados apropriados e em
conformidade com os regulamentos em matéria de biosseguranga em vigor e devem ser
descartados da mesma forma que os residuos hospitalares.

- Cada plasma de doador Unico e cada lote de TECHNOCLOT® Control A s&o testados e
encontrados negativos para HbSAg, HIV 1/2 Ab e HCV Ab. No entanto, precaugdes
universais (tratamento de todos os materiais de origem humana como se fossem
potencialmente infecciosas) deveriam ser exercidas.

ESTABILIDADE E ARMAZENAGEM

O prazo de validade impresso nas etiquetas aplica-se ao armazenamento das garrafas néo
fechadasa+2..8°C.
Estabilidade apds reconstituigao:

4 horas 8 horas

O frasco somente pode ser congelado uma vez..
Ap6s o armazenamento, as tampas devem ser fechadas com forga

*=temperatura ambiente (+18...25°C)

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
PREPARAGAO E DESEMPENHO DO TESTE

- Abra o frasco com cuidado e reconstitua o conteido em 1 mL de agua destilada girando
cuidadosamente o frasco para injectaveis até o produto ser completamente reconstituido
(evitar espuma).

- Permitir que o TECHNOCLOT® Control A reconstituido repouse durante 10 minutos a
temperatura ambiente antes de usar '. Inverter para misturar antes de usar (evitar a
formagao de espuma).

- Trate o plasma reconstituido como amostra citratada de um paciente de acordo com as
instrugdes do respectivo teste.

ANALISTA RESULTADOS
AVALIAGCAO DOS RESULTADOS

As figuras na tabela s&o aplicaveis apenas ao nimero de lote indicado de TECHNOCLOT®
Control A e o método deve aderir estritamente como prescrito para o respectivo reagente.

NORMALIZAGAO E RASTREABILIDADE

Os valores relatados foram determinados em varias corridas usando um determinado
reagente especifico e contra um Padréo de Referéncia Interno que é rastreavel aos Padroes
Internacionais atuais, identificados na tabela de alcance de aceitagdo.

Para os testes em que os Padrdes Internacionais nédo estao disponiveis, esses parametros
foram atribuidos contra um Padrédo de Referéncia Interna que é rastreavel a um pool de
plasma normal congelado de 100 doadores.

LIMITAGAO DO TESTE

As figuras na tabela séo aplicaveis apenas ao nimero de lote indicado de TECHNOCLOT®
Control A e 0 método deve aderir estritamente como prescrito para o respectivo reagente.
As diretrizes para avaliacdo feitas neste folheto foram estabelecidas, assumindo que uma
sensibilidade constante de diferentes lotes é garantida pelos fabricantes de cada reagente.

LITERATURA

Entre em contato com Technoclone ou seu distribuidor local.

"Para padronizag&o recomenda-se um tempo de reconstituigao de 30 minutos.
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TECHNOCLOT® Control A

TECHNOCLOT® Control A

DESCRIPTION DU PRODUIT

APPLICATION

Destiné au controle des tests de dépistage (TP, aPTT) dans une fourchette comprise entre

I'activité normale et anormale.

Lors des expériences de coagulation, le contrdle de précision, c'est a dire la saisie des

variations jour aprés jour par le controle statistique de qualité, constitue un élément important

du travail de laboratoire. En conséquence, le controle de I'exactitude du systéme de test revét
une signification décisive.

TECHNOCLOT® Control A peut étre utilisé :

e Comme controle d’exactitude pour les tests globaux du temps de thromboplastine
(TP/*Quick") et le temps de céphaline activateur (TCA), dans la fourchette comprise entre
I'activité de coagulation normale et anormale.

¢ Comme contréle de précision pour tous les parametres indiqués.

COMPOSITION

Le TECHNOCLOT® Control A est un plasma humain anormal citraté et lyophilisé dont le taux
des facteurs de la coagulation est diminué. Le TECHNOCLOT® Control A contient des
stabilisateurs mais pas d'adjuvants bactéricides.

MATERIEL NECESSAIRES (non fourni avec le kit )

- Pipettes
- Eau distillée

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- Uniquement pour une application en diagnostic in vitro

- L'ensemble des produits et échantillons sanguins doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. En conséquence, il convient de les manipuler avec le soin
nécessaire dans le respect des consignes de sécurité et de les éliminer comme des
déchets hospitaliers.

- Ce lot de réactif et chaque plasma individuel utilisé a cet effet sont HbsAg, HIV 1/2 Ak et
HCV Ak négatifs. Tous les produits sanguins et plasmas humains doivent étre considérés
comme potentiellement infectieux. il convient de les manipuler avec le soin nécessaire
dans le respect des consignes de sécurité.

STOCKAGE ET STABILITE

Le réactif doit étre stocké fermé a +2...8°C. Il est utilisable jusqu'a la date mentionnée sur
I'étiquette.

Stabilité aprés reconstitution :

4 heures

8 heures

Le plasma ne doit pas étre congelé. Le couvercle de protection doit étre maintenu solidement
fermé pendant le stockage.

*= température ambiante (+18...25°C)

EXECUTION DES TESTS

PREPARATION DU REACTIF ET PROCEDE DE TEST
Ouvrir le flacon avec précaution, dissoudre le contenu avec 1 mL d’eau distillée et
procéder a la reconstitution en remuant prudemment le flacon jusqu'a ce que le produit
soit complétement reconstitué (éviter la formation de mousse).

- Le plasma de contréle dissout doit étre placé a température ambiante 10 minutes avant
son utilisation '. Homogénéiser en retournant le flacon plusieurs fois avant usage, en
évitant la formation de mousse.

- Manipuler le TECHNOCLOT® Control A selon les directives de test édictées par le
fabricant du réactif au méme titre que les plasmas des patients.

INTERPRETATION DES RESULTATS

CALCUL DES RESULTATS

Les valeurs mentionnées dans le tableau ne sont valables que pour le lot correspondant. Par
ailleurs, la méthode prévue pour le test respectif doit étre respectée avec précision.
STANDARDISATION ET TRACABILITE

Les valeurs reportées dans les notices sont déterminées a partir d’essais multiples en utilisant
des lots spécifiques de réactifs, et ce, par rapport a un Standard interne. Ce dernier est
étalonné en regard du standard international actuel, et validé a l'aide de la table de valeurs
limites usuelles correspondante.

En ce qui concerne les tests pour lesquels le standard international n’est pas disponible, les
valeurs ont été déterminées par rapport & un Standard interne. Les valeurs de ce dernier sont
relatives a un pool de plasmas normaux de 100 donneurs.

LIMITATION DU TEST

Les valeurs du tableau ne sont valables que pour le numéro de lot indiqué du TECHNOCLOT®
Control A et dans le cadre d’'un respect précis de la méthode prévue pour le réactif respectif.

Les directives d'appréciation indiquées dans la notice du TECHNOCLOT® Control A ont été
établies sous la condition qu’une sensibilité constante des réactifs des fabricants respectifs soit
garantie de lot en lot.

BIBLIOGRAPHIE

Veuillez vous adresser SVP a la société Technoclone ou directement & votre revendeur

"Une durée de reconstitution de 30 minutes est recommandée pour des expériences de standardisation
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NEPIFPA®H MPOIONTOZ
ZKOMOZ XPHEIHZ

MNa xprion oav control akpiBeiag Twv screening TeoT (PT/aPTT) 010 pegodidoTnua avapeoa

OTN KAVOVIKH Kal PN KAavoviKn evepyoTnTa TTAENG.

Control akpiBeiag, T.X. N kKataypa@n oméd pépa ot pépa SlakUpavon, €ival pia ONUAVTIKR

Siadikaaia otov éAeyxo TRENG. O €Aeyx0G TNG OKPIBEIOG TOU CUCTAUATOG TEOT €ival IBIAITEPA

ONUAVTIKOG.

To TECHNOCLOT® Control A ptropei va xpnoigotroin®ei yia:

e Control akpiBeiag yia 10 Xpévo mpoBpopBivng (PT), To XpOvo WePIKAG BpopBoTrAacTivng
(aPTT), 010 HETOBIAOTNHA PETAEU KAVOVIKH KAl UN KAVOVIKAG EVEPYOTNTAG TTHENG.

e Control akpiBeiag GAwv Twv TTaPAPETPWY TTOU ugavifovTal OTo TTvaka.

ZYNOEZH

To TECHNOCLOT® Control A mapackeudZeral amé uyip SoTwv TAGOHATA OF KITPIKG HE
HEPIKWG agaipepévo To Trapayovra Il, VII, IX kai X. To TECHNOCLOT® Control A mepiéxel
oTabepoTroinTéG aAAG Ox1 BakTnplakd TTPOoBeTa.

AMAITOYMENO YAIKO (d¢ Trapéxetan pe 1o kit)

- MimréTTeg
- AmeaTtaypévo vepd

I'IPOEIAOI'IOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ
IVD vyia in vitro dlayvwaTIKA xprion

- OAa Ta deiypara aipatog, TAGOPATOG Kol TTPOIGVTWY TIPETTEl va Bewpouvtal oav
OUVOMIKWG PHOAUCHATIKG KOl VO PETAXEIpIfovTal HE KATAAANAN @povTida Kal O TUP@WVia
ME TOUG KaVOVEG BIOATPAAEING KOl TTPETTEI VA QTTOPPITITOVTAI PE TOV idI0 TPOTTO OTTWG Ta
VOOOKOMEIOKA OTTOBANTA.

- Kda6e eviaio TTAGopa doTtwv kal kaBe TrapTida MpotdTrou MAgNG eAéyxOnKe kai Bpédnke
apvnriké yia Hb Ag, HIV 1/2 Ab kai HCV Ab. Opwg TrpéTrel va akoAouBoUvTal VEVIKEG
TIPOQUAAEEIG (METOXEIPION AWV TWV UAIKWV avBpwTivng TTPoEAEUONG 0av SUVOHIKWG
HoAuopaTikd).

ZTAGEPOTHTA KAI AMTOOHKEYZH

H nuepopnvia ARgNG OTIG €TIKETEG QVOAPEPETAI OTNV OTTOBAKEUCT OQPAYITUEVWY QIaAIDiWY
oToug +2...8°C.

Z1aBepdTNTA PETA TNV AvOooUaTOON:

1 pAvas

Ta @ioAidia pTTopoUV va TTaywoouv JOvo pia gopd.
KaTé v amobrikeuon, Ta Katdkia TTPETTEl va gival BISWHEVA TQIKTA.

*=Beppokpaaia dwpartiou (+18...25°C)

AIAAIKAZIA TEZT
MPOETOIMAZIA KAI AMIOAOZH TOY TEXT

- Avoi€Te TO QIOAIBIO TIPOTEKTIKA KOl OVOOUOTAOTE Ta Trepiexdpeva o€ 1 mL atreaTtayuévou
NepoU €wg 6ToU TO TIPOIGV avacuaTabei TTAfPWG £wg 6TOU TO TTPOIGV avacuaTabEi TTAPWS
(aTTO@EUYOVTAG TOV APPICHO).

- Emmpéyre oto TECHNOCLOT® Control A va otaBepotrondei yia 10 AeTTd og Beppokpacia
Swyartiou TPIV TN XPAON . avakivioTe avTIOTPEPOVTAS VI VA ETTITEUXOET QvauIgn TTpiv Tn
Xpron (atmo@uyeTe dnuioupyia agpou)

- MeTaxeipioTeiTe TO avaouoTapévo TAGoUa oav éva KITPIKG deiyda aoBevolg Bdon odnyiwv
TOU aVTiOTOIXOU TEOT.

AMOTEAEZMATA ANAAYZHZ
EKTIMHEH TON AMOTEAEZMATON

Ta oxApoTa oTO TrvVaKa €ival £QOAPUOCINA PHOVO OTOV EVOEIKVUOUEVO apiBud TTapTidag Tou
TECHNOCLOT® Control A kai n PéB0d0G TTPETTEl VA EUUEVEI QUOTNPG OTTWG TTEPIYPAPETAI YIa
TO QVTIOTOIXO AVTISPACTHPIO.

TYNOMOIHZH KAI IXNHAAZIMOTHTA

O1 avo@epOpeveg TIPEG TTPOCDIOPIOTNKAV HE TIOAATTAEG WETPROEIG XPNOIPOTIOIWVTAG Miat
OUYKEKPIPEVN TTapTida avTidpacTnpiou kal évavtl evog EagwTepikol Mpotdtrou Avagopdg TTou
gival ixvnAdoiyo pe ta 1oxvovta Aiebvi MpdTtutra Kal Tpoadiopiovral aTov Trivaka atmodekToU
€UpOUG.

MNa Tig €€eTdoelg TTou Sev uttdpyxouv dlabéoiya Aiebv MpdTuTra, auToi oI TTaPAUETPOI £XOUV
avateBei évavti evog Eowrtepikou Mpotutrou Avagopdg Tou eival IXvnAdoigo ot éva
KATEWUYHEVO piypa @uaioloyikoU TTAGopatog atrd 100 d6Teg.

MEPIOPIZMOI TOY TEZT

Ta oxAupaTa oTo TTivaKa gival EQapuOcIya HOVO OTOUG EVOEIKVUOUEVOUG apIBPoUG TTapTidag Tou
TECHNOCLOT® Control A Kal Tng HeBOdOU TIOU TIPETTEl VA €PPéVEl QUOTNPG  OTTWG
TTEPIYPAPNKE YIA TO AVTIGTOIXO AVTISPACTAPIO.

O1 0dnyieg yia ekTiunan TTou divovTal o€ auTd To PUAAGSIO £Xouv KaBIEpWBOET BewpwvTag 6T pIa
oTabepr) euaiobnoia JIAPOPETIKWY TTapTidwy e§ac@aAieTal amd TOUG KOTAOKEUAOTEG KABE
avTidpacTnpiou.

BIBAIOTPA®IA

MNapakaAw eTmKoIvwvAaTe pe TNV Technoclone i Tov TOTTKS 0OG AVTITTPOCWTTO.

! Ma TuTrOTTOINON CUCTAVETAI XPOVOG avaouoTaong 30 AETITWV.
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TECHNOCLOT® Control A

OPIS PROIZVODA

PRIMENA

Kontrola ta¢nosti skrining testova (PT, aPTT) izmedju normalnih i abnormalnih vrednosti

koagulacije.

Kontrola preciznosti, kao Sto je belezenje dnevnih varijacija, je vazna procedura u

koagulacionom testiranju ; narocito je vazno proveravanje tacnosti testa.

TECHNOCLOT® Control A moze da se koristi za:

. kontrolu tacnosti  protrombinskog vremena (PT), parcijalno tromboplastinsko vreme
(aPTT) izmedju normalnih i abnormalnih vrednosti koagulacije.

. precizna kontrola svih parametara navedenih u priloZenoj tabeli.

SASTAV

TECHNOCLOT® Control A je liofilizovana abnormalna citrirana humana plazma, gde su faktori
koagulacije smanjeni. Kontrola koagulacije A sadrzi stabilizatore, ali ne i baktericidne aditive.

POTREBAN MATERIJAL (koji se ne dostavija u pakovanju)
- Pipete
- Destilovana voda

UPOZORENJA | MERE OPREZA

- IVD za in vitro upotrebu

- Sve krvne i plazma uzorke i proizvode treba tretirati kao potencijalno infektivne i sa njima
treba postupati sa odgovarujuéom paznjom i u skladu sa vazecim pravilnicima o zastiti i
treba ih odbacivati na isti nacin kao i bolni¢ki otpad.

- Svi donori plazme, kao i svi lotovi uzoraka plazme su potvrdeni kao negativni na HbSAg,
HIV %2 Ab i HCV Ab. Ipak, prema univerzalnim merama opreza, svi humani uzorci se
moraju tretiratikao potencijalno infektivni.

STABILNOST | SKLADISTENJE

Datum isteka roka odStampan na nalepnici se odnosi na Euvanje neotvorene bocice na
+2...8°C.
Stabilnost nakon rekonstitucije:

Bodice mogu samo jednom da se zamrzavaju. Tokom skladiStenja, Cepove treba &vrsto
zatvoriti.

*=sobna temperature (+18...25°C)

PROCEDURA TESTA
PROCEDURA PRIPREME | IZVODENJA TESTA

- Otvoriti bogicu pazljivo i rekonstituisati sadrzaj u 1mL destilovane vode, paZjivo rotirajuci
bocicu (izbegavajuci stvaranje pene).

- Ostavite rekonstituisani TECHNOCLOT® Control A da odstoji 10 minuta na sobnoj
temperaturi pre upotrebe !. Pre upotrebe bogicu pazljivo rotiraju¢i promuckati
(izbegavajuci stvaranje pene)

- Tretirati rekonstituisanu plazmu kao citratni pacijentov uzorak prema upustvu odredenog
testa.

ANALIZA REZULTATA
PROCENA REZULTATA

Podaci iz tabele su jedino primenljivi na prikazani lot TECHNOCLOT® Control A | metoda ima
striktne propise kojih se treba pridrzavati za odredeni reagens.

STANDARDIZACIJA | SLEDLJIVOST

Prijavliene vrednosti su odredjivane kroz ponavljana testiranja, koriscenjem reagensa
odredjenog lota i prema Internom Referentnom Standardu, koji je sledljiv iz trenutnog
Internacionalnog Standarda, a koji je naveden u tabeli prihvatljivih opsega testa.

Za testove gde Internacionalni Standard nije dostupan, ovi parametri se odredjuju prema
Internom Referentnom Standardu koji je dobijen iz pula plazmi 100 normalnih donora.

OGRANICENJA TESTA

Podaci iz tabele su jedino primenljivi na prikazani lot TECHNOCLOT® Control A | metoda ima
striktne propise kojih se treba pridrzavati za odredeni reagens.

Smernice za procenu rezultata date u insertu vaze pod uslovom kada je garantovana
konstantna osetljivost razlicitih serija od strane proizvodaca za svaki reagens.

LITERATURA

Molim vas kontaktirajte Technoclone ili vaseg lokalnog distributera.

1 Za standardizaciju preporucuje se vreme rekonstitucije od 30 min
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Siron LS (aPTT liquid)

technoclone
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REF
REF
REF

5035105 Siron LS (aPTT liquid)
5035107 Siron LS (aPTT liquid)
5035109 Siron LS (aPTT liquid)

2x4 mL
10 x4 mL
10 x 10 mL
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Siron LS (aPTT liquid)

PRODUCT DESCRIPTION

INTENDEND USE

Siron LS is an activated partial thromboplastin time (aPTT) reagent to be used:

- as a screening test for the intrinsic coagulation system

“ in the diagnosis and treatment of haemophilia A and B

- for specific determinations of factors VIII, IX, X, XI and XIl when used in combination with the
corresponding deficiency plasma. for control of heparin treatment

- for detection of Lupus anticoagulant

Siron LS measures the overall activity of the intrinsic coagulation system. Siron LS is sensitive

to the factors XlI, XI, X, IX, VIII, V and I, but insensitive to factors VII and XIII.

COMPOSITION

Siron LS is an activated partial thromboplastin time (aPTT) test. This liquid preparation is a
stable aqueous suspension of phospholipids. FXIl activation of Siron LS is achieved by
addition of ellagic acid.

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)

- Buffer**

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Control Plasma Normal and Abnormal **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220130 Coagulation Reference 5x1mL

** or any other package sizes, special Ceveron® alpha or TECHNOCLOT® Control and
Calibration reagents of Technoclone.

WARNING AND PRECAUTIONS

- RUO for research use only

- Siron LS contains no human material. FXII activation of Siron LS is achieved by ellagic acid
and phospholipids from synthetic origins.

- 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.

STABILITY AND STORAGE
The expiry date printed on the labels applies to storage of the unopened bottles at +2...8°C.
Stability opened vials:

o +12°C N
2 | (coveronapna) | BT
4 weeks 10 days 24 hours

Upon storage, caps should be screwed tightly.
*=room temperature (+18...25°C)

TEST PROCEDURE

PREPARATION OF PLASMA SAMPLES

Plasma separation: Mix 9 parts of venous blood and 1 part of Sodium Citrate Solution (0.11
mol/L or 0.13 mol/L) and centrifuge for 15 minutes at a RCF of at least 2500 g (corresponding
to DIN 58905) to obtain platelet poor plasma.

STORAGE OF PLASMA
Samples of plasma are stored in plastic tubes or siliconized vials at room temperature before
testing:
- For patients that are not on heparin therapy, within 3 hours
- For patients on heparin therapy, within 1 hour
- Forlonger period -20°C, 2 weeks
-70°C, 6 months

PREPARATION OF REAGENT

Each vial contains 4 mL / 10 mL ready to use aPTT reagent. Before each use, let the reagent
stabilize for 30 min at room temperature (+18...25°C) while shaking the vial from time to time.

PERFORMANCE OF THE TEST

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
sheets supersedes the information in this instruction for use. Please consult the instruction
manual of the Ceveron®alpha.

MANUAL

The CaCl, 25 mmol/L should be preheated to +37°C.

Pipetting Scheme:

100 pL plasma sample
+ 100 pL Siron LS in a pre-warmed tube
incubate for 3 minutes

+ 100 pL CaCl, solution (25 mmol/L; +37°C)
Start stop-watch simultaneously

Leave the tube for 20 sec. before tilting.
Determine the clotting end point when clot is formed. The results are given in seconds.

ANALYSES RESULTS
REFERENCE RANGE

Normal range: 25 - 38 seconds
The normal range refers to analyzers with optical detection (Ceveron® alpha). It is
recommended that each laboratory establish and controls its normal range.

Siron LS in control of heparin therapy:

Siron LS seconds of 2 - 4 times the normal has been found to correspond to the accepted
therapeutic level of heparin. However, the actual therapeutic level should be decided from the
clinical situation.

STANDARDISATION
No international calibrator is available for the standardization of aPTT tests. Siron LS
documentation is based on studies testing plasma samples from normal subjects and
heparinised plasma samples. An in-house reference batch is established in order to avoid
batch-to batch variation.

LIMITATION OF THE TEST

- The blood samples should be taken in non-activating samples tubes in order to avoid
activation of the clotting factors in the plasma sample.

- Plasma samples should be stored at room temperature to avoid cold activation.

- Platelet poor plasma samples should be used.

- It is important to use the correct incubation time, which is 3 minutes for Siron LS when
testing both heparinised and normal plasma samples.

- The calcium concentration used for re-calcification should be 25 mmol/L when testing
normal, abnormal or heparin plasmas.

- The REFERENCE RANGE represents approximate values only. Each laboratory should
determine its own normal range to take account of laboratory specific factors, such as the
type of coagulometer used, reagent temperature, patient population, etc...

- The values found when testing control plasma normal and control plasma abnormal should
be compared to the value given on the data-key for the corresponding lot of Control plasma.

- If the results obtained are outside the recommended range, avoid measuring patient
samples until the problem is solved.

- A new calibration is required for each batch of Siron LS and additional reagents (e.g.
deficient plasmas) where a calibration curve is necessary and for each instrument used.
Also a new calibration is recommended, if software changes are introduced or following a
major service of either instruments or equipment.

- Clotting time is not affected in this assay by samples containing < 1000 mg/dL Haemoglobin,
<46 mg/dL unconjugated bilirubin and < 1000 mg/dL triglycerides. However elevated levels
of conjugated bilirubin causes a prolonged clotting time.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Performance data are given below. Results obtained in individual laboratories may differ.

PRECISION

Reproducibility was determined with different samples (in series and day to day). The following
results were obtained:

Intra assay Inter assay
Sample Sample 1 Sample 2 Sample 1 Sample 2
n 21 21 20 20
Mean (sec) 28.2 73.3 28.2 65.7
CV (%) 0.99 0.92 1.96 23

COMPARISON OF METHODS OR CORRELATION
Following correlation was obtained in comparing SIRON LS:

Actin® FSL y=0.775x + 7.9 R?=0.95

LITERATURE
Please contact Technoclone or your local distributor.
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PRODUKTBESCHREIBUNG

ANWENDUNG

Siron LS ist ein Reagenz zur Bestimmung der aktivierten partiellen Thromboplastinzeit und

kann verwendet werden:

- als Screening-Test fiir das endogene Gerinnungssystem

“ in der Diagnose und Behandlung von Hamophilien A und B

~ fir die spezifische Bestimmung der Faktoren VIII, IX, X, IX und XIl in Kombination mit den
entsprechenden Mangelplasmen

~ zur Kontrolle der Heparinbehandlung

- zum Nachweis von Lupus Antikoagulans

Siron LS bestimmt die Gesamtaktivitdt des endogenen Gerinnungssystems. Es reagiert

empfindlich auf die Faktoren XII, XI, X, IX, VIII, V und Il, jedoch unempfindlich auf die Faktoren

VIl und XIIl.

ZUSAMMENSETZUNG

Siron LS ist ein aPTT-Reagenz (aktivierte partielle Thromboplastinzeit). Dieses flissige
Praparat ist eine stabile, wéssrige Suspension von Phospholipiden. Als Aktivator von Faktor
XIl dient Ellagsaure.

BENOTIGTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)

- Pufferldsung**

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Kontrollplasma Normal und Abnormal **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220130 Coagulation Reference 5x1mL

** oder eine andere Packungsgréfe oder speziell fiir Ceveron® alpha entwickelte Reagenzien
oder TECHNOCLOT® Kontroll- und Kalibrationsplasmen von Technoclone.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARBNAHMEN

- IVD Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum

- Siron LS beinhaltet kein humanes Material. Ellagsdure und Phosphilipide synthetischen
Ursprungs dienen als FXII Aktivator im Siron LS.

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

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Reagenz ist ungedffnet bei +2..8°C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett
angegebenem Datum verwendbar.
Stabilitat gedffnetes Flaschchen:

o +12°C *
28 | (ceverontapna) | KT
4 Wochen 10 Tage 24 Std.

Wahrend der Lagerung sollte die Schutzkappe fest verschlossen sein.
*= Raumtemperatur (+18...25°C)

TESTDURCHFUHRUNG
VORBEREITUNG DER PLASMAPROBEN
Plasmagewinnung: 9 Teile Venenblut mit 1 Teil Natriumcitratiésung (0,11 mol/L) mischen und

15 min bei einer RZB von mindestens 2500 g zentrifugieren (entspricht DIN 58905) um
Plattchenarmes Plasma zu erhalten.

LAGERUNG VON PLASMA
Plasmaproben kénnen vor dem Testen in Kunststoffréhrchen oder in silikonisierten Flaschchen
bei Raumtemperatur aufbewahrt werden:
- 3 Stunden von Patienten ohne Heparintherapie
- 1 Stunde von Patienten unter Heparintherapie
- auf langere Zeit bei -20°C, 2 Wochen
- 70°C, 6 Monate

VORBEREITUNG DES REAGENZES

Jede Flasche enthalt 4 mL / 10 mL gebrauchsfertiges aPTT Reagenz. Vor jedem Gebrauch
das Reagenz 30 min. bei Raumtemperatur (+18...25°C) unter gelegentlichem Schiitteln
stabilisieren. Vor jeder Verwendung aufschtteln.

TESTVERFAHREN

CEVERON

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

MANUELL

Die CaCl,-Losung 25 mmol/L muss auf +37°C vorgewarmt werden.
Pipettierschema:

100 pL Plasmaprobe
+ 100 pL Siron LS in ein vorgewarmtes Gerinnungsréhrchen
3 Minuten inkubieren
+ 100 pL CaCl,-Lésung (25 mmol/L; +37°C) und gleichzeitig die Stoppuhr starten

R&hrchen vor dem Kippen 20 Sekunden stehen lassen. Die Uhr wird gestoppt, sobald
sich ein Gerinnsel bildet. Die Ergebnisse werden in Sekunden angegeben.

ANALYSENERGEBNISSE

REFERENZBEREICH

Normalbereich: 25 bis 38 Sekunden

Der Normalbereich bezieht sich auf Gerate mit optischer Detektion (Ceveron® alpha). Es wird
aber empfohlen, dass jedes Labor seinen eigenen Normalbereich etabliert und kontrolliert.

Siron LS zur Kontrolle der Heparintherapie:

Eine Siron LS-Zeit vom 2- bis 4 fachen der Normalzeit wurde in der Heparintherapie als
geeignet gefunden. Der jeweils richtige therapeutische Heparinspiegel sollte den klinischen
Anforderungen entsprechen.

STANDARDISIERUNG

Derzeit steht kein internationaler Kalibrator fiir die Standardisierung von aPTT Testen zur
Verfugung. Die Siron LS Dokumentation bezieht sich auf Studien, welche mit
Normalplasmaproben und heparinisierten Patientenproben durchgefiihrt wurde.

3/7

TESTEINSCHRANKUNGEN UND FEHLERMOGLICHKEITEN

- Die Blutentnahme sollte in nicht aktivierenden Réhrchen erfolgen, um eine Aktivierung der
Gerinnungsfaktoren in der Plasmaprobe zu vermeiden.

Um Kalteaktivierung zu vermeiden, sollte die Probe bei Raumtemperatur gelagert werden.

- Plattchenarmes Plasma sollte verwendet werden.

Es ist wichtig die korrekte Inkubationszeit einzuhalten. Diese betragt sowohl fir Normal- als
auch fiir heparinisiertes Plasma 3 Minuten.

Die Calciumkonzentration betréagt sowohl fir Normal- als auch fiir Abnormal- und
Heparinplasmen 25 mmol/L.

Bei der Angabe des REFERENZBEREICHES handelt es sich nur um einen Richtwert.
Jedes Laboratorium sollte seinen eigenen Normalbereich bestimmen, da dieser von
verschiedenen Faktoren wie z.B. Gerinnungsautomat, Temperatur des Reagenzes,
Patientenpopulation usw. abhangt.

- Die Werte, die beim Testen von Normalen und Abnormalen Kontrollplasma gefunden
werden, sollten mit der entsprechenden Wertetabelle verglichen werden. Wenn die Werte
auBerhalb des Referenzbereiches liegen, sollte mit der Messung von Patientenproben bis
zur Lésung des Problems abgewartet werden.

Fir jedes Lot Siron LS und Zusatzreagenzien bei dem eine Eichkurve erstellt wird und fiir
jedes verwendete Gerat muss eine Kalibrierung durchgefiihrt werden. Bei Software
Anderungen und nach gréReren Instrumentenwartungen bzw. Geréatereparaturen empfiehlt
sich ebenfalls eine neue Kalibrierung.

Die Gerinnungszeiten werden von Hamoglobin bis zu 1000 mg/dL, von unkonjugiertem
Bilirubin bis zu 46 mg/dL und vonTriglyceriden bis zu 1000 mg/mL nicht beeinflusst. Erhéhte
Werte von konjugiertem Bilirubin fiihren zur Verlangerung der Gerinnungszeiten.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN

Nachstehend werden reprasentative Leistungsdaten angezeigt. Die Ergebnisse des einzelnen
Labors kénnen davon abweichen.

PRAZISION

Die Reproduzierbarkeit wurde mittels verschiedenen Proben bestimmt (in der Serie und von
Tag zu Tag)

Intra Assay Inter Assay
Probe Probe 1 Probe 2 Probe 3 Sample 4
n 21 21 20 20
MW (sec) 28,2 73,3 28,2 65,7
CV (%) 0,99 0,92 1,96 23

METHODENVERGLEICH UND KORRELATION
Folgende Korrelation erhélt man beim Vergleich von SIRON LS mit:

Actin® FSL y=0,775x+7,9 R?=0,95

LITERATUR
Bitte wenden Sie sich an Technoclone oder an lhren Distributor.
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(D

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

APPLICAZIONE

Il Siron LS & un test in vitro per a determinazione del

Attivato (APTT) da utilizzare:

- Come test di screening per il sistema intrinseco della coagulazione.

" Nella diagnosi e nel trattamento dell'emofilia A e B.

" Per la determinazione specifica dei fattori VIII, 1X, XI, e Xl in combinazione con il
corrispondente plasma carente

~ Per il controllo della terapia eparinica

- per l'identificazione del Lupus anticoagulant

Il Siron LS misura I'attivita del sistema intrinseco della coagulazione in modo globale. Il Siron

LS misura lattivita del sistema intrinseco della coagulazione in modo globale. E’ sensibile ai

fattori XII, XI, IX, VIII, X, V e Il, ma non ai fattori VIl e XIII.

COMPOSIZIONE

Il Siron LS & un test per la determinazione del Tempo di Tromboplastina Parziale Attivato
(aPTT). E’'una preparazione liquida contenente una sospensione acquosa stabilizzata di
fosfolipidi (cefalina) estratti da cervello bovino ed un potente attivatore solubile del fattore Xl
preparato da acido ellagico.

Tempo di Tromboplastina Parziale

MATERIALI ADDIZIONALI NECESSARI  (non inclusi nel kit)
- Tampone**

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL

- Control Plasma Normal e Abnormal**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220130 Coagulation Reference 5x1mL

** o altri reagenti di diverse dimensioni o reagenti speciali per Ceveron® alpha o
TECHNOCLOT® plasmi di controllo e calibrazione di Technoclone.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

- IVD Per uso diagnostico in vitro

I Siron LS non contiene materiale di origine umana. L’attivazione del FXII di Siron LS &
ottenuta per mezzo di acido ellagico e fosfolipidi di origine sintetica.

Tutti i derivati da sangue o plasma umano come pure i campioni di sangue o plasma devono
essere considerati potenzialmente infettivi e devono essere maneggiati con la dovuta
attenzione e in accordo con le norme di sicurezza specifiche e devono essere smaltiti nello
stesso modo dei rifiuti ospedalieri.

STABILITA E CONSERVAZIONE

Tutti i reattivi conservati nei flaconi integri a +2...8°C possono essere utilizzati fino alla data di
scadenza indicata sull’etichetta.

Stabilita aperti flaconi:

o +12°C .
280 | iceveronapna) | A
4 settimana 10 giorni 24 ora

| flaconi devono essere richiusi saldamente una volta aperti.
*= temperatura ambiente (+18...25°C)

ESECUZIONE DEL TEST
PREPARAZIONE DEI CAMPIONI DI PLASMA
Separazione del plasma: Miscelare 9 parti di sangue venoso con una parte di soluzione di
sodio citratato (0,11 mol/L) e centrifugare per 15 min. a almeno 2500 gpm (corr.DIN58905).
Per ottenere plasma povero di piastrine
CONSERVAZIONE DEL PLASMA
Prima di analizzare i campioni dispensarli in provette di plastica oppure in contenitori siliconati
e conservarli a temperatura ambiente:
- | campioni di pazienti non in terapia eparinica devono essere testati entro 3 ore
- | campioni di pazienti in terapia eparinica devono essere testati entro 1 ore
- Nel caso di analisi in tempi successivi -20°C, 2 settimane
-70°C, 6 mesi
PREPARAZIONE DEL REAGENTE
Ogni fiala contiene 4 mL / 10 mL di reagente aPTT pronto all’'uso. Prima di ogni utilizzo,

lasciare che il reagente si stabilizzi a temperatura ambiente (+18...25°C) per 30 minuti; agitare
la fiala di tanto in tanto.

METODO DEL TEST
CEVERON

Technoclone offre le Protocolli Applicativi per Ceveron® alpha. Protocolli Applicativi riportano
I"utilizzo specifico analizzatore/test e informazioni sulle caratteristiche che possono differire da
quelli forniti nelle presenti Istruzioni per I'Uso. In questo caso, |'informazione contenuta nelle
Protocolli Apllicativi sostituisce le informazioni delle presenti Istruzioni per I'Uso. Consultare il
manuale di istruzioni del Ceveron®a|pha

MANUALE

Periscaldati a +37°C di CaCl2 25mmol/L.
Schema di pipettaggio:

100 pL campioni di plasma
+ 100 pL Siron LS in una provetta periscaldata
Incubare 3 minuti

+ 100 pL CaCl, (25 mmol/L; +37°C) far partire il cronometro contemporaneamente

Lasciare 20 secondi la provetta in posizione verticale. Bloccare il cronometro alla
formazione del coagulazione . Dare il risultato in secondi.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

GAMMA DI RIFERIMENTO

Valori Normali: 25-38 sec.

Lintervallo dei valori normali si riferisce all’esecuzione del test con strumentazione a
rilevazione ottica (Ceveron® alpha). E'opportuno che ogni laboratorio stabilisca e controlli il
proprio intervallo di riferimento.

Siron LS per il monitoraggio della terapia eparinica

Un tempo del Siron LS di 2-4 cronometra il normale ¢ stato trovato per corrispondere al livello
terapeutico di accett dell'eparina. Ad ogni modo I'adeguato dosaggio terapeutico deve essere
deciso al momento sulla base della situazione clinica in corso.

STANDARDIZZAZIONE

Non ¢ disponibile alcun calibratore internazionale per la standardizzazione dei test aPTT. La
documentazione sul Siron LS riguarda studi di campioni di plasma da soggetti normali e di
campioni di plasma eparinizzati. Un lotto di produzione viene definito di riferimento, in modo da
evitare variazioni tra i diversi lotti.

417

LIMITAZIONI DEL TEST

- | campioni di sangue devono essere raccolti all'interno di provette non attivanti, in modo da
evitare |'attivazione die fattori della coagulazione plasmatici.

- | campioni di plasma processati entro 3 ore devono essere tenuti a temperatura ambiente
per evitare I'attivazione ,da freddo“ (cold activation).

- Deve essere utilizzato plasma povero di piastrine.

- Quando si utilizza il Siron LS & importante rispettare il tempo di incubazione di 3 minuti, sia
per i campioni eparinizzati sia per i normali.

- Il calcio aggiunto per la ricalcificazione del campione da testare deve avere una

concentrazione pari a 25 mmol/L, sia che si tratti di campioni normali, sia che si tratti di

campioni patologici o eparinizzati.

| VALORI NORMALI rappresentano soltanto valori approssimativi. Ogni laboratorio

dovrebbe determinare il suo range normale che dipende da diversi fattori individuali, per

esempio dal tipo del coagulometro utilizzato, dalla temperatura del reagente, dalla

popolazione di pazienti, ecc.

- | valori che risultano dai test di plasma normale e anormale dovrebbero essere paragonati

alla tabella rispettiva di valori. Se i valori ottenuti non rientrano nel range dei valori normali,

non si dovrebbero testare altri campioni di pazienti fino alla soluzione del problema.

Una calibratura deve essere effettuata per ogni lotto di Siron LS e reagenti addizionali

che richiedono I'esecuzione di una curva di calibratura e per ogni strumento usato.

L’esecuzione di una nuova calibratura € consigliata anche dopo cambiamenti del software e

dopo maggiori lavori di manutenzione e riparazione degli strumenti.

- Il tempo di coagulazione non € influenzato in questo dosaggio da concentrazioni di
emoglobina < 1000 mg/dL, bilirubina libera < 46 mg/dL e trigliceridi < 1000 mg/mL. Elevati
livelli di bilirubina coniugata causano un prolungamento del tempo di coagulazione.

PERFORMANCE DEL TEST

Di seguito sono riportate le performance di riferimento del test. | risultati ottenuti possono
differire da un laboratorio all'altro.

PRECISIONE

La riproducibilita & stata determinata analizzando diversi campioni (in serie e giorno per
giorno). Sono stati ottenuti i seguenti risultati:

Intra assay Inter assay
Campione Campione 1| Campione 2 | Campione 1 Campione 2
n 21 21 20 20
MV (sec) 28,2 73,3 28,2 65,7
CV (%) 0,99 0,92 1,96 2,3

CONFRONTO TRA METODICHE O CORRELAZIONE
La seguente correlazione & stato ottenuta comparando SIRON LS con:

Actin® FSL y=0,775x + 7,9 R?= 0,95

BIBLIOGRAFIA
Per favore rivolgersi a Technoclone o alla concessionaria.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

APLICACION

Siron LS es un reactivo de TTPA (Tiempo de tromboplastina parcialmente activado) in vitro

para ser utilizado:

- En el ,screening” del sistema de coagulacion intrinseco.

- En el diagnéstico y tratamiento de hemofilia Ay B.

~ En la determinacion especifica de los factores VIII,IX,XI y Xll cuando se usan en
combinacioén con el plasma deficiente correspondiente.

- En el control del tratamiento con heparina

~ para deteccion de anticoagulante de Lupus

Siron LS mide la actividad global del sistema de coagulacion intrinseco. Siron LS es sensible a

los factores XII,XLIX,VIIL,X,V y I, no siéndolo a los factores VIl y XI.

COMPOSICION

Siron LS es un reactivo de tiempo de tromboplastina parcialmente activado (TTPA). Esta
preparado en forma liquida y contiene una suspensién acuosa estable de fosfolipido (cefalina)
preparado a partir de cerebro bovino. También se incluye un potente activador soluble del
factor XlI preparado a partir del acido elagico.

MATERIAL NECESARIO (no suministrado con el ki)

- tampon**
5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Plasma Control Normal y Plasma Control Anormal**
5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220130 Coagulation Reference 5x1mL

** 0 algun otro formato o reactivos especiales para el Ceveron® alpha o TECHNOCLOT®
Plasmas control y calibradores de Technoclone.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Para uso diagndstico in vitro exclusivamente

Siron LS no contiene componentes de origen humano. La activacion del FXII de Siron LS se

consigue con acido elagico y fosfolipidos de origen sintético.

- Todos los productos sanguineos, plasmaticos y pruebas se deben considerar como
potencialmente infecciosos. Se deben tratar con las debidas precauciones en conformidad
con los reglamentos de seguridad biolégica vigentes. Los desechos se deben eliminar como
en los hospitales.

ESTABILIDAD Y ALMACENAJE

La fecha de caducidad indicada en las etiquetas se refiere a la conservacién de frascos sin
abrir a una temperatura de entre +2...8°C.

Estabilida abiertos viales:

o, +12°C *
C BT | (ceverontapnay | A
4 semanas 10 dias 24 horas

Los viales una vez abiertos deberan tener el tapdn apretado firmemente.
*= temperatura ambiente (+18...25 °C)

REALIZACION DEL TEST

PREPARACION DE LAS MUESTRAS PLASMATICAS

Separacion del plasma: Mézclense 9 partes de sangre venosa y 1 parte de solucién de citrato
sodico (0,11 mol/L) y centrifiguense durante 15 min. a FCR de al menos 2500 (cor. a
DIN58905). Para obtener plasma pobre en plaquetas

ALMACENAJE DEL PLASMA
Las muestras de plasma deben almacenarse en tubos de plastico o viales siliconados a
temperatura ambiente antes de realizar su testaje:
- en pacientes que no reciben terapia de heparina, las muestras deberan ser teestadas en un
periodo méximo de 3 horas
- en pacientes que reciben terapia de heparina, las muestras deben ser testadas en 1 hora
- en periodos mas largos - 20°C, 2 semanas
- 70°C, 6 meses
PREPARACION DE LOS REACTIVOS
Cada vial contiene 4 mL / 10 mL de reactivo aPTT listo para usar. Antes de cada uso, deje
estabilizar el reactivo durante 30 min. a temperatura ambiente (+18...25°C); mientras tanto
agite de vez en cuando el vial.

REALIZACION DEL TEST

CEVERON

Technoclone pone a disposicion reglamentos de aplicacién para Ceveron® alpha. Estos
contienen informacion especifica aparato/test para el manejo y el rendimiento, que pueden
diferenciarse de la informacién dada en estas instrucciones de manejo. En este caso, la
informacién contenida en los reglamentos de aplicacion reemplaza la infomraciéon de estas
instrucciones de manejo. Por favor consulte el manual de instrucciones del Ceveron® alpha.

MANUAL
Precalentar a +37°C la solucion de Cl,Ca 25 mmol/L
Plan de la pipeta:
100 pL del plasma a testar
+100 pL Siron LS un tupbo de ensayo precalentado
Incubar 3 minutos
+ 100 pL CaCl, (25 mmol/L; +37°C) y al mismo tempo dar marcha al cronémetro
Dejar el tubo en reposo durante unos 20 segundos antes de inclinarlo. EL crondmetro
se parara al formarse el coagulo. Los resultados se dan en segundos.

INTERPRETACION DE RESULTADOS
LIMITES DE REFERENCIA

Rango normal: 25 - 38 segundos:
El rango normal se refiere a analizadores con deteccion 6ptica (Ceveron® alpha).Se
recomienda que cada laboratorio establezca y controle su rango normal especifico.

Siron LS para el control de la terapia con heparina:

Un rato del Siron LS de 2 - 4 mide el tiempo del normal se ha encontrado para corresponder al
nivel terapéutico del aceptado del heparin. Sin embargo, el nivel terapéutico actual debera
decidirse a partir de la situacion clinica.

ESTANDARIZACION

Por el momento no se dispone de un calibrador internacional para la estandarizaciéon de los
reactivos que miden el TTPA. La documentacién de Siron LS estd basada en estudios de
muestras de plasma procedentes de personas normales y en muestras de plasma
heparinizado. Para evitar variaciones entre llos lotes de Siron LS se establece un lote
domestico de referencia.
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LIMITACION DEL TEST

- Las muestras de sangre deberian recogerse en tubos de ensayo fabricados con materiales
no activantes con el fin de evitar la activacion de los factores de coagulacion de la muestra
de plasma

Para evitar la activacion por el frio todas las muestras de sangre deberan ser almacenadas

a temperatura ambiente.

- Deberan de utilizarse muestras de sangre pobres de plaquetas.

- Es muy importante el realizar el tiempo de incubaciém correcto cuando se hacen testajes

de muestras de plasma tanto heparinizadas como normales: 3 minutos en el caso de Siron

LS.

La concentracién de Calcio utilizada para recalcificar debera ser 25 mmol/L siempre que se

hagan testajes de plasmas normales, anormales o heparinizados.

- En lo que respecta al RANGO DE REFERENCIA se trata unicamente de valores
aproximados. Se recomienda que cada laboratorio determine su rango normal para tener
presente los distintos factores, tales como el tipo de coagulémetro empleado, temperatura
del reactivo, y el nimero de pacientes, etc

- Los valores hallados en las pruebas del plasma normal y anormal se deberan comparar con
los valores que figuran en tabla correspondiente. Si los resultados obtenidos se hallan fuera
del rango de referencia recomendado, evitese medir las muestras de pacientes hasta que
se resuelva el problema.

- Para cada serie de Siron LS y reactivos adicionales en los que se establezca una curva

patrén se precisa realizar una nueva calibracién. En caso de modificacion en el software y

después de hacer una revisién importante en los instrumentos o aparatos se recomienda

también una nueva calibracion.

El tiempo de coagulacion no se ve afectado en este ensayo si se dan los siguientes niveles:

< 1,000 mg/dL de hemoglobina, < 46 mg/dL de bilirrubina no conjugada y < triglicéridos

1,000 mg/mL. No obstante, si los niveles de bilirrubina conjugada son elevados, provocaria

que el tiempo de coagulacion sea mas prolongado.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Los datos de funcionamiento del kit se presentan abajo. Los resultados obtenidos en
laboratorios independientes pueden diferir.

PRECISION
La reproducibilidad se determin¢ con diferentes muestras (en series y dia a dia).Se obtuvieron
los siguientes resultados:

Intra assay Inter assay
Muestra Muestra 1 Muestra 2 Muestra 1 Muestra 2
n 21 21 20 20
MV (sec) 28,2 73,3 28,2 65,7
CV (%) 0,99 0,92 1,96 23

COMPARACION DE LOS METODOS Y CORRELACION

La siguiente correlacién se obtuvo comparando SIRON LS con:
Actin® FSL y=0,775x+7,9 R?=0,95

BIBLIOGRAFIA
Sirvase dirigirse a Technoclone o a su distribuidor local
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Siron LS (aPTT liquid)

DESCRICAO DO PRODUTO

APLICACAO

O Siron LS é um teste para a determinagdo do tempo de tromboplastina parcial activada e

pode ser utilizado:

- como teste de screening para o sistema endégeno de coagulagdo

“ no diagnéstico e tratamento da hemofilia A e B

" para determinagdes especificas dos factores VIII, IX, X, IX e Xl quando utilizado em
combinagéo com os plasmas deficientes correspondentes

* para o controlo do tratamento com heparina

— para a detecgéo do anticoagulante lupus

O Siron LS determina a actividade total do sistema de coagulagdo endégeno. Ele é sensivel

aos factores XII, XI, IX, VIII, X, V e I, mas insensivel aos factores VIl e XIII.

COMPOSICAO

O Siron LS é um reagente de aPTT (tempo de tromboplastina parcial activada). Esta
preparagao liquida € uma suspensao aquosa, estavel, de fosfolipideos (cefalina), preparada a
partir de cérebro de bovino. O tamanho optimizado das particulas e a concentragdo sdo
padronizados. Como activador do factor XlI é utilizado o acido elagico.

MATERIAL NECESSARIO (nao fornecido com o kit)
. Tampéao**

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL

. Plasma de controlo normal e anormal**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL

5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220130 Coagulation Reference 5x1mL

** ou qualquer outra apresentagao ou reagentes especificos Ceveron® alpha ou
TECHNOCLOT® Plasmas de controlo e calibragdo de Technoclone.

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

- Apenas para utilizagdo no diagnéstico in vitro.

O Siron LS nao contém qualquer material humano. A activagédo do FXII do Siron LS é obtida
pelo acido elagico e fosfolipideos de origem sintética.

Todas as amostras e produtos de sangue e plasma devem ser considerados como
potencialmente infecciosos, manuseados com os cuidados necessarios conforme as
exigéncias de seguranga e devem ser removidos como lixo hospitalar.

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

A data de validade impressa nos rétulos aplica-se ao armazenamento dos frascos fechados
entre +2...8°C.
Estabilidade dos frascos abertos:

o +12°C *
L2 | coverontapne) | Y
4 semanas 10 dias 24 horas

Durante o armazenamento os frascos devem estar firmemente fechados.
*= Temperatura ambiente (+18...25 °C)

PROCEDIMENTO DO TESTE

REPARAGAO DO PLASMA

Separacdo do plasma: Misturar 9 partes de sangue venoso com 1 parte de solugdo de citrato
de sodio (0,11 mol/L) e centrifugar durante 15 minutos a pelo menos 2500 g de FCR (forca
centrifuga radial, conforme DIN 58905). Para obter plasma pobre em plaquetas.

ARMAZENAMENTO DO PLASMA
As amostras de plasma podem ser armazenadas antes do teste a temperatura ambiente em
tubos de plastico ou frascos siliconizados:
- 3 horas para pacientes sem terapia de heparina
- 1 hora para pacientes com terapia de heparina
- Para periodos de tempo mais longos - 20°C, 2 semanas
- 70°C, 6 meses

PREPARAGCAO DO REAGENTE

Cada frasco contém 4 mL / 10 mL de reagente aPTT pronto a usar. Antes de cada uso, deixe
o reagente estabilizar durante 30 minutos a temperatura ambiente (+18...25°C); enquanto
agita o frasco de tempo a tempo.

REALIZAGAO DO TESTE

CEVERON

A Technoclone disponibiliza instrugdes de aplicagdo para os Ceveron® alpha. Estees contém
informacdes especificas dos aparelhos/testes sobre o processamento e caracteristicas de
performance que podem divergir das informagdes deste manual de instrugdes. Neste caso, as
informagdes dos livros de referéncia substituem as informagdes constantes neste manual de
instrugdes. Por favor observe o manual de instrugdes do Ceveron®alpha.

MANUEL
A solugéo de CaCl, 25 mmol/L deve ser pré-aquecida a +37°C.
Esquema de pipetagem:
100 pL da amostra de plasma
+ 100 pL de Siron LS num tubo pré-aquecido
Incubar durante 3 minutos

+ 100 pL de solugéo CaCl, (25 mmol/L; +37°C) e simultaneamente iniciar o cronémetro

Deixar o tubo na vertical durante 20 segundos antes de o inclinar. Determinar o ponto
final da coagulagdo quando se formar o coagulo. Os resultados sdo dados em segundos.

RESULTADOS DAS ANALISES

INTERVALO DE REFERENCIA

Intervalo normal: 25 a 38 segundos

O intervalo normal refere-se a analisadores com detecgdo Optica (Ceveron® alpha).
Recomenda-se que cada laboratério estabelega e controle o seu préprio intervalo normal.

O Siron LS no controlo da terapia com heparina:

Um tempo de Siron LS de 2 a 4 vezes o tempo normal foi considerado corresponder ao nivel
terapéutico de heparina aceite. No entanto, o nivel terapéutico de heparina correcto devera
ser decidido de acordo com a situagédo clinica.

PADRONIZAGAO

Nao existe nenhum calibrador internacional disponivel para a padronizagdo dos testes de
aPTT. A documentagdo do Siron LS baseia-se em estudos nos quais foram testadas
amostras de plasma normal e amostras de plasma heparinizado. Foi estabelecido um
lote interno de referéncia para evitar a variagédo entre lotes.

LIMITACOES DO TESTE E POSSIVEIS CAUSAS DE ERRO

- As amostras de sangue devem ser colhidas em tubos ndo-activantes para evitar a activagéo
dos factores de coagulagdo na amostra de plasma.

- As amostras de plasma devem ser armazenadas a temperatura ambiente para evitar a
activagéo pelo frio.

- Devem ser usadas amostras de Plasma Pobre em Plaquetas.

- E importante respeitar o tempo de incubagéo correcto, que é de 3 minutos para o Siron LS

ao testar tanto plasma normal como plasma heparinizado.

A concentragdo de célcio usada deve ser sempre de 25mmol/L para testar plasmas normais,

anormais ou heparinizados.

O INTERVALO DE REFERENCIA representa apenas valores aproximados. Recomenda-se

que cada laboratério determine o seu préprio intervalo de valores normais para ter em conta

factores especificos do laboratério, tais como o tipo de coagulémetro usado, a temperatura
do reagente, a populagéo de pacientes, etc...

Os valores obtidos ao testar os Plasmas de Controlo Normal e Anormal devem ser

comparados com os valores de referéncia fornecidos para o lote correspondente do plasma

de controlo. Se os valores obtidos estiverem fora do intervalo recomendado, o problema
deve ser solucionado antes de se iniciar a determinagéo de amostras de pacientes.

- E necessaria uma nova calibragéo para cada lote de Siron LS e reagentes adicionais (ex.
plasmas deficientes) para os quais seja necessaria uma curva de calibragédo, e para
cada equipamento utilizado.Também se recomenda uma nova calibragdo se forem
introduzidas alteragdes no software ou apds grandes intervengdes nos instrumentos ou
equipamentos.

- O tempo de coagulagdo ndo é afectado neste ensaio por hemoglobina < 1000 mg / dL,
bilirrubina ndo conjugada < 46 mg / dL e triglicerideos < 1,000 mg / mL. No entanto niveis
elevados de bilirrubina conjugada provoca um prolongamento do tempo de coagulagéo.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os dados do desempenho sdo mostrados abaixo. Os resultados obtidos em laboratérios
individuais podem ser diferentes.

PRECISAO

A reprodutibilidade foi determinada com amostras diferentes (em séries e dia a dia). Foram
obtidos os seguintes resultados:

Intra assay Inter assay
Amostra Amostra 1 Amostra 2 Amostra 1 Amostra 2
n 21 21 20 20
MV( sec) 28,2 73,3 28,2 65,7
CV (%) 0,99 0,92 1,96 23

COMPARAGAO DE METODOS OU CORRELAGAO
A seguinte correlagéo foi obtida comparando a SIRON LS com:

Actin® FSL y=0,775x + 7,9 R?= 0,95

LITERATURA
Por favor contactar a Technoclone ou o seu distribuidor local.
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Siron LS (aPTT liquid)

DESCRIPTION DU PRODUIT

APPLICATION

Siron LS est un essai partiel activé de temps de thromboplastine (aPTT) a utiliser :

- comme essai de criblage pour le systéme intrinséque de coagulation

- dans la diagnostic et le traitement de I'hémophilie A et B

- pour la déterminations spécifiques des facteurs VIII, IX, X, Xl et XIl en combinaison avec le
plasma correspondant d'insuffisance.

- comme contréle de traitement d'héparine

- pour la détection du lupus anticoagulant

Siron LS mesure I'activité globale intrinséque du systéme de coagulation. Il est sensible aux

facteurs XII, XI, IX, VIII, X, V et Il, mais peu sensible aux facteurs VIl et XIII.

COMPOSITION

SIRON LS est un essai partiel activé de temps de thromboplastine (aPTT). Cette préparation
liquide est une suspension aqueuse stable des phospholipides (céphaline), préparée a partir
du cerveau de bovin. Un activateur soluble efficace du facteur XII, préparé a partir de I'acide
ellagic est également ajouté.

MATERIEL NECESSAIRE (non fourni avec le kit)
- tampon**

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Plasma de contréle normal et anormal**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220130 Coagulation Reference 5x1mL

** ou tout autre conditionnement ou réactifs de controle et d’etalonnage spéciaux pour
Ceveron® alpha ou TECHNOCLOT® de Technoclone.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- VD pour l'usage diagnostique in vitro

- SIRON LS ne contient aucun matériel humain. Dans le réactif Siron LS, I'activation du
facteur XlI est effectuée par la présence d’acide ellagique et de phospholipides synthétiques.

- Tous les échantillons de plasma et de sang doivent étre considérés comme potentiellement
infectieux. lls doivent étre manipulés avec les précautions nécessaires relatives aux régles
de sécurité et étre éliminés de la méme maniére que les déchets hospitaliers.

STABILITE ET CONSERVATION

Les réactifs, conservés dans leur flacon non ouvert et a +2...8°C, peuvent étre utilisés jusqu’a
la date de péremption indiquée sur |"étiquette.
Stabilité flacon ouvert :

o +12°C *
L | coveontapna) |
4 semaines 10 jours 24 heures

Pendant le stockage, le capuchon devrait étre solidement verrouillé.
* = Température ambiante (+18...25°C)

REALISATION DU TEST

PREPARATION DU PLASMA

Séparation du plasma: Pour |'obtention du plasma, prélever 1 volume de solution de citrate
sodium (0.11 mol/L) avec 9 volumes de sang veineux. Centrifuger aussitét pendant au moins
15 min a au moins 2500 FCR (DIN 585905). Pour obtenir un plasma pauvre en plaquette.

STOCKAGE DU PLASMA
Des échantillons de plasma peuvent étre gardés avant le teste dans une éprouvette plastique
ou des flacons siliconiser a température ambiante:
- 3 heures des patients sans thérapie héparine
- 1 heure des patients sous une thérapie héparine
- pour un plus long temps -20°C, 2 semaines
- 70°C, pendant 6 mois

PREPARATION DU REACTIF
Chagque flacon contient 4 mL / 10 mL de réactif aPTT prét a I'emploi. Avant chaque utilisation,

laissez le réactif stabiliser un minimum de 30 minutes a température ambiante (+18...25°C).
Agiter le flacon de temps en temps

REALISATION DU TEST

CEVERON

Technoclone propose des protocoles d’adaptation pour Ceveron® alpha. Ces manuels
contiennent des informations sur la réalisation des tests et leurs caractéristiques, spécifiques
aux tests et & I'appareil. Ces informations peuvent différer de celles indiquées dans cette
notice d’emploi. Dans ce cas, utiliser les données du protocole d‘adaptation et non celles de
cette notice d’emploi. Respecter les instructions d emploi du Ceveron®a|pha.

MANUELLE

Le CaCl2 25 mmol/L devrait étre préchauffé a +37°C.
Schéma de pipetage:

100 pL échantillon de plasma

+ 100 pL Siron LS dans une tube préchauffée
incuber pendant 3 min

+ 100 pL Solution de CaCl, (25 mmol/L; +37°C) et mettez en marche le chronométre
simultanément
Laisser le tube pour 20 sec avant l'inclinaison. Déterminez le point final de coagulation
quand le caillot est formé. Les résultats sont donnés en secondes.

RESULTATS D’ANALYSE

DOMAINES DE REFERENCE

Gamme normale: 25 - 38 sec:

La gamme normale se réfere a des résultats obtenus par détection optique sur des analyseurs
(Ceveron® alpha). Il est recommander que chaque laboratoire établissent et controle sont
propre gamme normale

Siron LS dans la contrdle de la thérapie d'héparine
Un temps d'Siron LS de 2 - 4 du temps normale est accepter dans la thérapie d’ héparine.
Cependant, le niveau thérapeutique réel devrait étre décidé dans situation clinique.

ETALONNAGE

En se moment aucun calibreur international n'est disponible pour I'étalonnage des essais
d'aPTT. La documentation d'Siron LS est basée sur des études examinant des échantillons de
plasma normal et hépariniser. Un lot interne de référence est établi afin d'éviter la variation en
lots.

717

LIMITATION DU TEST

- Les échantillons de sang devraient étre pris dans des tubes de déclenchement afin d'éviter
I'activation des facteurs de coagulation dans I'échantillon de plasma.

- Les échantillons de plasma devraient étre stockés a la température ambiante pour éviter
I'activation froide.

- Les échantillons doivent étre pauvres de plaquette.

- Il estimportant d'employer le temps correct d'incubation, qui est de 3 minutes pour le
plasma hépariniser et normale.

- La concentration en calcium utilisée pour le recalcification devrait étre 25 mmol/L .

- Le DOMAINES DE REFERENCE représente des valeurs approximatives. Chaque
laboratoire devrait déterminer sa propre gamme normale pour tenir compte des facteurs
spécifiques de laboratoire, tels que le type du coagulometre utilisé, de la température de
réactif, de la population patiente, etc...

- Les valeurs trouvées avec le plasma normale et anormale devrait étre comparé avec les
valeurs donnée dans le tableau des valeurs du lot correspondant. Si les résultats obtenus
sont extérieur de al domaines recommandée, évitez de mesurer les échantillons patients
jusqu'a ce que le probléme soit résolu.

- Un nouveau calibrage est exigé pour chaque lot et pour chaque instrument utilisé. Un
nouveau calibrage est aussi recommandé, si des changements ou un service important
sont présentés.

- Le temps de coagulation n'est pas affecté dans cet essai par 'hémoglobine < 1000 mg/dL,
par la bilirubine non conjuguée < 46 mg/dL et par les triglycérides < 1000 mg/mL.
Néanmoins, un taux élevé de bilirubine peut prolonger le temps de coagulation.

PERFORMANCES

Les performances sont établies a partir des données ci-dessous. Les résultats obtenus
peuvent varier selon les Laboratoires.

PRECISION

La reproductibilité a été déterminée avec différents échantillons (en séries et sur plusieurs
jours) Les résultats suivants on été obtenus:

Intra assay Inter assay
échantillon échantillon 1| échantillon 2 | échantillon 1 échantillon 2
n 21 21 20 20
MV (sec) 28,2 73,3 28,2 65,7
CV (%) 0,99 0,92 1,96 23

COMPARAISON DES METHODES ET CORRELATION
La corrélation suivante a été obtenue dans le comparant de SIRON LS avec:

Actin® FSL y=0,775x+7,9 R?=0,95
BIBLIOGRAPHIE

Contacter Technoclone ou votre distributeur local.
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6ydep / Bydep ans nnkybauum / Inkubaéni pufr / Inkubacioni pufer TTAUONG / KoHueHTpupaH Muell pa3teop / KoHLeHTpaT NpoMbIBOYHOTO pacTBopa
/ Koncentrat promyvaciho roztoku / Koncetrat solucije za ispiranje
in vitro diagnostic use / in vitro Diagnostikum / diagnostico in vitro / diagnéstico
en vitro / diagndstico in vitro / diagnostic in vitro / for in vitro diagnostik / in vitro
IVD diagnostik / in vitro diagnostisk bruk / pnon diayvwoTikAgm evié6 cwArva / 3a nH
BUTPO AmarHocTuka / pro in vitro diagnostiku / ncnonb3oBatb Anst AnarHOCTUKK in
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Siron LIS (aPTT liquid)

PRODUCT DESCRIPTION
INTENDEND USE

Siron LIS (lupus insensitive) is a liquid activated partial thromboplastin time (aPTT) reagent

with low sensitivity to lupus anticoagulants to be used:

- as a screening test for the intrinsic coagulation system

- for specific determinations of factors VIII, IX, XI and XII when used in combination with the
corresponding deficiency plasma.

- for control of heparin treatment.

COMPOSITION

Siron LIS is a liquid preparation of a stable aqueous suspension of phospholipids. FXII
activation of Siron LIS is achieved by addition ellagic acid.

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)
- Buffer*

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Control Plasma Normal and Abnormal *

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

*or any other package sizes, special Ceveron® alpha or TECHNOCLOT® Control and
Calibration reagents of Technoclone.

WARNING AND PRECAUTIONS

- VD for in vitro diagnostic use

- Siron LIS contains no human material. FXII activation of Siron is achieved by ellagic acid and
phospholipids from natural origins.

- 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.

STABILITY AND STORAGE
The expiry date printed on the labels applies to storage of the unopened bottles at +2...8 °C.
Stability opened vials:

o 12°C °
J2¥C | coveroneapna | 1%207C
4 weeks 10 days 24 hours

TEST PROCEDURE
PREPARATION OF PLASMA SAMPLES

Plasma separation: Mix 9 parts of venous blood and 1 part of Sodium Citrate Solution (0.11
mol/L or 0.13 mol/L) and centrifuge for 15 minutes at a RCF of at least 2500 g (corresponding
to DIN 58905).

STORAGE OF PLASMA SAMPLES

Plasma samples are stored in plastic tubes or siliconized vials at room temperature before
testing:
- For patients that are not on heparin therapy, testing required within 3 hours
- For patients on heparin therapy, testing required within 1 hour
- Forlong term storage - 20°C, 2 weeks
- 70°C, 6 months

PREPARATION OF REAGENT

Each vial contains 4mL / 10mL ready to use aPTT reagent. Before each use, let the reagent
stabilize for 30 min at room temperature (18...25°C).

Some settling of the activator may occur during storage; thus, repeatedly invert Siron LIS
gently just before use to ensure homogeneity. Continuous stirring is not required during use.

PERFORMANCE OF THE TEST
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
sheets supersedes the information in this instruction for use. Please consult the instruction
manual of the Ceveron®alpha.

MANUAL
The CaClz 25 mmol/L should be preheated to 37°C.
Pipetting Scheme:

100 pL plasma sample
+ 100 pL Siron LIS in a prewarmed tube
incubate for 3 minutes

+ 100 pL CaClz solution (25 mmol/L; 37°C)
Start stop-watch simultaneously

Leave the tube for 20 sec. before tilting.
Determine the clotting end point when clot is formed. The results are given in seconds.

ANALYSES RESULTS
REFERENCE RANGE
Normal range: 30 - 44 seconds

The normal range refers to manual method. It is recommended that each laboratory establish
and controls its normal range.

Siron LIS in control of heparin therapy:

A Siron LIS time of 2-4 times of the normal has been found to correspond to the accepted
therapeutic level of heparin. However, the actual therapeutic level should be decided from the
clinical situation.

STANDARDISATION

No international calibrator is available for the standardization of aPTT tests. Siron LIS
documentation is based on studies testing plasma samples from normal subjects and
heparinised plasma samples. An in-house reference batch is established in order to avoid
batch-to batch variation.

2/7

LIMITATION OF THE TEST

- The blood samples should be taken in non-activating samples tubes in order to avoid
activation of the clotting factors in the plasma sample.

- Plasma samples should be stored at room temperature to avoid cold activation.

- Platelet poor plasma samples should be used.

- It is important to use the correct incubation time, which is 4 minutes for Siron LIS when
testing both heparinised and normal plasma samples.

- The calcium concentration used for recalcification should be 25 mmol/L when testing normal,
abnormal or heparin plasmas.

- The reference range represents approximate values only. Each laboratory should determine
its own normal range to take account of laboratory specific factors, such as the type of
coagulometer used, reagent temperature, patient population, etc...

- The values found when testing control plasma should be compared to the values given on
the control batch table for the corresponding lot of Control plasma. If the results obtained are
outside the recommended range, avoid measuring patient samples until the problem is
solved.

- A new calibration is required for each batch of Siron LIS and the additional reagents (e.g.

deficient plasmas) where a calibration curve is necessary. In addition a new calibration is

recommended, if software changes are introduced or after a major service of either
instruments or equipment.

Clotting time is not affected in this assay by samples containing < 1000 mg/dL Haemoglobin,

< 46 mg/dL unconjugated bilirubin and < 1000 mg/ml triglycerides. However elevated levels

of conjugated bilirubin causes a prolonged clotting time.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Performance data are given below. Results obtained in individual laboratories may differ.
PRECISION

Reproducibility was determined with different samples (in series and day to day). The following
results were obtained:

Intra assay Inter assay
Sample Sample 1 Sample 2 Sample 3 Sample 4
n 21 21 15 15
MV (sec) 33.3 80.9 32.3 79.9
CV (%) 1.54 0.44 1.85 0.45

COMPARISON OF METHODS OR CORRELATION
Following correlation was obtained in comparing SIRON LIS with:
Actin® FS y =1.04x -2.77 R? = 0.986

APPLICATIONS FOR INSTRUMENTS
Application Sheets are available from Technoclone or your local distributor upon request.
LITERATURE

Please contact Technoclone or your local distributor.

IF-2026-81838177-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 155 de 191



Siron LIS (aPTT liquid)

PRODUKTBESCHREIBUNG
ANWENDUNG

Siron LIS (Lupus insensitiv) ist ein flissiges Reagenz zur Bestimmung der aktivierten

partiellen Thromboplastinzeit mit niedriger Sensitivitdt gegeniiber Lupus Antikoagulanz

und kann verwendet werden:

- als Screening-Test fiir das endogene Gerinnungssystem

- fir die spezifische Bestimmung der Faktoren VIII, 1X, XI und Xl in Kombination mit den
entsprechenden Mangelplasmen

- zur Kontrolle der Heparinbehandlung

ZUSAMMENSETZUNG

Siron LIS ist ein fliissige, stabile und wéassrige Suspension von Phospholipiden. Als Aktivator
von Faktor Xll dient Ellagsaure.

BENOTIGTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)
- Pufferlésung*

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Kontrollplasma Normal und Abnormal *

5020040  Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** oder eine andere Packungsgréfe oder speziell fiir Ceveron® alpha entwickelte Reagenzien
oder TECHNOCLOT® Kontroll- und Kalibrationsplasmen von Technoclone.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

- IVD Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum

- Siron LIS beinhaltet kein humanes Material. Ellagsédure und Phosphilipide, pflanzlichen
Ursprungs, dienen als FXII Aktivator von Siron LIS.

- 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 Krankenhausmdill zu entsorgen.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Reagenz ist ungeéffnet bei +2..8°C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett
angegebenem Datum verwendbar.

Stabilitat gedffnetes Flaschchen:

o 12°C °
C2FC | coveronapna | 1820 7C
4 Wochen 10 Tage 24 Stunden

TESTDURCHFUHRUNG

VORBEREITUNG DER PLASMAPROBEN

Plasmagewinnung: 9 Teile Venenblut mit 1 Teil Natriumcitratlésung (0.11 mol/L) mischen und
15 min bei einer RZB von mindestens 2500 g zentrifugieren (entspricht DIN 58905) um
Plattchenarmes Plasma zu erhalten.

LAGERUNG VON PLASMA

Plasmaproben kénnen vor dem Testen in Kunststoffrohrchen oder in silikonisierten Flaschchen
bei Raumtemperatur aufbewahrt werden:
- 3 Stunden von Patienten ohne Heparintherapie
- 1 Stunde von Patienten unter Heparintherapie
- beilangerer Aufbewahrung - 20°C, 2 Wochen
- 70°C, 6 Monate

VORBEREITUNG DES REAGENZES

Jede Flasche enthalt 4mL / 10mL gebrauchsfertiges aPTT Reagenz. Vor jedem Gebrauch das
Reagenz 30 min bei Raumtemperatur (18...25°C) stabilisieren. Der Aktivator kann sich bei der
Lagerung des Phospholipid-Reagenzes auf dem Boden des Flaschchens absetzten. Inhalt des
Flaschchens daher vor Gebrauch durch wiederholtes vorsichtiges Schwenken gut mischen.
Standiges rithren wahrend des Tests ist nicht erforderlich.

TESTVERFAHREN
CEVERON

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

MANUELL
Die CaClz-Lésung 25 mmol/L muss auf 37°C vorgewarmt werden.
Pipettierschema:

100 pL Plasmaprobe
+ 100 pL Siron LIS in ein vorgewédrmtes Gerinnungsréhrchen
3 Minuten inkubieren
+ 100 pL CaClz-L6sung (25 mmol/L; 37°C) und gleichzeitig die Stoppuhr starten
Ré&hrchen vor dem Kippen 20 Sekunden stehen lassen. Die Uhr wird gestoppt, sobald
sich ein Gerinnsel bildet. Die Ergebnisse werden in Sekunden angegeben.
ANALYSENERGEBNISSE
REFERENZBEREICH
Normalbereich: 30 bis 44 Sekunden

Der Normalbereich bezieht sich auf die manuelle Methode. Es wird aber empfohlen, dass
jedes Labor seinen eigenen Normalbereich etabliert und kontrolliert.

Siron LIS zur Kontrolle der Heparintherapie:

Eine Siron LIS Zeit vom 2- bis 4 fachen der Normalzeit wurde in der Heparintherapie als
geeignet gefunden. Der jeweils richtige therapeutische Heparinspiegel sollte den klinischen
Anforderungen entsprechen.

STANDARDISIERUNG

Derzeit ist kein internationaler Kalibrator fir die Standardisierung von aPTT Testen zur
Verfligung. Die Siron LIS Dokumentation bezieht sich auf Studien, welche mit
Normalplasmaproben und heparinisierten Patientenproben durchgefiihrt werden.

TESTEINSCHRANKUNGEN UND FEHLERMOGLICHKEITEN

Die Blutentnahme sollte in nicht aktivierenden Rohrchen erfolgen, um eine Aktivierung der

Gerinnungsfaktoren in der Plasmaprobe zu vermeiden.

Um Kalteaktivierung zu vermeiden, sollte die Probe bei Raumtemperatur gelagert werden.

- Plattchenarmes Plasma sollte verwendet werden.

Es ist wichtig die korrekte Inkubationszeit einzuhalten. Diese betrégt sowohl fiir Normal- als

auch fir heparinisiertes Plasma 4 Minuten.

- Die Calciumkonzentration betragt sowohl fiir Normal- als auch fir Abnormal- und
Heparinplasmen 25 mmol/L.

- Bei der Angabe des Referenzbereiches handelt es sich nur um einen Richtwert. Jedes
Laboratorium sollte seinen eigenen Normalbereich bestimmen, da dieser von verschiedenen
Faktoren wie z.B. Gerinnungsautomat, Temperatur des Reagenzes, Patientenpopulation
usw. abhéangt.

- Die Werte, die beim Testen von Kontrollplasmen gefunden werden, sollten mit der

entsprechenden Wertetabelle verglichen werden. Wenn die Werte auRerhalb des
Referenzbereiches liegen, sollte mit der Messung von Patientenproben bis zur Lésung des
Problems abgewartet werden.
Fir jedes Lot Siron LIS und deren Zusatzreagenzien bei dem eine Eichkurve erstellt wird
(wie Bsp. Mangelplasmen) und fir jedes verwendete Gerat muss eine Kalibrierung
durchgefiihrt werden. Bei Software Anderungen und nach gréReren Instrumentenwartungen
bzw. Geratereparaturen empfiehlt sich ebenfalls eine neue Kalibrierung.

- Die Gerinnungszeiten werden von Hamoglobin bis zu 1000 mg/dl, von unkonjugiertem

Bilirubin bis zu 46 mg/dl und vonTriglyceriden bis zu 1000 mg/ml nicht beeinflusst. Erhdhte

Werte von konjugiertem Bilirubin fihren zur Verlangerung der Gerinnungszeiten.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN

Nachstehend werden reprasentative Leistungsdaten angezeigt. Die Ergebnisse des einzelnen
Labors kénnen davon abweichen.

PRAZISION

Die Reproduzierbarkeit wurde mittels verschiedenen Proben bestimmt (in der Serie und von
Tag zu Tag).

Intra assay Inter assay
Probe Probe 1 Probe 2 Probe 3 Sample 4
n 21 21 15 15
MW (sec) 33.3 80.9 32.3 79.9
CV (%) 1.54 0.44 1.85 0.45

METHODENVERGLEICH UND KORRELATION
Folgende Korrelation erhélt man beim Vergleich von SIRON LIS mit :
Actin® FS y =1.04x-2.77 R?=0.986

GERATEAPPLIKATIONEN

Geréateapplikationen sind auf Anfrage bei Ihrem Distributor oder direkt bei Technoclone
erhaltlich.

LITERATUR
Bitte wenden Sie sich an Technoclone oder an lhren Distributor.
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Siron LIS (aPTT liquid)

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
APPLICAZIONE

Il Siron LIS (lupus insensitive) € una preparazione liquida per determinazione del Tempo di

Tromboplastina Parziale Attivato (aPTT) bassa sensibilita agli anticoagulanti lupici da

utilizzare:

- Come test di screening per il sistema intrinseco della coagulazione.

- Per la determinazione specifica dei fattori VIII, IX, XI, e XIl in combinazione con il
corrispondente plasma carente

- Per il controllo della terapia eparinica

COMPOSIZIONE

Il Siron LIS € una preparazione liquida contenente una sospensione acquosa stabilizzata di
fosfolipidi ed un potente attivatore solubile del fattore Xl preparato da acido ellagico.

MATERIALI ADDIZIONALI NECESSARI (non inclusi nel kit)
- Tampone*

5277015 CaClz 25 mmol/L 100 mL

- Control Plasma Normal e Abnormal*

5020040  Coagulation Control N 5x1mL

5021055  Coagulation Control A 5x1mL

*o altri reagenti di diverse dimensioni o reagenti speciali per Ceveron® alpha o

TECHNOCLOT® plasmi di controllo e calibrazione di Technoclone.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI

IVD Per uso diagnostico in vitro

- Il Siron LIS non contiene materiale di origine umana. L’attivazione del FXII di Siron LIS &
ottenuta per mezzo di acido ellagico e fosfolipidi di origine naturale.

Tutti i derivati da sangue o plasma umano come pure i campioni di sangue o plasma devono
essere considerati potenzialmente infettivi e devono essere maneggiati con la dovuta
attenzione e in accordo con le norme di sicurezza specifiche e devono essere smaltiti nello
stesso modo dei rifiuti ospedalieri.

STABILITA E CONSERVAZIONE

Tutti i reattivi conservati nei flaconi integri a +2...8°C possono essere utilizzati fino alla data di
scadenza indicata sull’etichetta.

Stabilita aperti flaconi:

o 12°C °
L 2FC | coveronapna | 1%-257C
4 settimana 10 giorni 24 ora

ESECUZIONE DEL TEST
PREPARAZIONE DEI CAMPIONI DI PLASMA

Separazione del plasma: Miscelare 9 parti di sangue venoso con una parte di soluzione di
sodio citratato (0.11 mol/L) e centrifugare per 15 min. a almeno 2500 gpm (corr. DIN 58905).
Per ottenere plasma povero di piastrine.

CONSERVAZIONE DEL PLASMA

Prima di analizzare i campioni dispensarli in provette di plastica oppure in contenitori siliconati
e conservarli a temperatura ambiente:
- | campioni di pazienti non in terapia eparinica devono essere testati entro 3 ore
- | campioni di pazienti in terapia eparinica devono essere testati entro 1 ore
- Nel caso di analisi in tempi successivi -20°C, 2 settimane
- 70°C, 6 mesi

PREPARAZIONE DEL REAGENTE

Ogni fiala contiene 4mL / 10mL di reagente aPTT pronto all’'uso. Prima di ogni utilizzo, lasciare
che il reagente si stabilizzi a temperatura ambiente (18...25°C) per 30 minuti.

Durante la conservazione € possibile che si verifichi la sedimentazione dellattivatore; pertanto,
agitare ripetutamente delicatamente il Siron LIS reagente immediatamente prima dell’uso allo
scopo di assicurarne I'omogeneita, Non & necessario agitare continuamente durante
I'impiego.

METODO DEL TEST

CEVERON

Technoclone offre le protocolli applicativi per Ceveron® alpha. Protocolli applicativi riportano
I"utilizzo specifico analizzatore/test e informazioni sulle caratteristiche che possono differire da
quelli forniti nelle presenti Istruzioni per I'Uso. In questo caso, |'informazione contenuta nelle
Protocolli applicativi sostituisce le informazioni delle presenti Istruzioni per I"Uso. Consultare il
manuale di istruzioni del Ceveron® alpha.

MANUALE
Periscaldati a 37°C di CaCl2 25mmol/L.
Schema di pipettaggio:

100 pL campioni di plasma
+ 100 pL Siron LIS in una provetta periscaldata
Incubare 3 minuti
+ 100 pL CaClz (25 mmol/L; 37°C) far partire il cronometro contemporaneamente

Lasciare 20 secondi la provetta in posizione verticale. Bloccare il cronometro alla
formazione del coagulazione . Dare il risultato in secondi.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
GAMMA DI RIFERIMENTO

Valori Normali: 30 - 44 sec.
L'intervallo dei valori normali si riferisce all’esecuzione del test con metodo manuale.
E’opportuno che ogni laboratorio stabilisca e controlli il proprio intervallo di riferimento.

Siron per il monitoraggio della terapia eparinica

Un tempo del Siron LIS di 2-4 cronometra il normale é stato trovato per corrispondere al livello
terapeutico di accett dell'eparina. Ad ogni modo I'adeguato dosaggio terapeutico deve essere
deciso al momento sulla base della situazione clinica in corso.

STANDARDIZZAZIONE

Non é disponibile alcun calibratore internazionale per la standardizzazione dei test aPTT. La
documentazione sul Siron LIS riguarda studi di campioni di plasma da soggetti normali e di
campioni di plasma eparinizzati. Un lotto di produzione viene definito di riferimento, in modo da
evitare variazioni tra i diversi lotti.

417

LIMITAZIONI DEL TEST

- | campioni di sangue devono essere raccolti all'interno di provette non attivanti, in modo da
evitare I'attivazione die fattori della coagulazione plasmatici.

- | campioni di plasma processati entro 3 ore devono essere tenuti a temperatura ambiente
per evitare 'attivazione ,da freddo” (cold activation).

- Deve essere utilizzato plasma povero di piastrine.

Quando si utilizza il Siron LIS & importante rispettare il tempo di incubazione di 4 minuti, sia

per i campioni eparinizzati sia per i normali.

Il calcio aggiunto per la ricalcificazione del campione da testare deve avere una

concentrazione pari a 25 mmol/L, sia che si tratti di campioni normali, sia che si tratti di

campioni patologici o eparinizzati.

| valori normali rappresentano soltanto valori approssimativi. Ogni laboratorio dovrebbe

determinare il suo range normale che dipende da diversi fattori individuali, per esempio dal

tipo del coagulometro utilizzato, dalla temperatura del reagente, dalla popolazione di

pazienti, ecc.

- | valori che risultano dai test di plasma normale e anormale dovrebbero essere paragonati

alla tabella rispettiva di valori. Se i valori ottenuti non rientrano nel range dei valori normali,

non si dovrebbero testare altri campioni di pazienti fino alla soluzione del problema.

Una calibratura deve essere effettuata per ogni lotto di Siron LIS e reagenti addizionali

che richiedono I'esecuzione di una curva di calibratura e per ogni strumento usato.

L’esecuzione di una nuova calibratura & consigliata anche dopo cambiamenti del software e

dopo maggiori lavori di manutenzione e riparazione degli strumenti.

- Il tempo di coagulazione non & influenzato in questo dosaggio da concentrazioni di
emoglobina < 1000 mg/dL, bilirubina libera < 46 mg/dL e trigliceridi < 1000 mg/ml. Elevati
livelli di bilirubina coniugata causano un prolungamento del tempo di coagulazione.

PERFORMANCE DEL TEST

Di seguito sono riportate le performance di riferimento del test. | risultati ottenuti possono
differire da un laboratorio allaltro.

PRECISIONE

La riproducibilita & stata determinata analizzando diversi campioni (in serie e giorno per
giorno). Sono stati ottenuti i seguenti risultati:

Intra assay Inter assay
Campione Campione 1 Campione 2 | Campione 3 | Campione 3
n 21 21 15 15
MV (sec) 33.3 80.9 32.3 79.9
CV (%) 1.54 0.44 1.85 0.45

CONFRONTO TRA METODICHE O CORRELAZIONE

La seguente correlazione & stato ottenuta comparando SIRON LIS con:
Actin® FS y =1.04x -2.77 R2=0.986
APPLICAZIONE FORO STRUMENTI

Gli strati di applicazione sono disponibili da Technoclone o dal vostro distributore locale su
richiesta.

BIBLIOGRAFIA

Per favore rivolgersi a Technoclone o alla concessionaria.
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Siron LIS (aPTT liquid)

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
APLICACION

Siron LIS (lupus insensitive) es un reactivo en forma liquida de TTPA (Tiempo de

tromboplastina parcialmente activado) baja sensibilidad frente a anticoagulantes de lupus

para ser utilizado:

- En el ,screening” del sistema de coagulacién intrinseco.

- En la determinacion especifica de los factores VIII, IX, XI y XII cuando se usan en
combinacion con el plasma deficiente correspondiente.

- En el control del tratamiento con heparina

COMPOSICION

Siron LIS es un reactivo en forma liquida y contiene una suspensién acuosa estable de
fosfolipido. También se incluye un potente activador soluble del factor XII preparado a partir
del &cido elagico.

MATERIAL NECESARIO (no suministrado con el kit)

- tampon*

5277015 CaClz 25 mmol/L 100 mL
- Plasma Control Normal y Plasma Control Anormal*

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

* O algun otro formato o reactivos especiales para el Ceveron® alpha o TECHNOCLOT®
control y calibradores de Technoclone.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Para uso diagnostico in vitro exclusivamente

Siron LIS no contiene componentes de origen humano. La activacion del FXII de Siron LIS

se consigue con acido elagico y fosfolipidos de origen natural.

- Todos los productos sanguineos, plasmaticos y pruebas se deben considerar como
potencialmente infecciosos. Se deben tratar con las debidas precauciones en conformidad
con los reglamentos de seguridad bioldgica vigentes. Los desechos se deben eliminar como
en los hospitales.

ESTABILIDAD Y ALMACENAJE

La fecha de caducidad indicada en las etiquetas se refiere a la conservacion de frascos sin
abrir a una temperatura de entre +2...8° C.

Estabilida abiertos viales:

o 12°C B
L 280 | coveronaipna | 182570
4 semanas 10 dias 24 horas

REALIZACION DEL TEST
PREPARACION DE LAS MUESTRAS PLASMATICAS

Separacion del plasma: Mézclense 9 partes de sangre venosa y 1 parte de solucién de citrato
sodico (0.11 mol/L) y centrifiguense durante 15 min. a FCR de al menos 2500 (cor. a DIN
58905). Para obtener plasma pobre en plaquetas

ALMACENAJE DEL PLASMA

Las muestras de plasma deben almacenarse en tubos de plastico o viales siliconados a
temperatura ambiente antes de realizar su testaje:
- en pacientes que no reciben terapia de heparina, las muestras deberan ser teestadas en un
periodo méaximo de 3 horas
- en pacientes que reciben terapia de heparina, las muestras deben ser testadas en 1 hora
- en periodos mas largos -20°C, 2 semanas
-70°C, 6 meses

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Cada vial contiene 4mL / 10mL de reactivo aPTT listo para usar. Antes de cada uso, deje
estabilizar el reactivo durante 30 min a temperatura ambiente (18...25°C).
Durante la conservacion puede tener lugar alguna sedimentacion del activador, por lo tanto,
invertir suavemente e Reactivo Siron LIS varias veces antes de su uso para asegurar la
homogeneidad. Durante el uso no es preciso agitar continuamente.

REALIZACION DEL TEST

CEVERON

Technoclone pone a disposicion reglamentos de aplicacion para Ceveron® alpha. Estos
contienen informacién especifica aparato/test para el manejo y el rendimiento, que pueden
diferenciarse de la informacién dada en estas instrucciones de manejo. En este caso, la
informacion contenida en los reglamentos de aplicacion reemplaza la infomracién de estas
instrucciones de manejo. Por favor consulte el manual de instrucciones del Ceveron® alpha.
MANUAL

Precalentar a 37°C la solucién de Cl.Ca 25 mmol/L.

Plan de la pipeta:

100 pL del plasma a testar
+ 100 pL Siron LIS un tupbo de ensayo precalentado
Incubar 3 minutos
+ 100 pL CaClz (25 mmol/L; 37°C) y al mismo tempo dar marcha al cronémetro
Dejar el tubo en reposo durante unos 20 segundos antes de inclinarlo. EL cronémetro
se parara al formarse el coagulo. Los resultados se dan en segundos.

INTERPRETACION DE RESULTADOS
LIMITES DE REFERENCIA

Rango normal: 30 - 44 segundos
El rango normal se refiere al método manual. Se recomienda que cada laboratorio establezca
y controle su rango normal especifico.

Siron LIS para el control de la terapia con heparina:

Un rato del Siron LIS de 2-4 mide el tiempo del normal se ha encontrado para corresponder al
nivel terapéutico del aceptado del heparin. Sin embargo, el nivel terapéutico actual debera
decidirse a partir de la situacion clinica.

ESTANDARIZACION

Por el momento no se dispone de un calibrador internacional para la estandarizacién de los
reactivos que miden el TTPA. La documentacion de Siron LIS estd basada en estudios de
muestras de plasma procedentes de personas normales y en muestras de plasma
heparinizado. Para evitar variaciones entre llos lotes de Siron se establece un lote domestico
de referencia.

LIMITACION DEL TEST

- Las muestras de sangre deberian recogerse en tubos de ensayo fabricados con materiales
no activantes con el fin de evitar la activacion de los factores de coagulacion de la muestra
de plasma

- Para evitar la activacién por el frio todas las muestras de sangre deberan ser almacenadas a
temperatura ambiente.

- Deberan de utilizarse muestras de sangre pobres de plaquetas.

- Es muy importante el realizar el tiempo de incubaciém correcto cuando se hacen testajes de
muestras de plasma tanto heparinizadas como normales: 4 minutos en el caso de Siron LIS.

- La concentracion de Calcio utilizada para recalcificar debera ser 25 mmol/L siempre que se

hagan testajes de plasmas normales, anormales o heparinizados.

En lo que respecta al rango de referencia se trata Gnicamente de valores aproximados. Se

recomienda que cada laboratorio determine su rango normal para tener presente los

distintos factores, tales como el tipo de coagulémetro empleado, temperatura del reactivo, y

el numero de pacientes, etc

- Los valores hallados en las pruebas del plasma normal y anormal se deberan comparar con
los valores que figuran en tabla correspondiente. Si los resultados obtenidos se hallan fuera
del rango de referencia recomendado, evitese medir las muestras de pacientes hasta que se
resuelva el problema.

- Para cada serie de Siron LIS y reactivos adicionales en los que se establezca una curva
patrén se precisa realizar una nueva calibracion. En caso de modificacién en el software y
después de hacer una revision importante en los instrumentos o aparatos se recomienda
también una nueva calibracion.

- El tiempo de coagulacién no se ve afectado en este ensayo si se dan los siguientes niveles:
< 1,000 mg/dL de hemoglobina, < 46 mg/dl de bilirrubina no conjugada y < triglicéridos
1,000 mg/ml. No obstante, si los niveles de bilirrubina conjugada son elevados, provocaria
que el tiempo de coagulacién sea mas prolongado.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Los datos de funcionamiento del kit se presentan abajo. Los resultados obtenidos en
laboratorios independientes pueden diferir.

PRECISION

La reproducibilidad se determiné con diferentes muestras (en series y dia a dia).
Se obtuvieron los siguientes resultados:

Intra assay Inter assay
Muestra Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3 Muestra 4
n 21 21 15 15
MV (sec) 33.3 80.9 32.3 79.9
CV (%) 1.54 0.44 1.85 0.45

COMPARACION DE LOS METODOS Y CORRELACION

La siguiente correlacion se obtuvo comparando SIRON LIS con:
Actin® FS y=1.04x -2.77 R2 = 0.986
APLICACIONES PARA LOS INSTRUMENTOS

Las hojas de aplicacion estan disponibles en Technoclone o en su distribuidor local.

BIBLIOGRAFIA
Sirvase dirigirse a Technoclone o a su distribuidor local.
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Siron LIS (aPTT liquid)

DESCRIGAO DO PRODUTO
APLICAGAO

O Siron LIS (lupus insensitive) é um teste para a determinagédo do tempo de tromboplastina

parcial activada baixa sensibilidade anticoagulante lupus e pode ser utilizado:

- como teste de screening para o sistema enddgeno de coagulagéo

- para determinagdes especificas dos factores VIII, IX, XI e Xl quando utilizado em
combinagdo com os plasmas deficientes correspondentes

- para o controlo do tratamento com heparina

COMPOSIGAO

O Siron LIS é um preparagéo liquida € uma suspensdo aquosa, estavel, de fosfolipideos. O
tamanho optimizado das particulas e a concentragdo sdo padronizados. Como activador do
factor XlI é utilizado o acido elagico.

MATERIAL NECESSARIO (ndo fornecido com o kit)

- Tampéo*

5277015  CaCl; 25 mmol/L 100 mL
- Plasma de controlo normal e anormal*

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

*ou qualquer outra a presentagdo ou reagentes especificos Ceveron® alpha ou
TECHNOCLOT® controlo e calibragéo de Technoclone.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

- Apenas para utilizagdo no diagnoéstico in vitro.

O Siron LIS n&o contém qualquer material humano. A activagao do FXII do Siron é obtida
pelo &cido elagico e fosfolipideos de origem natural.

Todas as amostras e produtos de sangue e plasma devem ser considerados como
potencialmente infecciosos, manuseados com os cuidados necessarios conforme as
exigéncias de seguranga e devem ser removidos como lixo hospitalar.

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

A data de validade impressa nos rétulos aplica-se ao armazenamento dos frascos fechados
entre +2 e 8°C.

Estabilidade dos frascos abertos:

o 12°C o
_ 280 | coveronrapna | 1829 7C
4 semanas 10 dias 24 horas

PROCEDIMENTO DO TESTE
REPARAGAO DO PLASMA

Separagao do plasma: Misturar 9 partes de sangue venoso com 1 parte de solugdo de citrato
de sdédio (0.11 mol/L) e centrifugar durante 15 minutos a pelo menos 2500 g de FCR (forga
centrifuga radial, conforme DIN 58905). Para obter plasma pobre em plaquetas.

ARMAZENAMENTO DO PLASMA

As amostras de plasma podem ser armazenadas antes do teste a temperatura ambiente em
tubos de plastico ou frascos siliconizados:
- 3 horas para pacientes sem terapia de heparina
- 1 hora para pacientes com terapia de heparina
- Para periodos de tempo mais longos - 20°C, 2 semanas
-70°C, 6 meses

PREPARAGAO DO REAGENTE

Cada frasco contém 2ml/10ml de reagente aPTT pronto a usar. Antes de cada uso, deixe o
reagente estabilizar durante 30 minutos a temperatura ambiente (18...25°C).
Podera ocorrer sedimentagdo do activador durante o armazenamento; inverta suavemente e
repetidas vezes o Reagente Siron LIS imediatamente antes de utilizar, para garantir a
homogeneizagdo. Durante a utilizagdo, ndo é necessario manter o reagente sob agitacao
constante.

REALIZAGAO DO TESTE
CEVERON

A Technoclone disponibiliza instrugdes de aplicagdo para os Ceveron® alpha. Estees contém
informagdes especificas dos aparelhos/testes sobre o processamento e caracteristicas de
performance que podem divergir das informagdes deste manual de instrugdes. Neste caso, as
informacgdes dos livros de referéncia substituem as informagdes constantes neste manual de
instrugdes. Por favor observe o manual de instrugdes do Ceveron® alpha.

MANUEL

A solugao de CaCl> 25 mmol/L deve ser pré-aquecida a 37°C.

Esquema de pipetagem:

100 pL da amostra de plasma
+ 100 pL de Siron LIS num tubo pré-aquecido
Incubar durante 3 minutos
+ 100 pL de solugao CaCl2 (25 mmol/L; 37°C) e simultaneamente iniciar o cronémetro
Deixar o tubo na vertical durante 20 segundos antes de o inclinar. Determinar o ponto
final da coagulagdo quando se formar o coagulo. Os resultados sdo dados em segundos.
RESULTADOS DAS ANALISES
INTERVALO DE REFERENCIA
Intervalo normal: 30 a 44 segundos

O intervalo normal refere-se ao método manual. Recomenda-se que cada laboratério
estabeleca e controle o seu proprio intervalo normal.

O Siron LIS no controlo da terapia com heparina:

Um tempo de Siron LIS de 2 a 4 vezes o tempo normal foi considerado corresponder ao nivel
terapéutico de heparina aceite. No entanto, o nivel terapéutico de heparina correcto devera
ser decidido de acordo com a situagéo clinica.

PADRONIZAGAO

Nao existe nenhum calibrador internacional disponivel para a padronizagdo dos testes de
aPTT. A documentagdo do Siron LIS baseia-se em estudos nos quais foram testadas
amostras de plasma normal e amostras de plasma heparinizado. Foi estabelecido um
lote interno de referéncia para evitar a variagao entre lotes.

LIMITAGOES DO TESTE E POSSIVEIS CAUSAS DE ERRO

- As amostras de sangue devem ser colhidas em tubos n&o-activantes para evitar a activagéo
dos factores de coagulagdo na amostra de plasma.

- As amostras de plasma devem ser armazenadas a temperatura ambiente para evitar a
activagao pelo frio.

- Devem ser usadas amostras de Plasma Pobre em Plaquetas.

E importante respeitar o tempo de incubagao correcto, que é de 4 minutos para o Siron LIS

ao testar tanto plasma normal como plasma heparinizado.

A concentragdo de célcio usada deve ser sempre de 25mmol/L para testar plasmas normais,

anormais ou heparinizados.

- O intervalo de referéncia representa apenas valores aproximados. Recomenda-se que cada
laboratério determine o seu proprio intervalo de valores normais para ter em conta factores
especificos do laboratério, tais como o tipo de coagulémetro usado, a temperatura do
reagente, a populagédo de pacientes, etc...

- Os valores obtidos ao testar os Plasmas de Controlo Normal e Anormal devem ser

comparados com os valores de referéncia fornecidos para o lote correspondente do plasma

de controlo. Se os valores obtidos estiverem fora do intervalo recomendado, o problema
deve ser solucionado antes de se iniciar a determinagdo de amostras de pacientes.

E necessaria uma nova calibragéo para cada lote de Siron LIS e reagentes adicionais (ex.

plasmas deficientes) para os quais seja necessaria uma curva de calibragdo, e para

cada equipamento utilizado.Também se recomenda uma nova calibragdo se forem
introduzidas alteragdes no software ou apds grandes intervengbes nos instrumentos ou
equipamentos.

- O tempo de coagulagdo ndo é afectado neste ensaio por hemoglobina < 1000 mg / dl,

bilirrubina ndo conjugada < 46 mg / dL e triglicerideos < 1,000 mg / ml. No entanto niveis
elevados de bilirrubina conjugada provoca um prolongamento do tempo de coagulagéo.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os dados do desempenho sdo mostrados abaixo. Os resultados obtidos em laboratérios
individuais podem ser diferentes.

PRECISAO

A reprodutibilidade foi determinada com amostras diferentes (em séries e dia a dia). Foram
obtidos os seguintes resultados:

Intra assay Inter assay
Amostra Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3 Amostra 4
n 21 21 15 15
MV (sec) 33.3 80.9 32.3 79.9
CV (%) 1.54 0.44 1.85 0.45

COMPARAGAO DE METODOS OU CORRELAGAO
A seguinte correlagao foi obtida comparando a SIRON LIS com :

Actin® FS y =1.04x -2.77 R2=0.986
APLICAGOES DE APARELHOS

Folhas de aplicagédo estédo disponiveis a partir da Technoclone ou do seu distribuidor local,
mediante pedido.

LITERATURA
Por favor contactar a Technoclone ou o seu distribuidor local.

IF-2026-81838177-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 159 de 191



Siron LIS (aPTT liquid)

DESCRIPTION DU PRODUIT
APPLICATION

Siron LIS (lupus insensitive) est un réactif liquide pour le dosage du temps de céphaline
activateur (TCA) avec une faible sensibilité aux lupus anticoagulants a utiliser :

- comme test de dépistage pour le systéme intrinséque de la coagulation

- pour la déterminations spécifiques des facteurs VIII, IX, Xl et XIl en combinaison avec le
plasma déficient correspondant

- comme contrdle des traitements a I'héparine

COMPOSITION

Siron LIS est une préparation liquide de suspension aqueuse et stable de phospholipides .
L'activation du facteur XII est effectuée a partir d'acide ellagique contenu dans le réactif Siron
LIS.

MATERIEL NECESSAIRE (non founi avec le kit)

- tampon*

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Plasma de contréle normal et anormal*

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055  Coagulation Control A 5x1mL

* ou tout autre conditionnement ou réactifs de contréle et d’etalonnage spéciaux pour
Ceveron® alpha ou TECHNOCLOT® de Technoclone.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- IVD pour l'usage diagnostique in vitro

- Siron LIS ne contient aucun matériel humain. Dans le réactif Siron, I'activation du facteur XI|
est effectuée a partir d'acide ellagique et de phospholipides d’origines naturelles

- Tous les échantillons de plasma et de sang doivent étre considérés comme potentiellement
infectieux. lls doivent étre manipulés avec les précautions nécessaires relatives aux régles
de sécurité et étre éliminés de la méme maniére que les déchets hospitaliers.

STABILITE ET CONSERVATION

Les réactifs, conservés dans leur flacon non ouvert et a 2...8 °C, peuvent étre utilisés jusqu'a
la date de péremption indiquée sur I"étiquette.

Stabilité flacon ouvert :

o 12°C o
BB | coverneana_| 1820 7C |
4 semaines 10 jours 24 heures

REALISATION DU TEST
PREPARATION DU PLASMA

Séparation du plasma: Pour |'obtention du plasma, prélever 1 volume de solution de citrate
sodium (0.11 mol/L) avec 9 volumes de sang veineux. Centrifuger aussitét pendant au moins
15 min & au moins 2500 g (DIN585905) pour obtenir un plasma pauvre en plaquette.

STOCKAGE DU PLASMA

Les échantillons de plasma sont conservés dans des tubes plastiques ou des flacons
siliconnés a température ambiante avant dosages:

-Dans les 3 heures pour les patients sans traitement héparine.
-Dans I'heure pour les patients sous traitement héparine.
-pour une conservation de longue durée, la conservation est de 2 semaines a -20°C et

de 6 mois a -70°C.
PREPARATION DU REACTIF

Chaque flacon contient 4mL / 10mL de réactif TCA prét a I'emploi. Avant chaque utilisation,
laissez le réactif stabiliser un minimum de 30 minutes a température ambiante (18...25°C). Il
est possible que |"activateur se dépose pendant la période de conservation. Agiter doucement
Siron LIS juste avant emploi pour garantir I'homogénéité. Il n’est pas nécessaire de
continuer a le mélanger pendant I'emploi.

REALISATION DU TEST
CEVERON

Technoclone propose des protocoles d’adaptation pour Ceveron® alpha. Ces manuels
contiennent des informations sur la réalisation des tests et leurs caractéristiques, spécifiques
aux tests et a I'appareil. Ces informations peuvent différer de celles indiquées dans cette
notice d’emploi. Dans ce cas, utiliser les données du protocole d’adaptation et non celles de
cette notice d’emploi. Respecter les instructions d"emploi du Ceveron® alpha.

TECHNIQUE MANUELLE
Le CaCl2 25 mmol/L doit étre préchauffé a 37°C.
Schéma de pipetage:

100 pL échantillon de plasma
+ 100 pL Siron LIS dans un tube préchauffé
incuber pendant 3 min

+ 100 pL Solution de CaClz (25 mmol/L; 37°C) et mettez en marche le chronometre
simultanément

Laisser le tube pour 20 sec avant l'inclinaison. Déterminez le point final de coagulation
quand le caillot est formé. Les résultats sont donnés en secondes.

RESULTATS D'ANALYSE
DOMAINES DE REFERENCE
Gamme normale: 30 - 44 sec:

La gamme normale se rapporte a la méthode manuelle. Il est recommandé que chaque
laboratoire établisse et contrdle sa propre gamme normale.

Siron LIS dans la controle de la thérapie d'héparine

Un temps de Siron LIS de 2 & 4 fois le temps du témoin est accepté dans la thérapie d”
héparine. Cependant, le niveau thérapeutique réel devrait étre décidé selon chaque situation
clinique.

ETALONNAGE

En se moment aucun calibreur international n'est disponible pour I'étalonnage des essais
d'aPTT. La documentation du Siron LIS est basée sur des études examinant des échantillons
de plasma normaux et héparinés. Un lot interne de référence est établi afin d'éviter la variation
entre les lots.

717

LIMITATION DU TEST

- Les échantillons de sang doivent étre recueillis dans des tubes prévus a cet effet afin
d'éviter I'activation des facteurs de coagulation dans les échantillons de plasma.

- Les échantillons de plasma doivent étre stockés a la température ambiante pour éviter
toute activation.

- Les échantillons doivent étre pauvres en plaquettes.

- Il estimportant de respecter le temps correct d'incubation, qui est de 4 minutes pour les
plasmas.

- La concentration en calcium utilisée pour le recalcification doit étre de 25 mmol/L.

- Le domaine de référence représente des valeurs approximatives. Chaque laboratoire
doit déterminer sa propre gamme normale pour tenir compte des facteurs spécifiques
du laboratoire, tels que le type de coagulométre utilisé, de la température du réactif, de la
population , etc.....

- Les valeurs trouvées avec le plasma normale et anormale doivent étre comparées avec les
valeurs données dans le tableau des valeurs du lot correspondant. Si les résultats obtenus
sont extérieurs aux domaines recommandés, évitez de mesurer les échantillons patients
jusqu'a ce que le probléme soit résolu.

- Une nouvelle calibration est exigée pour chaque lot et pour chaque instrument utilisé. Une
nouvelle calibration est également recommandée si des changements ou un service de
maintenance important sont apportés.

- Le temps de coagulation n’est pas affecté dans cet essai par I'hémoglobine < 1000 mg/dL,
par la bilirubine non conjuguée < 46 mg/dL et par les triglycérides < 1000 mg/ml.
Néanmoins, un taux élevé de bilirubine peut prolonger le temps de coagulation.

PERFORMANCES

Les performances sont établies a partir des données ci-dessous. Les résultats obtenus
peuvent varier selon les laboratoires.

PRECISION

La reproductibilité a été déterminée avec différents échantillons (en séries et sur plusieurs
jours) Les résultats suivants ont été obtenus:

Intra assay Inter assay
échantillon échantillon 1 échantillon 2 échantillon 3| échantillon 4
n 21 21 15 15
MV (sec) 33.3 80.9 32.3 79.9
SD (%) 1.54 0.44 1.85 0.45
CV (%) 21 21 15 15

COMPARAISON DES METHODES ET CORRELATION

La corrélation suivante a été obtenue dans le comparant de SIRON LIS avec:
Actin® FS y =1.04x -2.77 R2=0.986
DEMANDE D'INSTRUMENTS

Les feuilles d'application sont fournies par Technoclone ou votre distributeur local sur
demande.

BIBLIOGRAPHIE

Contacter Technoclone ou votre distributeur local.
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DAPTTIN® TC

PRODUCT DESCRIPTION
INTENDEND USE

The Activated Partial Thromboplastin Time (aPTT) assay is a universally accepted screening procedure used to detect
abnormalities in the intrinsic coagulation System. Dapttin® TC can be used to detect deficiencies of Factors II, V, VIII, IX, X,
Xl, and XIlI. In addition, Dapttin® TC can be used to detect the Lupus anticoagulant and is recommended when monitoring
heparin therapy since it is sensitive to the presence of heparin.

COMPOSITION

Dapttin® TC (double-activated aPTT) is a standardized aPTT-(activated partial thromboplastin time) reagent consisting of
silica and sulphatide as surface activators and a blend of highly purified phospholipids. Response to all factors and
inhibitors is optimal.

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)
- Pipette: 100 pL - Destilled water
- Buffers

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Control Plasma Normal and Abnormal **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** or any other package sizes, special Ceveron® alpha or Technoclot Control and Calibration reagents of Technoclone.

WARNING AND PRECAUTIONS
IVD for in vitro diagnostic use

- Dapttin® TC contains no human material

- 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.

STABILITY AND STORAGE

The expiry date printed on the labels applies to storage of the unopened bottles at +2...8 °C.
Stability after reconstitution:

12 ° C (Ceveron)

8 hours 3 days 7 days 7 days 6 months

Upon storage, caps should be screwed tightly.
Repeated freezing is not recommended

TEST PROCEDURE

PREPARATION OF PLASMA SAMPLES

Plasma separation: Mix 9 parts of venous blood and 1 part of Sodium Citrate Solution (0.11 mol/L) and centrifuge for 15
minutes at a RCF of at least 2500 g (corresponding to DIN 58905). Store the plasma at room temperature and use within
4 hours. Stability at —20°C: 1 month.

PREPARATION OF REAGENT

The lyophilised reagent should be dissolved in the volume of distilled water (room temperature) indicated. Allow the
dissolved reagent to stand for 10 minutes before use.

PERFORMANCE OF THE TEST

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 sheets supersedes the information in this instruction for use. Please consult the
instruction manual of the Ceveron® alpha.

MANUAL

The CaCl, 25 mmol/L should be preheated to 37°C.

When using equipment with a mechanical measuring system, it is recommended to preheat Dapttin® TC to 37°C.

Pipetting Scheme:

*=room temperature (20...25 °C)

0.10 mL plasma sample

+0.10 mL DAPTTIN® TC

Shake briefly and incubate for two minutes at 37°C

+0.10 mL CaCl; solution (25 mmol/L; 37°C)

Start timing after the addition of the CaCl; solution and
determine the clotting end point

ANALYSES RESULTS
REFERENCE RANGE

29 - 42 seconds

For quality control a normal control plasma (i.e. Coagulation Control N) and abnormal control plasma (i.e. Coagulation
Control A) should be tested in each test series.

Dapttin® TC has a low opacity and is suitable for use in all commercially available automated coagulometers. The reagent
can be used in conjunction with standard machine aPTT programs and the incubation time varied to suit the machine
parameters (range 2 — 5 minutes).

STANDARDISATION

No international calibrator is available for the standardization of aPTT tests. Dapttin® TC documentations are based on
studies testing plasma samples from normal subjects and heparinised plasma samples. A house reference batch is
established in order to avoid batch-to-batch variation.

LIMITATION OF THE TEST
Only citrate should be used as anticoagulant (neither EDTA nor heparin)

= The blood samples should be taken in non-activating samples tubes in order to avoid activation of the clotting factors
in the plasma sample.

= Plasma samples should be stored at room temperature to avoid cold activation.

= Platelet Poor Plasma samples should be used.

= ltis important to use the correct incubation time, when testing both heparinised and normal plasma samples.

= The calcium concentration used for recalcification should be 25 mmol/L when testing normal, abnormal or heparin
plasmas.

= The REFERENCE RANGE represents approximate values only. It is recommended that each laboratory should
determine its own normal range to take account of laboratory specific factors, such as the type of coagulometer used,
reagent temperature, patient population, etc...

= The values found when testing Control Plasma Normal and Control plasma Abnormal should be compared to the
value given on the data-key for the corresponding lot of Control plasma.

= If the results obtained are outside the recommended range, avoid measuring patient samples until the problem is
solved.

= A new calibration is required for each batch of Dapttin® TC and additional reagents (e.g. deficient plasmas) where a
calibration curve is necessary and for each instrument used. Also a new calibration is recommended, if software
changes are introduced or following a major service of either instruments or equipment.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Performance data are given below. Results obtained in individual laboratories may differ.

PRECISION
Reproducibility was determined with different samples (in series and day to day).
The following results were obtained:

Intra assay Inter assay
Sample Sample 1 Sample 2 Sample 1 Sample 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 80.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 1.44
CV (%) 1.16 0.56 1.23 1.80

COMPARISON OF METHODS OR CORRELATION

Following correlation (%) was obtained in comparing DAPTTIN TC (Technoclone) with Actin FS (Siemens) in aPTT
method:
aPTT method: n=46

LINEARITY

FVIII method: 0.8 — 100 (Activity %)
FIX method: 0.8 — 100 (Activity %)
FXI method: 1.6 — 200 (Activity %)
FXIl method: 6.25 — 200 (Activity %)
LITERATURE

Please contact Technoclone or your local distributor.

y =1.10721x + 2,8936 R?=0.9312

DETECTION LIMIT

Heparin: UFH: < 1 IU/ml

Heparin: LMW: < 3 [U/ml

Triglyceride: no detection limit up to 500mg/dl
Bilirubin: no detection limit up to 0.4mg/d!
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PRODUKTBESCHREIBUNG

ANWENDUNG

Die Bestimmung der Aktivierten Partiellen Thromboplastinzeit (aPTT) ist ein gangiges Screening-Verfahren, das
Stérungen im Intrinsic-System erfasst. Dapttin® TC zeigt Mangel der Faktoren I, V, VIII, 1X, X, XI und XII auf. Mit Dapttin®
TC lasst sich das Lupus Antikoagulans nachweisen. Dapttin® TC ist heparinempfindlich und wird deshalb zur
Uberwachung der Heparinbehandlung empfohlen.

ZUSAMMENSETZUNG

Dapttin® TC (double-activated aPTT) ist ein standardisiertes aPTT-Reagenz, bestehend aus Silica und Sulfatid als
Oberflachenaktivatoren und einer Mischung aus hochgereinigten Phospholipiden. Es zeichnet sich durch sein optimiertes
Verhalten gegeniiber allen Gerinnungsfaktoren und Inhibitoren aus.

BENOTIGTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)

- Pipette: 100 pL - Destilliertes Wasser
- Pufferlésung

5277015 CaCl; 25 mmol/L 100 mL
- Kontrollplasma Normal und Abnormal **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** oder eine andere PackungsgréRe oder speziell fiir Ceveron® alpha entwickelte Reagenzien oder Technoclot Kontroll-
und Kalibrationsplasmen von Technoclone.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN
Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum
Dapttin® TC beinhaltet kein humanes Material
Alle Blut- bzw. Plasmaprodukte und Proben miissen als potentiell infektids angesehen werden. Sie sind mit
der notwendigen Sorgfalt und entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie Krankenhausmiill zu
entsorgen.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Reagenz ist ungedffnet bei +2...8°C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett angegebenem Datum verwendbar.
Stabilitat nach Rekonstitution:

12 °C (Ceveron)

8 Stunden

3 Tage 7 Tage 7 Tage 15 Tage 6 Monate

Wahrend der Lagerung sollte die Schutzkappe fest verschlossen sein. *=
Wiederholtes einfrieren wird nicht empfohlen
TESTDURCHFUHRUNG

VORBEREITUNG DER PLASMAPROBEN

Plasmagewinnung: 9 Teile Venenblut mit 1 Teil Natriumcitratiésung (0,11 mol/L) mischen und 15 min bei einer RZB von
mindestens 2500 g zentrifugieren (entspricht DIN 58905). Das Plasma bei Raumtemperatur aufbewahren und innerhalb
von 4 Stunden testen. Haltbarkeit bei —20°C: 1 Monat.

VORBEREITUNG DES REAGENZES

Das lyophilisierte Reagenz wird mit Aqua dest. (Raumtemperatur) im angegebenen Volumen geldst, bis zur Verwendung
des gelosten Reagenzes sollten 10 Minuten gewartet werden.

TESTVERFAHREN

CEVERON

Technoclone stellt fur den Ceveron® alpha Applikationen zur Verfligung. 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.

MANUELL

Die CaCl;-Lésung 25 mmol/L muss auf 37°C vorgewarmt werden.

Bei Geraten mit mechanischem Messprinzip empfiehlt es sich, Dapttin® TC auf 37°C vorzuwarmen.

Pipettierschema:

Raumtemperatur (20...25°C)

0,10 mL Plasmaprobe

+0,10 mL DAPTTIN® TC

kurz schitteln, 2 min bei 37°C inkubieren

+ 0,10 mL CaCl,-Losung (25 mmol/L; 37°C)

Bei Zugabe der CaCl,-L6ésung mit der Zeitmessung
beginnen und Gerinnungsendpunkt bestimmen

ANALYSENERGEBNISSE

REFERENZBEREICH

29 — 42 Sekunden

Zur Qualitatskontrolle sollen fir jede Serie eine normale Kontrolle (zBsp. Coagulation Control N) und eine abnormale
Kontrolle (zBsp: Coagulation Control A) mitbestimmt werden.

Dapttin® TC hat eine niedrige Eigentriilbung und ist daher fiir den Einsatz in allen gédngigen Gerinnungsautomaten
geeignet. Die Standard-arbeitsvorschriften der Gerinnungsautomaten sind auch bei unterschiedlicher Inkubationszeit
verwendbar (Bereich 2-5 Minuten).

STANDARDISIERUNG

Derzeit ist kein internationaler Kalibrator fir die Standardisierung von aPTT Teste zur Verfiigung. Die Dapttin® TC

Dokumentation bezieht sich auf Studien, welche mit Normalplasmaproben und heparinisierten

Patientenproben durchgefiihrt werden.

TESTEINSCHRANKUNGEN UND FEHLERMOGLICHKEITEN

= Es sollte ausschlieBlich Citrat als Antikoagulans verwendet werden (weder EDTA noch Heparin).

- Die Blutentnahme sollte in nicht aktivierenden Rohrchen erfolgen, um eine Aktivierung der Gerinnungsfaktoren in der
Plasmaprobe zu vermeiden.

= Um Kalteaktivierung zu vermeiden, sollte die Probe bei Raumtemperatur gelagert werden.

- Plattchenarmes Plasma sollte verwendet werden.

= Es st wichtig die korrekte Inkubationszeit einzuhalten.

= Die Calciumkonzentration betragt sowohl fiir Normal- als auch fiir Abnormal- und Heparinplasmen 25 mmol/L.

= Bei der Angabe des REFERENZBEREICHES handelt es sich nur um einen Richtwert. Jedes Laboratorium sollte
seinen eigenen Normalbereich bestimmen, da dieser von verschiedenen Faktoren wie z.B. Gerinnungsautomat,
Temperatur des Reagenzes, Patientenpopulation usw. abhangt.

- Die Werte die bei Testen von Normalen und Abnormalen Plasma gefunden werden, sollten mit der entsprechenden
Wertetabelle verglichen werden. Wenn die Werte auRerhalb des Referenzbereiches liegen, solite mit der Messung
von Patientenproben bis zur Losung des Problems abgewartet werden.

= Fir jedes Lot Dapttin® TC und Zusatzreagenzien bei dem eine Eichkurve erstellt wird und fiir jedes verwendete
Gerdt muss eine Kalibrierung durchgefilhrt werden. Bei Software Anderungen und nach gréReren
Instrumentenwartungen bzw. Gerétereparaturen empfiehlt sich ebenfalls eine neue Kalibrierung.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN
Nachstehend werden reprasentative Leistungsdaten angezeigt. Die Ergebnisse des einzelnen Labors kénnen davon
abweichen.

PRAZISION

Die Reproduzierbarkeit wurde mit verschiedenen Proben (in der Serie und von Tag zu Tag) bestimmt. Die Resultate
gehen aus nachstehender Tabelle hervor:

Intra assay Inter assay
Probe Probe 1 Probe 2 Probe 1 Probe 2
n 12 12 10 10
MV sec 34,0 85,7 33,1 80,1
SD (%) 0,394 0,478 0,408 1,44
CV (%) 1,16 0,56 1,23 1,80

METHODENVERGLEICH ODER KORRELATION
Ein Vergleich des DAPTTIN TC (Technoclone) und Actin FS (Siemens) mit der aPTT-Methode ergab folgende Korrelation
(%):

aPTT method: n=46 =1,10721x + 2,8936 =0,9312
LINEARITAT

(LEV.@026 SW‘KWW PM#ANMAT

FIX Methode: 0 8 — 100 (Aktivitat %) Heparin: LMW: < 3 IE/ml
FXI Methode: 1,6 — 200 (Aktivitat %) Triglyceride: keine Bestimmungsgrenze bis zu 500mg/d!
FXII Methode: 6,25 — 200 (Aktivitat %) Bilirubin: keine Bestimmungsgrenze bis zu 0,4mg/dI

LITERATUR
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DAPTTIN® TC

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

APPLICAZIONE

La determinazione del Tempo di Tromboplastina Parziale Attivata (aPTT) & un metodo di screening
regolarmente utilizzato per scoprire anomalie nel sistema intrinseco della coagulazione. Dapttin® TC & utilizzato
per scoprire carenze dei fattori Il, V, VIII, IX, X, XI e XlI della coagulazione. Dapttin® TC & utilizzato per scoprire
I'anticoagulante Lupus. Dapttin® TC & sensibile all’eparina e percio il suo uso & consigliato per monitorare la
terapia eparinica.

COMPOSIZIONE

Dapttin® TC (double-activated aPTT) & un reagente aPTT standardizzato, composto da silice e sulfatide come attivatori di
superficie e da una miscela di fosfolipidi altamente purificati. E caratterizzato da un’ottima risposta a tutti i fattori della
coagulazione ed inibitori.

MATERIALI ADDIZIONALI NECESSARI (non inclusi nel kit)
- Pipette: 100 pL - Acqua distillata
- Soluzione di tampone

5277015 CaCl; 25 mmol/L 100 mL
- Plasma di controllo normale e anormale **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

o altri reagenti di diverse dimensioni o reagenti speciali per Ceveron® alpha o Technoclot plasmi di controllo e
calibrazione di Technoclone.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Da usare solamente come diagnostico in vitro

- Dapttin® TC non contiene materiale umano

- Tutti i derivati da sangue umano e da plasma come pure i campioni di sangue e plasma devono essere considerati
potenzialmente infettivi e devono essere maneggiati con la dovuta attenzione e in accordo con le norme di
sicurezza specifiche e devono essere smaltiti nello stesso modo dei rifiuti ospedalieri.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Il reattivo deve essere conservato nel flacone integro a +2..8°C e pud essere utilizzato fino alla data indicata
sull'etichetta.

Stabilita dopo ricostituzione:

Temperatura
37°C ambiente* 15°C 12 °C (Ceveron) +4°C 20°C
8 ore 3 giorni 7 giorni 7 giorni 15 giorni 6 mesi

Il coperchio del flacone deve essere ben chiuso durante la conservazione. *= Temperatura ambiente (20...25°C)
Non si consigliano congelamenti ripetuti.

ESECUZIONE DEL TEST

PREPARAZIONE DEI CAMPIONI DI PLASMA

Separazione del plasma: Miscelare 9 parti di sangue venoso con una parte di sodio citratato (0,11 mol/l) e centrifugare
per 15 minuti a almeno 2500 gpm (corrispondente a 58905 DIN). Conservare il plasma a temperatura ambiente e testare
entro 4 ore. Stabilita a -20°C: 1 mese.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE
Dissolvere il reagente liofilizzato nella quantita di acqua distillata (temperatura ambiente) indicata e lasciar riposare il
reagente ricostituito per 10 minuti prima dell’'uso.

METODO DEL TEST

CEVERON

Technoclone offre le Protocolli Applicativi per Ceveron® alpha. Protocolli Applicativi riportano I'utilizzo specifico
analizzatore/test e informazioni sulle caratteristiche che possono differire da quelli forniti nelle presenti Istruzioni per
I'Uso. In questo caso, l'informazione contenuta nelle Protocolli Apllicativi sostituisce le informazioni delle presenti
Istruzioni per I’'Uso. Consultare il manuale di istruzioni del Ceveron® alpha.

MANUALE

Preriscaldare la soluzione di CaCl, 25 mmol/l a 37°C.

E consigliato di preriscaldare Dapttin® TC a 37°C quando si usano apparecchi con un sistema mecchanico di

misurazione.

Schema di pipettaggio:

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

APLICACION

El analisis clinico del tiempo de tromboplastina parcial activada (aPTT) es un prc 1to de invi

para determinar anormalidades en el sistema intrinseco de coagulacion. El Dapptin® TC se puede emplear para
determinar deficiencias en los factores II, V, VIII, IX, X, XI y XIl. Asimismo, el Dapptin® TC se puede emplear en
determinar el anticoagulante Lupus y se recomienda para supervisar la terapia de heparina dado que es sensible a su
presencia .

COMPOSICION

El Dapptin® TC (doble-activado aPTT) es un reactivo estandarizado APTT (tiempo de tromboplastina parcial activada)
consistente en silica y sulfatida como activadores de superficie y una mezcla de fosfolipidos altamente purificados. La
respuesta a todos los factores e inhibidores es 6ptima.

MATERIAL NECESARIO (no se facilita con el kit)

- Pipeta: 100 pL - Agua destilada
- Solucién de buffer

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- plasma de control normal y anormal **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** O algun otro formato o reactivos especiales para el Ceveron® alpha o Technoclot Plasmas control y calibradores de
Technoclone.

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES

- Unicamente para su empleo en el diagndstico in vitro

- ElDapptin® no contiene ningun material humano

- Todas las muestras y productos de sangre y plasma se deberan consider como potencialmente infecciosas. Deberan
tratarse con las debidas precauciones y teniendo presente las disposiciones vigentes relativas a la seguridad
biolégica. Los desechos deberan ser eliminados de la misma manera que se eliminan los de los hospitales.

ESTABILIDAD Y CONSERVACION
Los reactivos se deben guardar a una temperatura de entre + 2...8 °C y utilizarse antes de la fecha indicada en las
etiquetas. Estabilidad tras la reconstitucion:

3 dias 7 dias

7 dias

8 horas 15 dias 6 meses

Durante su conservacion, la tapa de proteccion debera estar enroscada firmemente.

*= temperatura ambiente (de 20° C a 25° C)

METODO DE LA PRUEBA

PREPARACION DE LAS MUESTRAS PLASMATICAS

Separacion del plasma: Mézclense 9 partes de sangre venosa y 1 parte de solucién de citrato sédico (0,11 mol/L) y
centrifiguese durante 15 minutos a RCD de al menos 2500G (de conformidad con DIN 58905). Guardese el plasma a la
temperatura ambiente y Usese antes de transcurrir 4 horas. Estabilidad a -20° C: 1 mes.

PREPARACION DEL REACTIVO
El reactivo liofilizado se debera disolver en el volumen indicado de agua destilada (temperatura ambiente). Déjese que el
reactivo disuelto permanezca 10 minutos antes de usarlo.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

CEVERON

Technoclone pone a disposicion reglamentos de aplicacion para Ceveron® alpha. Estos contienen informacion especifica
aparato/test para el manejo y el rendimiento, que pueden diferenciarse de la informacion dada en estas instrucciones de
manejo. En este caso, la informacioén contenida en los reglamentos de aplicacion reemplaza la infomracién de estas
instrucciones de manejo. Por favor consulte el manual de instrucciones del Ceveron® alpha.

MANUAL

La solucion de CaCl; 25 mmol/L debera precalentarse a 37°C.

Cuando se emplee un aparato con sistema de medicion mecanico, se recomienda precalentar el Dapttin® TC a 37°C.
Plan de la prueba de pipeta:

no se recomienda volver a congelarlo

0.10 mL muestra de plasma

0.10 ml di campione di plasma

+0.10 mL DAPTTIN® TC

+0.10 ml di DAPTTIN® TC
agitare brevemente ed incubare a 37°C per 2 minuti

+ 0.10 ml di soluzione di CaClz (25 mmol/l; 37°C)

contemporaneamente all'aggiunta di CaCl; schiacciare il
cronometro e registrare il momento della coagulazione

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

VALORI NORMALI

29 - 42 secondi

In ogni serie di test eseguiti dovrebbe essere inserito un plasma di controllo normale (p.e. Coagulation Control N) e un
plasma di controllo patologico (p.e. Coagulation Control A), come Controllo Qualita interno.

Dapttin® TC ha una bassa opacita e percid & adatto per 'uso con tutti i coagulometri automatici disponibili. Le modalita
d'uso standard per i coagulometri automatici sono validi anche per tempi d’'incubazione diversi (range 2-5 minuti).

STANDARDIZZAZIONE
Al momento non ¢ disponibile un calibratore internazionale per la standardizzazione di test aPTT. La documentazione di
Dapttin® TC si riferisce a studi eseguiti con campioni di plasma normale e campioni di plasma eparinizzato.

LIMITAZIONE DEL TEST E POSSIBILI FONTI DI ERRORI

L’anticoagulante utilizzato deve essere esclusivamente citratato (né EDTA né eparina).

Per il prelievo del sangue si devono utilizzare provette non-attivanti per evitare I'attivazione dei fattori della
coagulazione nel campione di plasma.

Il campione di plasma deve essere conservato a temperatura ambiente per evitare I'attivazione causata dal freddo.

Si dovrebbe usare plasma con un basso contenuto di piastrine.

E importante usare il tempo d'incubazione corretto.

La concentrazione di calcio usata per testare plasma normale, abnormale ed eparinizzato deve essere sempre 25
mmol/l.

| VALORI NORMALI rappresentano soltanto valori approssimativi. Ogni laboratorio dovrebbe determinare il suo range
normale che dipende da diversi fattori individuali, per esempio dal tipo del coagulometro utilizzato, dalla temperatura
del reagente, dalla popolazione di pazienti, ecc.

I valori che risultano dai test di plasma normale e anormale dovrebbero essere paragonati alla tabella rispettiva di
valori. Se i valori ottenuti non rientrano nel range dei valori normali, non si dovrebbero testare altri campioni di pazienti
fino alla soluzione del problema.

Una calibratura deve essere effettuata per ogni lotto di Dapttin® TC e reagenti addizionali che richiedono
I'esecuzione di una curva di calibratura e per ogni strumento usato. L'esecuzione di una nuova calibratura &
consigliata anche dopo cambiamenti del software e dopo maggiori lavori di manutenzione e riparazione degli
strumenti.

PARAMETRI DI RIFERIMENTO
Di seguito sono riportati | parametric di riferimento. | risultati ottenuti possono differire da un laboratorio all’altro.

PRECISIONE
La riproducibilita & stata determinata analizzando diversi campioni (in serie e giorno per giorno). Sono stati ottenuti i
seguenti risultati:

Intra assay Inter assay
Campione Campione 1 Campione 2 Campione 1 Campione 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 0.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 44
CV (%) 1.16 0.56 1.23 .80

CONFRONTO TRA METODICHE O CORRELAZIONE

La seguente correlazione (%) & stata ottenuta confrontando DAPTTIN TC (Technoclone) contro Actin FS (Siemens)
(metodo aPTT):
Metodo aPTT: n=46
LINEARITA

FVIII metodo: 0.8 — 100 (Attivita %)
FIX metodo: 0.8 — 100 (Attivita %)
FXI metodo: 1.6 — 200 (Attivita %)
FXII metodo: 6.25 — 200 (Attivita %)

BIBLIOGRAFIA

Per favore rivolgersi a Technoclone o alla concessionaria.

y =1.10721x + 2,8936 R?=0.9312

LIMITE DI RILEVAZIONE
Heparin: UFH: < 1 [U/ml
Heparin: LMW: < 3 [U/ml
Triglyceride: nessun limite di rilevazione fino a 500mg/d|
Bilirubin: nessun limite di rilevazione fino a 0.4mg/dl
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Agitese brevemente e inclibese durante dos minutos a 37° C

+0.10 mL de solucion de CaClz (25m/mol/L; 37° C)

Comiéncese a contar el tiempo después de afadir la solucién de CaCl; y determinese el punto final
de coagulacion

RESULTADOS DE LOS ANALISIS

RANGO DE REFERENCIA

29 — 42 segundos

Para el control de calidad se requiere testar un plasma control normal y un plasma control anormal por cada serie de
tests. El Dapptin® TC tiene una opacidad baja y su empleo es adecuado en todos los coaguldmetros automaticos
disponibles en el mercado. El reactivo se puede usar junto con una maquina estandar APTT. Asimismo, los parametros
estandar de los aparatos de coagulaciéon se emplean con tiempos variables de incubacion (rango de 2 a 5 minutos)

ESTANDARIZACION

Actualmente, no existen calibradores internacionales para la estandardizacion de las pruebas aPTT. La documentacion
del Dapptin® TC se basa en estudios llevados a cabo en pruebas de muestras de plasma normales y en pruebas de
heparina a pacientes.

LIMITACIONES DE LAS PRUEBAS Y POSIBILIDAD DE ERRORES

- Debera emplearse exclusivamente citrato como anticoagulante (ni EDTA ni heparina).

- Las extracciones de sangre deberan realizarse en tubos no activadores, con objeto de evitar la activacion de los
factores coagulantes en la muestra de plasma.

- Las muestras de plasma deberan guardarse a temperatura ambiente para evitar la accion del frio.

- Sedeberan emplear muestras de plasma de bajo contenido en plaquetas

- Esimportante emplear el tiempo preciso de incubacion de 2 minutos para el plasma normal, asi como para el plasma
de heparina.

- Laconcentracion de calcio empleada es de 25 mmol/L, tanto para el plasma normal, anormal o en la heparina.

- En lo que respecta al rango de referencia se trata Unicamente de valores aproximados. Se recomienda que cada
laboratorio determine su rango normal para tener presente los distintos factores, tales como el tipo de coagulémetro
empleado, temperatura del reactivo, y el nimero de pacientes, etc.

- Los valores hallados en las pruebas del plasma normal y anormal se deberan comparar con los valores que figuran
en tabla correspondiente. Si los resultados obtenidos se hallan fuera del rango de referencia recomendado, evitese
medir las muestras de pacientes hasta que se resuelva el problema.

- Para cada serie de Dapptin® TC y reactivos adicionales en los que se establezca una curva patrén se precisa realizar
una nueva calibracion. En caso de modificacién en el software y después de hacer una revision importante en los
instrumentos o aparatos se recomienda también una nueva calibracion.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Los datos de funcionamiento del kit se presentan abajo. Los resultados obtenidos en laboratorios independientes pueden
diferir.

PRECISION

La reproducibilidad se determiné con diferentes muestras (en series y dia a dia).Se obtuvieron los siguientes resultados:

Intra assay Inter assay
Muestra Muestra 1 Muestra 2 Muestra 1 Muestra 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 80.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 1.44
CV (%) 1.16 0.56 1.23 1.80

COMPARACION DE LOS METODOS Y CORRELACION

La siguiente correlacion (%) se obtuvo comparando DAPTTIN TC (Technoclone) con Actin FS (Siemens) mediante el
método aPTT:
método aPTT: n=46

LINEALIDAD

FVIIl método: 0.8 — 100 (

FIX método: 0.8 — 100 (Actividad
FXI método: 1.6 — 200 (Actividad %)
FXII método: 6.25 — 200 (Actividad %)

BIBLIOGRAFIA
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LMW: < 31U/
Triglyceride: sin limite de deteccién a 500mg/d!
Bilirubin: sin limite de deteccion a 0.4mg/dI

Se ruega dirigirse a Tech
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DAPTTIN® TC

DESCRIGAO DO PRODUTO

APLICAGAO

A determinagao do tempo de tromboplastina parcial activada (aPTT) € um procedimento de rastreio universalmente
aceite utilizado para detectar anomalias no sistema intrinseco da coagulagdo. O Dapttin® TC pode ser utilizado para
detectar deficiéncias dos factores II, V, VIII, IX, X, Xl e XIl. O Dapttin® TC também pode ser utilizado para detectar o anti-
coagulante Lupus eé recomendado no controlo do tratamento com heparina pois é sensivel a mesma.

COMPOSIGAO

O Dapttin® TC (aPTT duplamente activado) € um reagente de aPTT padronizado, composto de silicia e sulfatido como
activadores de superficie e uma mistura de fosfolipidos altamente purificados. Ele destaca-se por uma 6ptima resposta a
todos os factores de coagulagdo e inibidores.

MATERIAL NECESSARIO (no fornecido com o kit)

- Pipeta: 100 pL -
- Solugéo tampao

Agua destilada

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Plasma de controlo normal e anormal **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** ou qualquer outra apresentagao ou reagentes especificos Ceveron® alpha ou Technoclot Plasmas de controlo e

calibragéo de Technoclone.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Apenas para utilizagdo no diagndstico in vitro

- O Dapttin® TC nao contém qualquer material humano

- Todas as amostras de sangue ou plasma e produtos tém que ser considerados como potencialmente infecciosos e
manuseados com o cuidado adequado e em cumprimento com as normas de bioseguranga em vigor e tém que ser
eliminados da mesma forma que o lixo hospitalar.

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

A data de validade impressa nos rétulos aplica-se ao armazenamento dos frascos fechados entre +2 e 8°C.
Estabilidade apés a reconstituicao:

8 horas 3 dias 7 dias 7 dias 15 dias 6 meses

Durante o armazenamento as tampas dos frascos devem estar firmemente fechadas.
*= Temperatura ambiente (20...25°C) O congelamento repetido ndo é recomendado.

PROCEDIMENTO DO TESTE
PREPARAGAO DAS AMOSTRAS DE PLASMA

Separagéo do plasma:Misturar 9 partes de sangue venoso com 1 parte de Solugéo de Citrato de Sédio (0,11 mol/L) e
centrifugar durante 15 minutos a pelo menos 2500 g de FCR (forga centrifuga radial, conforme DIN 58905). Armazenar o
plasma a temperatura ambiente e utilizar dentro de 4 horas.

Estabilidade a —20°C:1 més.

PREPARAGAO DO REAGENTE

O reagente liofilizado deve ser dissolvido no volume indicado de agua destilada (temperatura ambiente). Deixar o
reagente dissolvido repousar durante 10 minutos antes de utilizar.

REALIZAGAO DO TESTE
CEVERON

A Technoclone disponibiliza instrugées de aplicagéo para os Ceveron® alpha. Estees contém informacdes especificas
dos aparelhos/testes sobre o processamento e caracteristicas de performance que podem divergir das informagdes deste
manual de instrugdes. Neste caso, as informagdes dos livros de referéncia substituem as informagdes constantes neste
manual de instrugdes. Por favor observe o manual de instrugdes do Ceveron® alpha.

MANUEL

A solugéo de CaCl, 25 mmol/L deve ser pré-aquecida a 37°C.

Quando se utilizar um equipamento com sistema de medig&o mecanico, recomenda-se o pré-aquecimento do Dapttin®
TCag7°C.

Esquema de pipetagem:

0,1 mL da amostra de plasma

+0,10 mL de DAPTTIN® TC

agitar brevemente, incubar durante dois minutos a 37°C

+ 0,1 mL de solugao de CaCl; (25 mmol/L; 37°C)

Iniciar a contagem do tempo no momento da adigdo da solugéao
de CaClye determinar o ponto final da coagulagéo

DESCRIPTION DU PRODUIT
APPLICATION

L’analyse du temps de céphaline activateur (TCA) est une méthode de screening universellement reconnue et est utilisée
pour détecter les anormalités de la voie intrinséque de la coagulation.

Le réactif DAPTTIN® TC développé par Technoclone permet de détecter les déficiences des facteurs de coagulation I, V,
VIII, 1X, X, Xl et XII. Il est recommandé pour détecter le lupus anticoagulant et suivre les patients sous héparinothérapie.

COMPOSITION

DAPTTIN® TC est un réactif céphaline et activateurs (réactif TCA) standardisé, composé de 2 activateurs de surface :
silicia et sulfatide, et d'un mélange de phospholipides hautement purifiés. Ce produit se distingue par un comportement
optimisé a I'égard de tous les facteurs et inhibiteurs de la coagulation.

MATERIEL REQUIS (mais non fourni avec le coffret)

- Pipette: 100 pL - Eau distillée

- tampon

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Plasma de contréle normal et anormal **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** ou tout autre conditionnement ou réactifs de controle et d’etalonnage spéciaux pour Ceveron® alpha ou Technoclot de
Technoclone.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- IVD: Ce produit est congu pour une tilisation en diagnostique in vitro uniquement.

- DAPTTIN® TC ne contient aucun matériel humain.

- Tous les échantillons de plasma et de sang doivent étre considérés comme potentiellement infectieux. lis doivent étre
manipulés avec les précautions nécessaires relatives aux régles de sécurité et étre éliminés de la méme maniére que
les déchets hospitaliers.

STABILITE ET CONSERVATION

Les réactifs, dans leur conditionnement d’origine, sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette s'ils
sont conservés & 2-8°C
Stabilité aprés reconstitution

8 heures 3 jours 7 jours 7 jours 15 jours

Une fois reconstitué, les flacons doivent étre bien vissés.
* = Température ambiante (20-25°C) Les flacons peuvent étre congelés une fois.

PROCEDURES
PREPARATION DES ECHANTILLONS DE PLASMA

Obtention du plasma: Mélanger 9 volumes de sang veineux avec 1 volume d’une solution de citrate de sodium (0,11
mol/l) et centrifuger pendant 15 minutes & une accélération centrifuge radiale (RCF) d’au moins 2500 g (selon DIN
58905). Conserver le plasma a température ambiante et procéder au test dans les 4 heures. Stabilité a -20°C: 1 mois.

RECONSTITUTION DU REACTIF

Reconstituer le réactif a Température Ambiante (TA) dans le volume d’eau distillée indiqué. Attendre 10 minutes avant
d'utiliser le réactif DAPTTIN® TC reconstitué.

REALISATION DU TEST

CEVERON

Technoclone propose des protocoles d adaptation pour son analyseur Ceveron® alpha.

Ces manuels contiennent des informations sur la réalisation des tests et leurs caractéristiques, spécifiques aux tests et a
I'appareil. Ces informations peuvent différer de celles indiquées dans cette notice d’emploi. Dans ce cas, utiliser les
données du protocole d’adaptation et non celles de cette notice d’emploi. Respecter les instructions d’emploi du
Ceveron® alpha.

MANUELLE

Préchauffer la solution de CaCl, a 37°C.

Pour les appareils a principe de mesure mécanique, il est recommandé de préchauffer Dapttin® TC a 37°C.

Schéma de pipetage:

0.10 mL d’échantillon de plasma

+0.10 mL de DAPTTIN® TC

Bien mélanger et incuber & 37°C pendant 2 minutes

+0.10 mL de solution de CaCl (25 mmol/L; 37°C)

RESULTADOS DAS ANALISES
INTERVALO DE REFERENCIA

29 — 42 segundos

Para controlo de qualidade deve ser testado em cada serie de testes um plasma de controlo normal (i.e. Coagulation
Control N) e um plasma de controlo patolégico (i.e. Coagulation Control A). O Dapttin® TC tem uma opacidade baixa e é
adequado para utilizagdo em todos os aparelhos de coagulagéo automatizados disponiveis. O reagente pode ser usado
com as programagdes padréo para aPTT dos equipamentos e o tempo de incubagéo pode variar para se adequar aos
parametros da maquina (entre 2 — 5 min).

PADRONIZAGAO

N&o existe nenhum calibrador internacional disponivel para a padronizagdo dos testes de aPTT.A documentagédo do
Dapttin® TC baseia-se em estudos nos quais foram testadas amostras de plasma normal e amostras de
plasma de pacientes heparinizados.

LIMITAQOES DO TESTE E POSSIVEIS CAUSAS DE ERRO

Deve ser usado exclusivamente o citrato como anti-coagulante (nem EDTA nem heparina).

As amostras de sangue devem ser colhidas em tubos ndo-activantes para evitar a activagéo dos factores de

coagulagdo na amostra de plasma.

As amostras de plasma devem ser armazenadas a temperatura ambiente para evitar a activagéo pelo frio.

Devem-se usar amostras de Plasma Pobre em Plaquetas.

- Eimportante respeitar o tempo de incubago correcto, ao testar amostras de plasma normal ou de plasma

heparinizado.

A concentragéo de calcio usada deve ser sempre de 25mmol/L para testar plasmas normais, anormais ou

heparinizados.

O INTERVALO DE REFERENCIA representa apenas valores aproximados.Recomenda-se que cada laboratério

determine o seu proprio intervalo de valores normais para ter em conta factores especificos do laboratério, tais como

o tipo de coagulémetro, a temperatura do reagente, a populagdo de pacientes, etc.

Os valores obtidos ao testar os Plasmas de Controlo Normal e Anormal devem ser comparados com os valores de

referéncia fornecidos para o lote correspondente do plasma de controlo.Se os valores obtidos estiverem fora do

intervalo recomendado, o problema deve ser solucionado antes de se iniciar a determinagao de amostras de
pacientes.

- E necessaria uma nova calibragéo para cada lote de Dapttin® TC e reagentes adicionais (ex. plasmas deficientes)
para os quais seja necessaria uma curva de calibragédo, e para cada equipamento utilizado. Também se recomenda
uma nova calibragéo se forem introduzidas alteragdes no software ou apés grandes intervengoes nos instrumentos
ouequipamentos.

CARACTERISTICAS DE REALIZAGAO
Os dados de realizagéo sdo dados em baixo. Os resultados obtidos em laboratdrios individuais podem diferenciar.
PRECISAO

A reproduzibilidade foi determinada com amostras diferentes (em série e dia a dia).
Os resultados seguintes foram obtidos:

Intra assay Inter assay
amostra amostra 1 amostra 2 amostra 1 amostra 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 80.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 1.44
CV (%) 1.16 0.56 1.23 1.80

COMPARAGAO DE METODOS OU CORRELAGAO

Para o método aPTT foi obtida a seguinte correlagao (%)comparando o DAPTTIN TC (Technoclone) com o Actin FS
(Siemens).

método aPTT: n=46
LINEARIDADE
FVIIl método: 0.8 — 100 (Atividade %)
FIX método: 0.8 — 100 (Atividade %)
FXI método: 1.6 — 200 (Atividade %)
FXII método: 6.25 — 200 (Atividade %)
LITERATURA

Por favor contactar a Technoclone ou o seu distribuidor local.

y =1.10721x + 2,8936 R2=0.9312

DETENGAO LIMITE

Heparin: UFH: < 1 IU/ml

Heparin: LMW: < 3 [U/ml

Triglyceride: sem limite de detecgao até 500mg/dl
Bilirubin: sem limite de detecgéo até 0.4mg/d!
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Déclencher le chronométre aprés I'addition du CaCl; et
déterminer le temps de coagulation (point final)

INTERPRETATION DES RESULTATS

DOMAINES DE REFERENCE

29 - 42 sec

Pour le contrdle de qualité, un plasma de controle normal (par exemple Coagulation Control N) et un plasma de controle
pathologique ( par exemple Coagulation Control A) doivent étre testés a chaque série. Le réactif DAPTTIN® TC a une
faible opacité et peut étre ainsi utilisé sur tous les automates de coagulation du marché. Ce réactif est utilisable dans des
programmes standards de calcul du TCA; le temps d'incubation varie alors en fonction des paramétres propres a
'automate (de 2 a 5 minutes).

ETALONNAGE

Aucun étalon international n’est disponible pour I'étalonnage des essais de TCA. Les données sont basées sur des
échantillons de plasmas normaux. Un lot interne de référence est établi afin d'éviter la variation de lot a lot.

LIMITATION DU TEST

- Le citrate doit étre utilisé exclusivement comme anticoagulant (ni EDTA ni Héparine).

- Les échantillons de sang doivent étre prélevés dans des tubes a prélévement afin d'éviter I'activation des facteurs de
coagulation dans I'échantillon de plasma.

- Les échantillons de plasma doivent étre stockés & la température ambiante pour éviter une activation de la coagulation.

- Les échantillons doivent étre pauvres en plaquette.

- Il est important de respecter un temps correct pour I'incubation

- La concentration en calcium utilisée pour la recalcification doit étre de 25 mmol/L .

- DOMAINE DE REFERENCE: Des valeurs approximatives sont indiquées. Chaque laboratoire doit déterminer ses
propres valeurs normales pour tenir compte des facteurs spécifiques au laboratoire, tels que le type d'instrument utilisé,
la température des réactifs, la population étudiée, etc.....

- Les valeurs trouvées avec le plasma normal et anormal doivent étre comparées avec les valeurs données dans le
tableau des valeurs du lot correspondant. Si les résultats obtenus sont a I'extérieur du domaine recommandé, évitez de
mesurer les échantillons de patients jusqu'a ce que le probléme soit résolu.

- Une nouvelle calibration est exigée pour chaque lot et pour chaque instrument utilisé. Une nouvelle calibration est aussi
recommandée si des changements importants ou un service de maintenance sont apportés.

PERFORMANCES

Les performances sont établies a partir des données ci-dessous. Les résultats obtenus peuvent varier selon les
Laboratoires.

PRECISION

La reproductibilité a été déterminée avec différents échantillons (en séries et sur plusieurs jours) Les résultats suivants on
été obtenus:

Intra assay Inter assay
échantillon échantillon 1 échantillon 2 échantillon 1 échantillon 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 80.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 144
CV (%) 116 0.56 1.23 1.80

COMPARAISON DES METHODES ET CORRELATION

Les corrélations suivantes (%) ont été obtenues entre DAPTIN TC (Technoclone) et Actin FS (Siemens) lors de tests
aPTT,
test aPTT: n=46

Foimomons: 05 100 Nr72)26-8 LGS LE T AR NPM#ANMAT

FIX méthode: 0 8 — 100 (Activité %) Heparin: LMW: < 3 |U/ml
FXI méthode: 1.6 — 200 (Activité %) Triglycérides: aucune interférence jusqu'a 500 mg/dl
FXIl méthode: 6.25 — 200 (Activité %) Bilirubine: aucune interférence jusqu'a 0,4 mg/dl

LITERATUR
Des articles sont disponiblpwl‘eﬁﬁTlmlﬂ%)ufgln représentant local sur simple demande.

y =1.10721x + 2,8936 R2=0.9312



DAPTTIN® TC

DAPTTIN® TC

PRODUKTBESKRIVNING
ANVANDNINGSOMRADE

Aktiverad Partiell Tromboplastin Tid (aPTT) &r en universellt accepterad screening metod som anvéandes for att detektera
abnormaliteter i Intrinsik koagulations systemet. Dapttin® TC kan anvandas for att detektera brister i faktorerna Il, V, VIII, IX, X,
XI, och XII. Dessutom kan Dapttin® TC anvéndas for att detektera Lupus anticoagulant och rekommenderas dessutom till att
f6lja upp heparinterapi da heparinkansligheten ar stor.

KOMPOSITION

Dapttin® TC (dubbel-activerad aPTT) &r ett standardiserat aPTT-(activated partial thromboplastin time) reagens som
bestar av slilica och sulfatid som ytaktivatorer och en blandning av hogrenade fosfolipider. Kansligheten for alla faktorer
och inhibitorer ar optimal.

MATERIAL SOM BEHOVS (som inte finns med i kitet)

- Pipett: 100 pL - Destillerat vatten
- Buffer

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Kontroll Plasma Normal och Abnormal **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** eller annan férpackningsstorlek eller Ceveron® alpha reagens eller Technoclot Kontrollplasma och kalibratorer av
Technoclone.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
IVD; anvéndes som in vitro diagnostika

- Dapttin® TC innehaller inget humant material

- Alla blod och plasma prov och produkter skall betraktas som potentiella smittobarare och behandlas darefter dvs
enligt gallande bestammelser och destrueras som sjukhusavfall.

STABILITET OCH FORVARING

Hallbarhetsdatum “expiry date” som &r tryckt pa etiketten forutsatter lagring av odppnad forpackning férvarad vid 2...8°C
dvs kylskap.
Stabilitet efter upplsning:

__________________________________ 12°C(Ceveron) | ___#4°C ___ | ___20°C____

8 timmar 3 dagar 7 dagar 7 dagar 15 dagar 6 manader

Under férvaring skall skruvlocken vara ordentligt tdragna.
Upprepad nedfrysning &r olamplig.

TEST PROCEDUR

FRAMSTALLNING AV PLASMA PROV

Plasma separation: Blanda 9 delar vendst blod och 1 del natrium citrate I6sning (0.11 mol/L) och centrifugera i 15 minuter
med en centrifugalkraft av minst 2500 g (motsvarande DIN 58905). Férvara plasman vid rumstemperatur och anvéand den
inom 4 tim. Stabilitet vid —20°C: 1 méanad.

FRAMSTALLNING AV REAGENS

Det frystorkade reagenset |0ses i angiven méangd destillerat vatten av rumstemperatur. Efter upplosning skall reagenset
sta 10 min i rumstemperatur innan det anvands.

UTFORANDE AV TESTET

CEVERON

Tecnoclone tillhandahaller metodbeskrivningar for Ceveron® alpha. Dessa innehaller handhavande respektive precisions
data som kan avvika nagot fran Ceverons instruktioner. D& beskrivningarna kompletterar varandra uppmanas anvandaren
att aven ta del av Ceveron® alpha beskrivning.

MANUELL

CaClz 25 mmol/L I6sningen termostateras vid 37°C.
Om en utrustning med ett mekaniskt méatsystem anvandes bor aven Dapttin® TC fortermostateras vid 37°C.

*=rumstemperatur (20...25 °C)

Pipetterings schema:

0.10 mL plasma prov

+0.10 mL DAPTTIN® TC

Skaka fér att blanda och inkubera i tva min. vid 37°C

+0.10 mL CaCl;- I6sning (25 mmol/L; 37°C)

Starta tidtagningen efter tillsatsen av CaCl; I6sningen och
bestam koagulationstiden.

ANALYS RESULTAT

REFERENS OMRADE

29 - 42 sek

For kvalitetskontroll en normal kontroll plasma (dvs. Coagulation Control N) och onormal kontroll plasma (dvs.
Coagulation Control A) bor testas i varje testserie. Dapttin® TC har en lag opacitet och lampar sig bra for alla befintliga
automatiserade koagulometrar, Reagenset kan anvéndas i samband med befintliga aPTT-program varvid
inkubationstiden kan varieras frén 2 till 5 min.

STANDARDISATION

Det finns ingen internationell standard/kalibrator fér att standardisera aPTT tester. Dapttin® TC documentationen
baseraspa studier dar plasma fran normala individer och heperiniserad plasma anvénts. En in-house referens plasma
batch anvandes for att undvika batch-till-batch variation i tillverkningen.

BEGRANSNINGAR | TESTET

- Endast citrat skall anvéndas som antikoagulans (ej EDTA eller heparin)

Anvand endast provror utan aktivatorer och med inert yta sa att blodets koagulationsfaktorer inte aktiveras.
Plasmaprov skall forvaras vid rumstemperatur for att undvika “cold promoted activation”,

“Platelet Poor” Plasma skall anvéndas (Se centrifugering)

Anvandningen av korrect inkubationstid &r starkt att foredraga fér bade heparin och normalplasma prov.

Kalcium koncentrationen som anvandes for rekalcifiering skall vara 25 mmol/L fér samtliga typer av prov.
REFERENSOMRADET &r bara approximativt angivet. Varje laboratorium skall bestdmma sitt eget referensomrade s&
att hansyn tas till smarre variationer | utférandet eller patientmaterialet.

Erhalina véarden kan sedan jamféras med varden angivna pa respektive kontroller. Om resultaten ej 6verensstammer
finns det anledning att utreda orsaken innan testet anvandes kliniskt.

For varje ny batch Dapttin® TC och andra reagens (t.ex. brist plasma) d& en kalibreringskurva behovs, samt vid
andring av instrument, behévs en ny kalibrering. Aven vid byte av software eller vid service av utrustning anbefalles
vanligen en ny kalibrering.

METODDATA
Metodnoggranhet framgar av nedanstaende. Resultaten fran individuella laboratorier kan utfalla olika
PRECISION

Reproducerbarheten bestdmdes med olika prover (innom serier och dag till dag)
Nedanstaende resultat erhélls:

Mellan Innom en serie
Prov Prov 1 Prov 2 Prov 1 Prov 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 80.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 144
CV (%) 1.16 0.56 1.23 1.80

METOD JAMFORELSE RESPEKTIVE KORRELATION
Féljande korrelation (%) erhdlls vid jamférelsen DAPTTIN TC (Technoclone) med Actin FS (Siemens) i aPTT metod:

aPTT metod: n=46 y =1.10721x + 2,8936 R2=0.9312
LINJARITET KANSLIGHETS GRANS
FVIII metod: 0.8 — 100 (Aktivitet %) Heparin:

FIX metod: 0.8 — 100 (Aktivitet %)
FXI metod: 1.6 — 200 (Aktivitet %)
FXII metod: 6.25 — 200 (Aktivitet %)
LITERATUR

Kontakta Technoclone eller er lokala representant.

Heparin:
Triglyceride: |ngen detektionsgrans upp till 500mg/dI
Bilirubin: ingen detektionsgrans upp till 0.4mg/dI

PRODUKTBESKRIVELSE

ANVENDELSE

Bestemmelse af den aktiverede partielle thromboplastintid (APTT) er en almen anerkendt screening-proces, som
registrerer forstyrrelser i Intrinsic-systemet. Dapttin® TC viser mangler af faktorerne II, V, VIII, IX, X, XI og XII. Med
Dapttin® TC kan Lupus antikoagulans pavises. Dapttin® TC er felsom overfor heparin og anbefales derfor til
overvagning af heparinbehandling.

SAMMENSATNING

Dapttin® TC (double-activated aPTT) er en standardiseret aPTT-reagens, bestaende af slilica og sulfatide som overflade
aktivatorer og en blanding af maksimal rensede phospholipider. Den udmaerker sig ved sin optimeret reaktion over for alle
koaguleringsfaktorerne og inhibatorer.

NOGDVENDIGT MATERIALE (ikke indeholdt i testkit)

- Pipette: 100 pL - Destilleret vand
- Buffer oplgsning

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Kontrolplasmaer normal og abnorm **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** eller annan férpackningsstorlek eller Ceveron® alpha reagens eller Technoclot Kontrol- og kalibreringsplasmaer av

Technoclone.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER
Kun til anvendelse som in vitro diagnostik

- Dapttin® TC indeholder ikke humant materiale

- Alle blod- hhv. plasmaprodukterne og preverne skal betragtes som potentiel infektigse og skal behandles med den
nedvendige omhu og i overensstemmelse med sikkerhedsforskrifterne; produkterne skal bortskaffes pa samme
made som hospitalsaffald.

OPBEVARING OG STABILITET

Reagensen skal opbevares uabnet ved +2...8°C og kan anvendes indtil den dato, som er angivet pa etiketten.
Stabilitet efter rekonstitution:

3 dage 7 dage

Under opbevaringen skal laget veere fast paskruet. *= rumtemperatur (20...25°C)
Gentagen nedfrysning anbefales ikke

TEST PROCEDURE

FORBEREDELSE AF PLASMA PRGVERNE

Plasma indvinding: 9 dele veneblod blandes med 1 del natrium-citratoplesning (0,11 mol/l) og centrifugeres i 15 min. ved
en RCF pa min. 2500 (svarende til DIN 58905). Plasmaet opbevares ved rumtemperatur og testes inden for 4 timer.
Holdbarhed ved —20°C:

1 maned.

FORBEREDELSE AF REAGENS

Den lyophiliserede reagens opleses med Aqua dest. (rumtemperatur) i det angivne volumen, der skal ventes 10 minutter
til den oploste reagens kan anvendes.

TESTMETODE

CEVERON

Technoclone serger for Overfarelse ark nemlig Ceveron® alpha. Den Overferelse ark indeholde undersgge / angribe
specifik omgang og arbejdsindsats information hvilke ma afvige fra at hvis eller i disse beleering nemlig hjeelp. | dette
tilfeelde den information indeholdt i den Apliication ark erstatter den information i disse belaering nemlig hjzelp. Behage
here den belaering handbog i den Ceveron® alpha.

MANUAL

CaCl,—oplesningen 25 mmol/L skal forvarmes til 37°C. Ved udstyr med mekanisk maleprincip anbefales det at forvarme
Dapttin® TC til 37°C.

Pipetteringsskema:

8 timer 6 maneder

7 dage 15 dage

0.10 mL plasma prgve

+0.10 mL DAPTTIN® TC

Rystes kort, inkuberes 2 min ved 37°C

+0.10 mL CaCl,—oplgsning (25 mmol/L; 37°C)

Tidsmalingen startes ved tilsaetning af CaCl.-oplgsningen
og koagulerings-endepunkt bestemmes

ANALYSERESULTATER

REFERENCEOMRADE

29 - 42 sekunder

For kvalitetskontrol en normal kontrol plasma (dvs. Coagulation Control N) og unormal kontrol plasma (dvs. Coagulation
Control A) ber testes i hver test-serien. Dapttin® TC har en lav uigennemsigtighed og er derfor velegnet til anvendelse i
alle geaengse koaguleringsautomater. Standard-arbejdsforskrifter for koaguleringsautomater kan ogsa anvendes ved
forskellige inkubationstider (omrade 2-5 minutter).

STANDARDISERING

P.t. findes ingen international kalibrator til standardisering af aPTT tests. Dapttin® TC dokumentationen refererer til
studier, som gennemferes med normal plasma pregver og hepariniserde patient prover.

BEGRANSNING AF TEST OG FEJLMULIGHEDER
Der skal udelukkende anvendes citrat som antikoagulans (hverken EDTA eller heparin).
- Blodpraverne skal tages i ikke aktiverede reagensglas for at forhindre en aktivering af koaguleringsfaktorerne i
plasmaprgven.
- For at undga kuldeaktivering, skal prgverne opbevares ved rumtemperatur.
- Blodplade fattigt plasma skal anvendes.
- Det er vigtigt at overholde den korrekte inkubationstid. Denne er savel for normal- som for heapriniseret plasma 2
minutter.
- Calciumkoncentrationen udger for savel normale som abnorme og heaparin plasmaer 25 mmol/L.
- Ved angivelse af REFERENCE OMRADET drejer det sig kun om en retningsveerdi. Hver laboratorium skal bestemme
sit eget normalomrade, da dette er afhaengig af forskellige faktorer, s& som koaguleringsautomat, temperatur af
reagensen, patientpopulation etc.
Veerdierne, som findes ved test af normale og abnorme plasmaer, skal sammenlignes med den tilsvarende veerditabel.
Hvis veerdierne ligger uden for referenceomradet, skal man vente med maling af patientprgver indtil problemet er lgst.
For hver serie Dapttin® TC og ekstra reagenser, hvor der laves en kalibreringskurve og for hvert anvendte
instrument skal der gennemferes en kalibrering. Ved software sendringer og efter starre instrument service hhv.
reparationer anbefales ligeledes en ny kalibrering.

PRASTATIONSKARAKTERISTIKA
Performance data er nedenfor. Resultater opnéet i de enkelte laboratorier kan variere.

PRACISION

Reproducerbarhed blev bestemt med forskellige prever (i serie og dag til dag).
Folgende resultater blev opnaet:

Intra assay Inter assay
preve prove 1 prove 2 prove 1 prove 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 80.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 144
CV (%) 1.16 0.56 1.23 1.80

SAMMENLIGNING AF METODER ELLER KORRELATION
Efter korrelation (%) blev opnaet i sammenligning DAPTTIN TC (Technoclone) med Actin FS (Siemens) i aPTT metode
aPTT metode: n=46 y =1.10721x + 2,8936 R2=0.9312

LINEARITET -2026- SWSA,Wﬁ NPM#ANMAT

FVIIl metode: 0.8 — 100 (A\
FIX metode: 0.8 — 100 (Activity %) Heparin: LMW: < 3 [U/ml
Triglyceride: ingen detektionsgraens op til 500mg/d|

FXI metode: 1.6 — 200 (Activity %)
FXII metode: 6.25 — 200 (Activity %) Bilirubin: ingen detektionsgraens op til 0.4mg/dl

LITERATUR
Venligst kontakt Technocl%i Pfasresdd 191




DAPTTIN® TC

DAPTTIN® TC

PRODUKTBESKRIVELSE

BRUK

Malingen av den aktiverte partielle tromboplastintid (APTT) er en gjengs screening prosedyre som registrerer
avvik i det intrinsiske system. Dapttin® TC paviser mangler pa faktorene II, V, VIII, IX, X, Xl og XIl. Med Dapttin® TC kan
lupus antikoagulans pavises. Dapttin® TC er heparinemfintlig og anbefales derfor til overvaking av
heparinbehandling.

SAMMENSETNING

Dapttin® TC (double-activated aPTT) er en standardisert aPTT-reagens som bestar av sliica og sulfatid som
overflateaktivatorer og en blanding av hgyt rensede fosfolipider. Utmerker seg med sin optimale respons overfor alle
faktorer og inhibitorer.

NOGDVENDIG MATERIALE (ikke en del av testsettet)

- Pipette: 100 pL -
- Bufferopplesning

Destillert vann

5277015 CaCl; 25 mmol/l 100 mi
- Kontrollplasma normal og anormal **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** eller annan férpackningsstorlek eller Ceveron® alpha reagens eller Technoclot kontroll- og kalibreringsplasma av
Technoclone.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Ma kun brukes som in vitro diagnostikum

- Dapttin® TC inneholder ikke humanmateriale

- Alle blod- hhv. plasmaprodukter og prever er a betrakte som potensielt infeksigse. De ma behandles med
nedvendig forsiktighet og i henhold til sikkerhetsforskriftene, og de skal deponeres som sykehusavfall.

OPPBEVARING OG STABILITET
Reagensene skal oppbevares ved +2...8°C og de er holdbare til den dato som er stemplet pa etiketten.
Stabilitet etter rekonstitusjon:

Under oppbevaring ma beskyttelseskappen vaere skrudd tett igjen.
*= romtemperatur (20...25°C)

Gjentatt frysing anbefales ikke

TESTPROSEDYRE

FORBEREDELSE AV PLASMAPRGVER

Plasmaseparasjon:

Bland 9 deler veneblod med 1 del natriumsitratiesning (0,11 mol/l) og sentrifuger i 15 min. ved en RCF pa minst 2500 (i
henhold til DIN 58905). Plasmaet kan oppbevares ved romtemperatur og testes i lapet av 4 timer. Holdbarhet ved —20°C:
1 méned.

FORBEREDELSE AV REAGENSEN

Den lyofiliserte reagensen oppleses med destillert vann i angitt volum (romtemperatur). La den Igste reagensen sta i 10
minutter fer bruk.

TESTPROSEDYRE

CEVERON

Technoclone skaffer Seknad ark for Ceveron® alpha. Sgknaden ark inneholde analysere / angripe spesifikk handling og
gjiennomferelse beskjed hvilke kanskje avvike fra det forsynt inne disse instruksjoner for bruk. | dette tilfellet
informasjonen inneholdt inne det Apllication ark erstatter informasjonen inne disse instruksjoner for bruk. Behage radfere
seg instruksjonen handbok av det Ceveron® alpha.

MANUAL

CaCl;-lgsningen 25 mmol/L mé forvarmes til 37°C.

Ved bruk av apparater med mekanisk malingsprinsipp anbefales det & forvarme Dapttin® TC til 37°C

Pipetteringsskjema:

0,1 ml plasmaprove

+0,1 ml DAPTTIN® TC

rist kort, inkuber i 2 min. ved 37°C

+ 0,1 ml CaCl;-lgsning (25 mmol/l; 37°C)

Start tidtaking nar CaClz-lzsningen tilsettes og fastsla koaguleringsendepunktet

ANALYSERESULTATER

REFERANSEOMRADER

29 — 42 sekunder

For kvalitetskontroll en normal kontroll plasma (dvs Coagulation Control N) og unormal kontroll plasma (dvs Coagulation
Control A) ber testes i hver test serien. Dapttin® TC har en lav egenturbiditet og egner seg derfor til bruk i alle
vanlige automatiske koagulometer. Standard-arbeidsforskriftene for koaguleringsautomater er ogsa gyldige
ved ulik inkubasjonstid (omrade 2-5 minutter).

STANDARDISERING
For tiden finnes ingen internasjonal kalibrator for standardiseringen av aPTT tester. Dapttin® TC dokumentasjonen er
basert pa studier som gjennomferes med normalplasmaprgver og hepariniserte pasientprever.

TESTINNSKRENKNINGER OG FEILKILDER

Det skal kun brukes sitrat som antikoagulans (verken EDTA eller heparin)

Blodprevene skal fylles i ikke aktiverende rer for & unnga at koaguleringsfaktorene i plasmaprgven aktiveres.

For & unngé kuldeaktivering ber preven oppbevares ved romtemperatur.

Det ber brukes platefattig plasma.

Det er viktig at korrekt inkubasjonstid overholdes. Denne er 2 minutter, bade for normal- og heparinisert plasma.
Kalsiumkonsentrasjonen er 25 mmol/L bade for normal, anormal og heparinisert plasma.

REFERANSEOMRADET er kun veiledende verdier. Hvert laboratorium ber fastlegge et eget normalomrade, da dette
er avhengig av ulike faktorer som f.eks. koaguleringsautomat, reagensens temperatur, pasientpopulasjon osv.
Verdiene som blir funnet under testing av normal og anormal plasma skal sammenlignes med den tilsvarende
verditabellen. Ligger verdiene utenfor referanseomradet, bar man vente med malingen av pasientprever til problemet
er lgst.

For hver charge Dapttin® TC og tilleggsreagenser det ma opprettes en kalibreringskurve for og for hvert instrument
ma det gjennomferes en ny kalibrering. En ny kalibrering anbefales ogsa ved softwareendringer og etter omfattende
instrumentservice eller reparasjoner pa apparater.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Nedunder vises performance data. Resultat oppnadd | de enkelte laboratorier kan variere.
N@YAKTIGHET

Reproduserbarhet ble bestemt med forskjellige praver (i serier og dag till dag).
De fglgende resultat ble oppnadd:

Intra assay Inter assay
prev prov 1 prov 2 prov 1 prov 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 80.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 144
CV (%) 1.16 0.56 1.23 1.80

SAMMENLIGNING AV METODER ELLER KORRELASJON

Etter korrelasjonen (%) ble oppnadd i sammenlignende DAPTTIN TC (Technoclone) med actin FS (Siemens) i APTT
metoden:

aPTT metoden: n=46
LINEAR

FVIIl metode: 0.8 — 100 (Aktivitet %)
FIX metode: 0.8 — 100 (Aktivitet %)
FXI metode: 1.6 — 200 (Aktivitet %)
FXII metode: 6.25 — 200 (Aktivitet %)

LITTERATUR

Ta kontakt med Technoclone eller den lokale distributaren.

y =1.10721x + 2,8936 R2=0.9312

DETEKSJONS GRENSE

Heparin: UFH: < 1 1U/ml

Heparin: LMW: < 3 |U/ml

Triglyceride: Ingen deteksjonsgrense opp til 500mg/dI
Bilirubin: Ingen deteksjonsgrense opp til 0.4mg/dl

SRR T A ORI P RT: . .. 15°C____| 122C(Ceveron) |____#4°C ___f____ 20°C___
8 timer 3 dager 7 dager 7 dager 15 dager 6 maneder
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OMUCAHUE
NPEOHA3HAYEHUE

AKTVIBPaHOTO NapLyanHo TPOMGONNacTUHOBO Bpeme (aPTT) e yHMBepcaneH CKPMHUHIOB TECT, M3NoN3BaH 3a onpeaensHe Ha
aHoManuu npy BbTPeLHaTa koarynaumoHHa cuctema. Dapttin® TC moxe aa ce nsnonssa 3a onpefensHe Ha Aeduunt Ha
cpakropu I, V, VIII, IX, X, XI, u XIl. B gonbnHexne, Dapttin® TC moxe fa ce uanonssa u 3a onpepensiHe Ha Lupus
anticoagulant 1 ce NpenopbyBa NPYU MOHUTOPUHI Ha XenapuHoBa Tepanusi, Thil KaTo € YyCTBUTENEH KbM NPUCLCTBUETO Ha
XenapuH.

CbCTAB

Dapttin® TC (aBoiiHo akTuBupaHo aPTT) e cTaHaapTuaupaH peakts 3a aPTT, cbabpXally cunukat u cyndatiug kato
MOBBPXHOCTHW akTUBaTopu U HaGop OT BucokonpeuncTeHn coconunuan. Vima ontTuManHa peakuus KbM BCUYKW
haKTopU N UHXMBUTOPY.

OOMBIHUTENHU HEOBXOOAUMU MATEPUAIJTU (He ce cbabpxat B onakoskaTa)

- Muneta: 100 pL - [Jecrt.Bopa

- Bycepu

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- KoHTponHa nnaama — Hopman v aHopman **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** Unun BCsikakem Apyr paamepu onakosku, cneumanHo Ceveron® alpha unu Technoclot KoHtpon n

peakTuBUTE 3a Kanubpaumsa Ha Technoclone.

MNPEANA3HU MEPKU

- IVD - CAMO 3A VH BUTPO YMNOTPEBA

- Dapttin® TC He cbabpxa HoBelLku maTepnan

- Bouykn npobu oT kpBB 1 NNasma 1 peakTusuTe TpsiGBa Aa ce TPeTUpaT, KaTo NOTeHUManHo HdekTMpaum. Te
TpsGea Aa ce U3NoN3saT ¢ HEOGXOAMMOTO BHUMaHWE U CbOGPA3HO AECTBALUTE MHCTPYKLMM 3@ paboTa C Takuea
BelecTsa, 1a ce CbOmpaT U M3XBLPNAT, KaTo GoNHUYHUTE oTnaabum!

CTABUITHOCT U CbXPAHEHUE

CpOKbT Ha roAHOCT Ha OnakoBKaTa Ce OTHACs 3a HEOTBOPEHM LUMLLIEHLA, CbXpaHsBaHW Ha +2...8 °C.
CTabunHocT cnep pasTBapsiHe:

cT*

_122C (Ceveron)_|

7 oHn

8 yaca

3 AHn

7 oHn 15 AHn

6 meceua

Kanaukute Tpsi6sa ia ca A06Gpe 3aTBOPEHM NPU CbXPaHEHMe.
He ce npenopkyBa NOBTOPHO 3aMpassiBaHe.

WU3BAPLUBAHE HA TECTA
NoAroTOBKA HA NPOBUTE NINA3MA

OtpensHe Ha nnasmata: CmeceTe 9 4acTu BeHO3Ha kpbB C 1 4acT pasTtBop Ha HatpueB uutpat (0.11 mol/L) n
ueHTpodpyrvupaite 15 min.Ha noHe 2500 o6/muH(cboTBeTcTBaT Ha DIN 58905). CbxpaHsBaiiTe nnasmara Ha cranHa
Temnepatypa (4o 4 vaca). CrabunHoct Ha —20°C: 1 meceu,.

NoAroTOBKA HA PEAKTUBUTE

JnopunuanpaHuaT peakTe ce pa3Teapsi B MOCOYEHUs oGeM AecTunMpaHa BoAa Ha cTaiiHa TemnepaTtypa. OcTaseTe
peakTuBa Aa ce paateopu 10 min npeau ynotpeba.

U3BBLPLUBAHE HA TECTA

CEVERON

Technoclone npeaocTass nporpamu 3a pa6oTta Ha aHanuaaTtop Ceveron® alpha. Tean nporpamu 1 MHCTPYKLUN CbabPXaT
cneunduyHNTE XapakTepucTUkM W HauMH Ha paboTa C aHanusaTopa 3a fAafeH napameTbp M uHdopmauns 3a
M3BBPLIBAHETO Ha TeCTa, KOUTO MOXe Aa Ce pasnuuyaBaT OT Teau, ONUCAHN B CTaHAapTHaTa NUCToBKa. B Takbe cnyvai,
uHdopMauuaTa Cbabpxalla ce B Mporpamata 3a paGoTa 3aMmeHs Tasu OT CTaHjapTHaTta nuctoeka. Mons,
KOHCynTMpaiTe ce U ¢ YnbTBaHeTo 3a paboTa Ha aHanusatop Ceveron® alpha.

YnbTBaHe 3a paboTa

CaCl2 25 mmol/L Tps6sa aa ce Temnepupa Ha 37°C.
Mpwu n3non3seaHe Ha anapaTypa ¢ MexaHU4HO U3mMepBaHe ce nNpenopbysa Temnepupare Ha Dapttin® TC go 37°C.
Cxema Ha nuneTupaHe:

*=cTaiftHa Temnepatypa (20...25 °C)

0.10 mL nnasma

+0.10 mL DAPTTIN® TC

Pasknatete neko v uHky6upaiite 2 min Ha 37°C

+0.10 mL CaCl, pasTsop (25 mmol/L; 37°C)

CrapTupaiiTe U3vepBaHeTo Ha BpemeTo cref AoGassiHe Ha CaCl, v onpesieneTe ToukaTa Ha CbCUpBaHe

PE3YJNITATU OT AHAIIU3A
PE®EPEHTHU CTOMHOCTU

29 -42 sec

HopmanHa koHTponHa nnasma - Hanp. Coagulation Control N u aHopmanHa koHTponHa nnasma - Hanp. Coagulation
Control A - TpsibBa Aa ce M3MON3BaT 3@ Ka4ECTBEH KOHTPOI NPy BCsika cepust oT TecTose.Dapttin® TC nma Hucka MbTHUHA
1 e MOAXOASLL 33 M3MON3BaHEe Ha BCUYKM HANUYHW aBTOMATUYHI KOArynomMeTpu. PeakTuebT MOXe Aa Ce M3Monasa Cbe
cTaHgapTHuTe nporpamu 3a aPTT v BapupaHe Ha BpeMeTO 3a WHKybauus, 3a f[a Ce MpUroan KbM CbOTBETHUS
Koarynomutsp (CToiHocTu 2 — 5 min).

CTAHOAPTU3UPAHE

Hsama HanuyeH mexayHapoaeH kanubpatop 3a ctaHgaptuaupare Ha aPTT. Dapttin® TC gokymeHTauusiTa e 6asupaHa Ha
u3crieasaHe Ha npoGW nnasHa OT HapManHu 3paBu MHAMBWAM W XenapuHuaupaHu npobu nnasma. CwkapasaTt ce
pUpMeHN pedepeHTHM NapTUaK, 3a Aa ce U3BerHaT OTKMOHEHWs! B OTAEMNHUTE NPOU3BOACTBEHM NapTUAM.

OFPAHMYEHUA NPU TECTA

- Wanonssaiite CAMO uutpart kato aHtukoarynaHt (Huto EDTA Huto heparin)

- Mpo6ute TpsibBa fa Ce B3eMaT B He-akTMBMpalUM erpyBeTku,3a Aa ce u3berHe akTuBauWsiTa Ha CbCUpBALUTE
chakTopu B npobata.

- [naamata TpsibBa Aa ce CbxpaHsiBa Ha CTailHa TemMnepaTypa, 3a 1a Ce u3GerHe akTMBMpaHe oT CTyaAeHo.

- [Ha ce usnonssa nnasma 6es cbeupeun.

BaxtHo e aa ce cnasea TOYHOTO BpeMe Ha MHKYGaLWs Npu M3cneaBaHe 1 Ha HOPMasHU 1 Ha XenapuHU3MpaHn NpoGu.

KOHUEeHTpauusTa Ha kanuuin u3nonasaH 3a pekanuyudukaums Tpsbsa ga e 25 mmol/L npu nacneasaHe Ha HopManHu,

aHOPMarHM 1 XenapuHoOBY NNasmu.

- PedepeHTHUTE CTOMHOCTW ca camo npubnuantenHu. Besika naGopatopusi TpsiGea aa npueme cBoW COGCTBEHM
Bb30CHOBA Ha U3MON3BaHNs KOArynomeTbp, peakTusy, Nonynaums n ap

- CTOMHOCTUTE NOMyYeH NPU U3CNEeABaHEe Ha KOHTPOMHN NNa3mu TpsbBa Aa Ce CPaBHAT C JajieHnTe B Tabnuuata 3a
CBLOTBETHUS NApTUAEH HOMEP.
M3bsrearite pabota C MaLMEHTCKM NNa3mu, ako pes3ynTaTtuTe Ca W3BbH MPEnopbyaHUTe CTOMHOCTM, [OKaTo ce
paspeLuy npobrema.
Manckea ce HoBa kanubpauusi 3a BCsika HOBa Napuaa Unu Hoe anapar. Mpenopbysa HoBa kanuGpaLns 1 Npu NPOMEHM
B CO(pTyeapa Unm1 Cepuo3HU CepBU3HI ACIMHOCTU MO anaparypara.

PE3YJNTATU U XAPAKTEPUCTUKU

ﬂaHHM 3a pe3ynTatv u XapakTepucTuUKU Ha TecTa ca npeacrtaBeHu B TﬁsJ'IIALlETE no-gony. Peayn'ra'rme nony4yeHu B
OT/enHuTe NabopaTopumn Moxe a ce pasnuiasar.

TOYHOCT

BwanponasoaumocTTa Gelue onpeaeneHa npu U3Non3aBaHe Ha pasnuyHM NpoGu (B cepun, AeH 3a AeH). Bsixa nomnyyeHu
creaHnTe pesynTaTu:

npu egHa npo6a npu pasnu4yHn npoéu

MNpo6a Mpo6a 1 Mpo6a 2 Mpo6a 1 Mpo6a 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 80.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 1.44
CV (%) 1.16 0.56 1.23 1.80

CPABHSIBAHE HA METOOU U KOPEJNALUA
Mpu cpasHsisaHe Ha DAPTTIN TC (Technoclone) ¢ Actin FS (Siemens) npu onpepensHe va aPPT ce nabniogasa
cnegHata kopenauwus (%)

aPTT meToa: n=46 y =1.10721x + 2,8936 R2=0.9312
JIMHEAHOCT APAI HA BNIUAHUE

FVIll metoa: 0.8 — 100 (A;H;u.ﬁ%Q6 81%@81?% AEN INPM#ANMAT

FIX meTop: 0.8 — 100 (AKTMBHOCT

FXI meTop: 1.6 — 200 (AkTuBHOCT %)
FXIl meTop: 6.25 — 200 (AkTMBHOCT %)
JINTEPATYPA

3a uHgopmaunst ce OBBLPHETE KbM WSKMIOUMTENHUs npeacTasuten Ha T

1421Codcpusi yn. "ﬂwmwmpwl»ﬂa :E%de rlagmfo@elnmedlca\ com

Tpurnuuepnan: He BNmaaT ao 500mg/dl
Bunupy6uH:He Bnvsie go 0.4mg/dl

- EmmT
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DAPTTIN® TC

DAPTTIN® TC

OMUCAHUE NPOAYKUUU
HA3HAYEHUE

OnpeneneHne akTUBMPOBAHHOTO YacTWyHoro TpombonnacTuHoBoro BpemeHn (AYTB)sBnsetca obLlenpuHsaTon
CKPVUHWMHIOBOW NpOLIEAYPOW, WCMONb3yeMoit Ans OBGHapyXeHUs aHOManuih BHYTPEHHel KoarynsiMOHHOW CUCTEMbI.
Dapttin® TC MoXeT Mcnonb3oBTbCs Ans onpedenexus aeduumta dakropos I, V, VI, 1X, X, XI n XIl. Kpome Toro,
Dapttin® TC MOXeT WCnonb30BaTCs AN ONpPefeneHnsl BONMYAHOYHOTO aHTUKOAryrnisHTa W peKoMeHayeTcs Ans
MOHWUTOPWHTa renapuHOTEPanui, MOCKOIbKY OH YyBCTBUTENEH K MPUCYTCTBUIO renapuHa.

COCTAB

Dapttin® TC (double-activated aPTT — pgsaxabl akTuBupoBaHHoe AYTB) sBnsieTcs cTaHgapTu3oBaHHbIM AYTB
peareHToM, COCTOSILMM M3 CUNMKAT M Ccynbataa kak MOBEPXHOCTHbIX aKTMBATOPOB W CMECH  BbICOKOUUCTBIX
docdonunuaos. OTKNUK KO BCeM hakTopam 1 MHMMBUTOpaM SBNAETCS ONTUMArnbHLIM.

NMOTPEBYKOTCA MATEPUAIDI (1e sxoaaT B Habop)

MuneTka: 100 mkn [AvctunnuposaHHas Boaa
Bydepbl

5277015 CaCl2 25 mmol/l

- KOHTpOnbHble Nna3mbl HOPManbHbIE U aHOManbHble **

100 mn

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** unu niobele Apyrve ynakoskw, cneuunansHo Ceveron alpha® unu KOHTPOrb 1 kanBpoBoYHbIe peareHTbl Technoclot ot
Technoclone

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

- IVD — ans guarHocTuku in vitro

- Dapttin® TC He coaepuT YeroBeveckoro Matepuana

- Ko BceM npo6am KpoBM 1 Nraambl v NPOAYKTaM CrielyeT OTHOCUTLCS Kak K MOTEHLMANbHO MHNLMPOBAHHBIM 1
06paLLaThCs C HUMM CrieflyeT C COOTBETCTBYIOLLEH OCTOPOXKHOCTLIO, MOMHOCTLIO CoBMloaas TpeGoBaH!s
6106e30MacHOCTH, @ YTUNN3NPOBATE aHANOMMYHO BOMBHUYHBIM OTXOAAM.

CTABUINIbHOCTb U XPAHEHUE
CpOoK rojHOCTH, HaneyaTaHHbI Ha Haknewkax, NPUMEHUM K HEBCKPbITbIM ¢hriakoHam npu +2 — 8°C.
CTabUnbHOCTL NOCHE PACTBOPEHNUS:

_________________________________ 122C(Ceveron) | ___+47%C ___)____207C____

8 yac. 3 cyT. 7 cyT. 7 cyT. 15 cyT. 6 mMec

TPV XpaHEeHUM KPbILLKN AOMKHBI BbiTb MNOTHO 3aKPLITHI.
TMoBTOpHOE 3aMOpaXMBaHM1eE He PEKOMEHYeTCs.
NPOLIEAYPA TECTA

NnoAroTOBKA NPOB MNITA3MbI

Otgenenve nnasvbl: Cmewainte 9 4vacTei BEHO3HOM kpoBW W 1 yacTe uutpata Hatpus (0,11 wmonb/n) w
oTueHTpudyrupyiite 15 MuHYT npu He meHee 2500g (cootBetcTByeT DIN 58905). XpaHute nnasmy npu KOMHaTHOWM
TemnepaTtype ¥ ucronb3yiiTe B TedeHne 4 yacos. CtabunbHoCTb Npu -20°C: 1 MecsL.

NOArOoTOBKA PEArEHTOB

JnodnnusosaHHble peareHTsl JOMKHbI GbiTb PAaCTBOPEHbI B YKa3aHHOM oGbeme AUCTUNNMPOBAHHOI BOAbI (KOMHATHOI
TemnepaTypsl). [laiiTe peareHTy nocTosTh 10 MUHYT Nepes UCnomnb3oBaHUeM.

BbINMOJNIHEHUE TECTA
CEVERON

Technoclone npefocraenseT agantauuu ans Ceveron® alpha. AganTtauus coaepxmT cneuuduyHyto Ans aHanuaartopa u
TecTa MHGOPMALINIO, KOTOPAsi MOXKET OTANYATLCS OT NPEACTABIIEHHON B MHCTPYKLIMK MO UCNOMNb30BaHMIo Habopa. B aTom
cnyyae uHGopMauWs, coaepxallascs B agantauun 3ameHsieT coboii MHEOPMaLMIo, COAEPXALLYIOCH B UHCTPYKLNN.
MpocmaTpusaliTe MHCTPyKUMIO k Ceveron® alpha.

BPYYHYIO

CaCl, 25 wmmonb/n pomxeH 6biTb npessaputensHo nporpet Ao 37°C. [Mpu ucnonb3oaHwn oBopynosaHus c
MexaHU4eCK1UM TUMOM U3MEpeHUs, PeKOMEHAyeTcs npeaBapuTensHo nporpeTs Dapttin® TC po 37°C.

Cxema nuneTUpoBaHms::

*=komHaTHasi Temnepatypa (20 — 25°C)

0,1 Mn Npo6bl NNasmbl
+0,10 mn Dapttin® TC

KopoTKo BCTPSIXHYTb 1 MHKYGUpOBaTh 2 MUHYTBI Npu 37°C.

+ 0,10 mn pacteopa CaCl, 25 mmonb/n

BkniounTb Taiimep nocne gobaenexus pactsopa CaCl, v onpeaenuTb KoHeUHyto TOUKy 06pasoBaHms
cryctka

PE3YJIbTATbl AHAJIU3A
AOWANA3O0H HOPMbI

29 — 42 cekyHAbl

[ns KOHTPONS Ka4ecTBa AOMKHLI TECTUPOBATLCS C KXo Cepuel TeCTOB HopMaribHasi KoaryrnsiuMoHHas nnasma (T.e.
Coagulation Control N) u aHomanbHas koHTponbHas nnasma (1.e. Coagulation Control A). Dapttin® TC umeeT HeGonbLuyio
MYTHOCTb W MPUTOAEH AMSi UCMONb30BaHWUA BO BCEX KOMMEPYECKM AOCTYMHbIX aBTOMATUYECKUX koarynomeTpax. PeareHt
MOoXeT ObiTb WMCMONMb30BaH B CBA3Ke CO CTaHAapTHoW nporpammon AYTB 1 Bapuauveit BpemMeHW WHKyGauun B
COOTBETCTBUM C NapaMeTpaMu aHanusaTopa (ananasoH 2 — 5 MUHYT).

CTAHOAPTU3AUUA

HeT mexayHapoaHoro kanubpatopa npuMeHsioLLerocst Ans ctangaptuaaunm tectos AYTB. JokymeHTtauus Dapttin® TC

OCHOBaHa Ha M3y4YeHUN TECTUPYEMbIX MPOG NasMbl OT HOPMAMbHBIX CYGBEKTOB W reNapUHU3MPOBaHHBIX NPOG MNnasmbl.

CpaBHeHwe Cepuit Ha NPON3BOACTBE NPOBOANTCS AMNS UCKIIOYEHNS BApUALINi OT CEPUN K CEpUN.

OrPAHMYEHUA TECTA

- B kayecTBe aHTUKoarynsHTa MoXeT UCMosb30BaTbCA TONbKO LMTpaT (HU OATA, HU renapuH).

- MpoBbl KPOBM AOMKHbI GbITh B3ATHI B HEAKTMBMPYIOLLME NPOGUPKIA BO 3BEXaHMe aKTUBaLMK KNOTTUHIOBLIX hakTOPOB B
npo6ax nnaameil.

- Mpo6bl NnasMbl AOMKHLI XPaHUTLCS NPU KOMHATHON TeMnepaType Bo uabexaHue XonoAoBon akTuBaLmum.

- [lomxHa “cnonb3osaTbes nnasma 6es TpoMGOLNTOB.

- BaxHo 1Cnonb30BaTh NPaBNmbHOE BPeMst MHKYGaLmMM Npy TECTMPOBaHIUM Kak renapyHN3MPOBaHHBIX, Tak U HOPMarbHbIX
npo6 nnasmbl.

- KoHLieHTpaums kanbLmsi, MCnorb3y ans pekan
HOPMarbHbIX, aHOMasbHBIX U FTeNapUHN3MPOBaHHBIX NNa3M.

- AAMA30H HOPMbI faet Tonbko npubnuantenbHble BenuunHbl. Kaxaon nabopatopuu pekoMeHayeTcs yCTaHOBUTb
cBo cneuudmryeckie akTopbl, Takue kak TUM UCMONb3yeMOro KoaryfioMeTpa, TemnepaTypa peareHTos, nonynsums

NaLWeHToB 1 np.

- BenuuuHbl, nonyyeHHble npu Tectuposanun Coagulation Control N n Coagulation Control A, fomkHbl CpaBHMBaTLCA C
[[@HHBIMU AMsi KOHKPETHOTO 0Ta Miasm.

- Ecnv nonyyeHHble pesynbTaThl BLIXOAAT 3@ PEKOMEHAyeMblil AnanasoH, nsberarite namepaTb NPoBbl NAUMEHTOB A0 Tex
nop, noka npo6riema He ByaeT peleHa.

- HoBas kanun6poska TpeGyeTcs Ans kaxaoit Hosow naptuun Dapttin® TC 1 AONONHUTENbHBIX peareHToB (Hanpumep
AeMUNTHBIX NNasm), rae Heobxoauma kanbpoBoYHas KpUBAs U ANA KaXAOrO UCMONb3yeMOoro MHCTpyMeHTa. Takke,
HOBAs KanMBpPOBKa PEKOMEHAYETCS MPY M3MEHEHUN NPOrPaMMBbl UM NPOBEAEHMS CEPBUCHOTO OGCIYXUBaHUS
obopyaoBaHus.

XAPAKTEPUCTUKU BbINONTHEHUA
[laHHble NpuBeAeHb! HUKe. PeaynbTaTbl, NONYYeHHbIE B MHAMBUAYamNbHBIX NaBOPaTOPUsX, MOTYT OTANYATLCA.
BOCNPOM3BOAUMOCTb

Bocnpon3soanMocTs onpeaensnack ¢ pasnuyHbIMU Npo6amu (B Cepum 1 130 [HA B eHb).
Bbinu nonyyeHs! cneayloline pesynbTatsl:

16%) 1M AomKHa BbITe 25 MMONb/N NpY TECTUPOBaHUK

BHyTpu cepumn Mexay cepusamu
Mpo6a Mpo6a 1 Mpo6a 2 Mpo6a 1 Mpo6a 2
n (n-konnyecTBo Npob) 12 12 10 10
MV (MV-cpeanee 34.0 85.7 33.1 80.1
3HaYeHue)
SD (%) (SD-crarnaptHoe 0.394 0478 0.408 1.44
OTKIIOHEHWe)

CV (%) (CV-koadhcbuumeHT 116 0.56 103 180

Bapuauum) 3 3 ) .

CPABHEHUE METOOOB (KOPPENALMUA METOOB)

Bbina nonydyena cneaytowias koppensuws npu cpasierun DAPTTIN TC (Technoclone) ¢ Actin FS (Siemens) no metoay
A4TB:

AYTB meToa: n=46
JIMHEMHOCTb

MeTtog FVIII: 0,8 — 100 (% akTMBHOCTW)
MerTog FIX: 0,8 — 100 (% aktuBHOCTM)
MeTog FXI: 1,6 — 200 (% aktuBHOCTM)
MerTog FXII: 6,25 — 200 (% aktuBHOCTU)

JINTEPATYPA

KoHTakTupy#Tte ¢ Technoclone unu Balumm nokanbHbIM AUCTPUBLIOTOPOM.

y=1,10721x+2,8936  R2=0,9312
NPEAEN YYBCTBUTEJNIbHOCTU

Fenapun: UFH: < 1E/mn

FenapuH: LMW: < 3E/mn

Tpurnuuepuabl: go 500Mr/an HeT Npefena onpeaeneHns
Bunupy6uH: go 0,4 Mr/an HeT Npeaena onpegeneHus
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POPIS PRODUKTU
POUZITi

Aktivovany parcialni tromboplastinovy as (aPTT) je univerzalni screeningovy test k detekci abnormalit vnitiniho
koagulacniho systému. Dapttin® TC muze byt pouZit k detekci deficitu faktorG II, V,VIII, IX, X, Xl a XII. Dapttin® TC je také
citlivy na inhibitory typu Lupus Anticoagulant a je také vhodny k monitorovani heparinové 1écby.

SLOZENI
Dapttin® TC (dvojité aktivovany aPTT) je standardizované aPTT diagnostikum obsahujici slilica a sulfatidy jako kontaktni
aktivatory a smés vysoce purifikovanych fosfolipidu. Reagencie s optimalni citlivosti ke vSem faktorim a inhibitorim.

POZADOVANY MATERIAL (neni sougasti dodaného setu)
pipety
destilovana voda
pufry

5277015

- kontrolni plazmy **
5020040
5021055

** nebo jina baleni, specialni kontroly pro Ceveron® alpha nebo kontroly Technoclot Control a kalibraéni reagencie firmy
Technoclone.

UPOZORNENi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

- IVD pro pouZziti in vitro

- Dapttin® TC neobsahuje zadny lidsky material

- V8echny vzorky a produkty z krve a plazmy musi byt povaZovany za potencialng infekéni a mélo by se s nimi zachazet s
pfisludnou opatrnosti a v souladu s platnymi bezpe¢nostnimi opatfenimi a mély by byt likvidovany stejné jako
nemocniéni biologicky odpad.

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviené lahvicky jsou stabilni pfi teploté +2 az +8°C po dobu exspirace uvedené na etiketé.

CaCl 25 mmol/l 100 ml

Coagulation Control N 5x1mL

Coagulation Control A 5x1mL

Stabilita po rekonstituci:

12 ° C (Ceveron)

8 hod. 3 dny 7 dni

P¥i skladovani by méla byt vicka pevné zaSroubovana

*RT = pokojova (laboratorni) teplota (+20 ... +25°C)

Opakované zamrazovani se nedoporucuje.

POSTUP

PRIPRAVA VZORKU PLAZMY

Separace plazmy: Smichejte 9 dilt krve s 1 dilem roztoku citratu sodného (0,11 mol/l) a centrifugujte 15 minut pfi RCF
nejméné 2500 g (DIN 58905). Plazmu uchovavejte pfi pokojové teploté (maximainé 4 hodiny). Stabilita pfi -20°C: 1 mésic.
PRIPRAVA REAGENCIE

Lyofilizovana reagencie se rozpousti pfi pokojové teploté v definovaném objemu destilované vody. Nechte reagencii
alespori 10 minut rozpoustét.

PROVEDENI TESTU

CEVERON

Vyrobce Technoclone dodava pro analyzator Ceveron® alpha aplikaéni protokoly, které obsahuji specifické informace pro
pouziti reagencie na analyzatoru. Tyto se mohou odliovat od udaju v pfibalovém letaku. V takovém pfipadé jsou
informace z aplikaéniho protokolu nadfazeny informacim z pfibalového letaku. Dodrzujte pokyny v uZivatelské pfirucce k
pristroji Ceveron® alpha.

MANUALNE

Roztok CaCl2 nechte predehfat na 37°C. Pfi pouziti mechanické detekce je doporuceno Dapttin® TC predehtat na 37°C.
Schéma pipetovani:

0,10 ml vzorku plazmy

+ 0,10 ml Dapttin® TC

Lehce protiepeijte a inkubujte 2 minuty pfi 37°C

+ 0,10 ml roztoku CaClI2 (25 mmol/l, 37°C)

Po pridani roztoku CaCl2 spustte stopky a zaznamenejte koag. ¢as

VYSLEDKY

REFERENCNI ROZMEZI

29 - 42 sekund

Pro Ucely kontroly kvality by v kazdé sérii mé&Feni mély byt testovany normaini kontrolni plazma (napf. Coagulation Control
N) a abnormalni kontrolni plazma (napf. Coagulation Control A). Dapttin® TC ma pouze mirny zakal a je vhodny pro
pouZiti na v8ech koagulaénich analyzatorech. Pouzijte standardni aPTT program s inkubacnim ¢asem vhodnym pro dany
analyzator (2 — 5 minut).

STANDARDIZACE

Pro standardizaci testi aPTT neni k dispozici zadny mezinarodni standard. Dokumentace k diagnostiku Dapttin® TC je
zalozena na studiich s plazmou zdravych darct a heparinizovanych pacientd. Variabilita $arZi je limitovana pomoci
interniho referen¢niho standardu (house reference batch).

OMEZENIi TESTU

- Jako antikoagulant by mél byt pouzit pouze citrat

- Vzorky krve by mély byt odebrany do intaktnich zkumavek, aby bylo zabranéno aktivaci koagulagnich faktort

- Odebrana plazma by méla byt uchovavana pfi pokojové teploté

- Méla by byt pouzita plazma chuda na desti¢ky

- Je dulezité dodrzovat spravny inkubacni ¢as

- Koncentrace kalcia by méla byt 25 mmol/l

- REFERENCNI ROZMEZI predstavuje pouze pfiblizné hodnoty. Je doporuéeno, aby si kazda laboratof stanovila viastni
rozmezi — aby byly zohlednény specifické faktory laboratore jako je typ koagulometr, teplota reagencii, populace
pacientt, odbérové podminky apod.

- Namérené hodnoty pro normaini a abnormaini kontrolni plazmy by mély byt porovnany s deklarovanymi hodnotami

- Pokud se naméfené hodnoty dostanou mimo referenéni meze, preruste méfeni vzorkd do doby, nez se problém vyfesi

- Pokud je vyZzadovana kalibrace, méla by byt znovu nakalibrovana kazda nova $arze diagnostika. Nova kalibrace je
doporucéena také v piipadé, Zze doslo ke zméné softwaru nebo zéavaznému zésahu do pfistroje.

VLASTNOSTI
Parametry testu jsou uvedeny nize. Vysledky v riznych laboratofich se mohou lisit.
PRESNOST

Reprodukovatelnost byla stanovena s pouzitim riznych vzork( (opakovatelnost v sérii a mezidenni).
Byly dosazZeny nasleduijici vysledky:

Intra assay Inter assay
Vzorek Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 1 Vzorek 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 80.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 1.44
CV (%) 1.16 0.56 1.23 1.80

POROVNANi METOD A KORELACE

Pfi porovnani diagnostik DAPTTIN TC (Technoclone) a Actin FS (Siemens) metodou aPTT bylo dosazeno nasledujici
korelace:

metoda aPTT: n=46 y=1.10721x + 2,8936
LINEARITA

metoda FVIIL: 0.8 — 100 (A }2926'818381522??&%“\] PM#ANMAT

metoda FIX: 0.8 — 100 (Aktivita, %) Heparin: LMW: < 3E/ml
metoda FXI: 1.6 — 200 (Aktivita, %) Triglyceridy: no detection limit to 500mg/dI
metoda FXII: 6.25 — 200 (Aktivita, %) Bilirubin: no detection limit to 0.4mg/dI

LITERATURA
Kontaktujte prosim vyrobcpé@ijﬂae@;@? de 191

R2=0.9312




DAPTTIN® TC

OPIS PROIZVODA

PRIMENA

Esej za pracenje aktiviranog parcijalnog tromboplastinskog vremena (aPTT) je univerzalno prihvacena skrining procedura, koja se
koristi za detekciju abnormalnosti unutrasnjeg puta koagulaciie. Dapttin® TC se moZe koristiti za detekciju defekata faktora I, V,
VIIL, 1X, X, XI, i XIl. Dodatno, Dapttin® TC se mozZe koristiti za detekciju Lupus antikoagulansa i preporu¢uje se za monitoring
heparinske terapije, obzirom da je osetljiv na prisustvo heparina.

SASTAV

DAPTTIN® TC (dvostruko aktivirano aPTT) je standardizovani aPTT (aktivirano parcijalno tromboplastinsko vreme)
reagens sadrzi siliacia i sulfatid kao povr§inske aktivatore i meSavinu visoko preciscenih fosfolipida. Odnos svih faktora |
inhibitora je optimalan.

DODATNI NEOPHODNI MATERIJAL (nije obuhvacen kitom):

- Pipeta: 100yl - Destilovana voda
- Pufer

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Kontrolne plazme Normalna i Abnormalna**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

**ili bilo koja druga veli¢ina pakovanja, posebno za Ceveron® alpha ili Technoclot Kontrole i Kalibratori od Technoclona.

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

- IVD za in vitro dijagnostiku

- Dapttin® TC ne sadrzi humani materijal

- Prema svim uzorcima krvi i plazme i prema svim produktima se treba odnositi kao prema potencijlano infektivnim i stoga
sa njima treba rukovati sa posebnom paznjom i prema bezbednosnim regulativama, te se moraju odlagati na isti nacin
kao i bolnicki otpad.

STABILNOST | CUVANJE
Rok trajanja na pakovanju se odnosi na ¢uvanje neotvorenih bocica na +2...8°C.
Stabilnost posle rastvaranja:

37°C RT* 15°C 12 ° C (Ceveron) +4°C -20°C

8h 3 dana 7 dana 7 dana 15 dana 6 meseci

Za vreme ¢uvanja, zapu$aci moraju biti dobro zatvoreni. *=Sobna temperatura
Ponovno zamrzavanje se ne preporucuje.

METODA
PRIPREMA UZORAKLA PLAZME

Odvajanje plazme:
Pomesati 9 delova venske krvi | 1 deo rastvora natrijum citrate ( 0,11 mol/l ) i centrifugirati 15 minuta na brzini najmanje
2500 g . Plazmu drzati na sobnoj temperaturi i upotrebiti je u roku od 4 sata. Stabilnost na -20°C : 1 mesec.

PRIPREMA REAGENSA | STABILNOST
Liofilizirani reagens treba rastvoriti odredjenom koli¢inom destilovane vode ( sobna temperatura ). Ostaviti rastvoreni
reagens da stoji 10 minuta pre upotrebe.

IZVODJENJE TESTA
CEVERON

Technoclone obezbedjuje aplikacije za Ceveron Alpha®. Aplikacioni listovi mogu sadrzati informacije o specificnom
ukovanju i performansama analizatora/testa, koje se mogu razlikovati od informacija koje su dobijene u ovom uputstvu za
upotrebu. U ovom slucaju informacije u aplikacionim listovima zamenjuju informacije iz ovog uputstva za upotrebu.
Molimo Vas da uvek prethodno proverite uputstvo za Ceveron Alpha®.

MANUELNO IZVODJENJE

CaCl2 treba zagrejati na 37°C. Kada se upotrebljava oprema sa mehanickim mernim sistemom, preporucuje se
zagrevanje DAPTTIN® TC na 37°C.
Sema pipetiranja:

0,1 ml plazme

+0,1 ml DAPTTIN® TC

Kratko promesati i inkubirati 2 min. na 37°C

+ 0,1 ml CaCl;rastvor ( 25 mmol/l; 37°C )

Meriti vreme posle dodavanja CaCl.i odrediti vreme koagulacije

ANALIZA REZULTATA

REFERENTNI OPSEG

29 - 42 sec

Za kontrolu kvaliteta svaku seriju testirati sa Kontrolom koagulacije N i Kontrolom koagulacije A. Dapttin® TC ima malo
zamucenije i prikladan je za upotrebu na svim komercijalnim, raspoloZivim automatskim koagulometrima. Reagens se
moze upotrebiti sa standardnim masinskim programima za aPTT a vreme inkubacije varira prema vrsti aparata ( 2-5 min).

STANDARDIZACIJA

Ne postoji internacionalni kalibrator za standardizaciju aPTT testa. Dapttin® TC dokumentacija se zasniva na studijama o
testiranju uzoraka plazme normalnih subjekata i hepariniziranih uzoraka plazme. Referentni lot je odredjen od strane
proizvodjac¢a, kako bi se izbegle varijacije izmedju lotova.

LIMITACIJE TESTA

= Iskljuéivo se treba koristiti citrat kao antikoagulans (nikada EDTA niti heparin)

= Trebalo bi uzeti uzorke krvi u ne-aktiviraju¢e epruvete kako bi se izbegla aktivacija koagulacionih faktora u uzorku
plazme.

= Uzorci plazme trebalo bi da se €uvaju na sobnoj temperaturi, kako bi se izbegla hladna aktivacija.

= Trebalo bi da se koristi plazma siromasna trombocitima.

= Vazno je da inkubaciono vreme bude tacno prema uputstvu, i za heparinizirane i normalne uzorke plazme.

= Koncetracija kalcijuma, koji se koristi za rekalcifikaciju trebala bi da bude 25 mmol/L za testiranje normalnih,
abnormalnih i heparinskih plazmi.

= REFERENTNI OPSEG predstavlja samo aproksimativne vrednosti. Preporucuje se da svaka laboratorija odredi
sopstveni normalni opseg uzimajuéi u obzir specificne laboratorijske faktore, kao $to su tip koagulometra,
temperatura reagensa, populacije pacijenata, itd...

= Vrednosti koji se dobijaju testiranjem Kontrolne plazme normalne i abnormalne moraju se uporediti sa vrednostima
koje su date u tabeli uz odgovarajuci lot kontrolne plazme.

= Ukoliko su dobijeni rezultati van preporu¢enog opsega, izbegavajte testiranje uzoraka plazme pacijenata, dok se
problem ne resi.

= Nova kalibracija za svaki novi lot Dapttin® TC i dodatnih reagenasa (npr. deficijentnih plazmi) , gde je kalibraciona
kriva neophodna za svaki instrument koji se koristi. Takodje, nova kalibracija se preporucuje , ako se softver promeni
ili ukoliko se izvr$i veliki servis instrumenata ili opreme.

KARAKTERISTIKE IZVODJENJA

Podaci izvodjenja su dati u donjoj tabeli. Rezultati dobijeni u pojedinim laboratorijama mogu se razikovati.
PRECIZNOST

Ponavljanje je izvr$eno sa razli¢itim uzorcima (u serijama i iz dana u dan). Sledeci rezultati su dobijeni:

Unutar serije lju serija
Proba Proba 1 Proba 2 Proba 1 Proba 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 80.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 144
CV (%) 1.16 0.56 1.23 1.80

KOMPARACIJA METODA ILI KORELACIJA
Sledeca korelacija (%)je izvr$ena uporedjivanjem DAPTTIN TC (Technoclone) i Actin FS (Siemens) u aPTT metodi:
aPTT metod: n=46 y =1.10721x + 2,8936 R2=0.9312

LINEARNOST DETEKCIONI LIMIT

FVIIl metod: 0.8 — 100 (Aktivnost %) Heparin: UFH: < 1 1U/ml

FIX metod: 0.8 — 100 (Aktivnost %) Heparin: LMW: < 3 IU/ml

FXI metod: 1.6 — 200 (Aktivnost %) Trigliceridi: nema detekcionog limita do 500mg/d|
FXII metod: 6.25 — 200 (Aktivnost %) Bilirubin: nema detekcionog limita do 0.4mg/dl

LITERATURA

Za literaturu kontaktirati Technoclone ili lokalnog distributera.
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Thrombin Reagent

Thrombin Reagenz

PRODUCT DESCRIPTION

INTENDEND USE

Thrombin Reagent is used for the determination of the Thrombin Time (TT) in order to check:
o the fibrinogen level (fibrin degradation products)

e heparin therapy

« fibrinolytic therapy

COMPOSITION

The standardised Thrombin Reagent contains bovine thrombin.
MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)

- Pipette: 200 pL - Distilled water

- _Control plasma normal and abnormal**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** or any other package sizes, special Ceveron® alpha or TECHNOCLOT® Control and Calibration

reagents of Technoclone.

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.

STABILITY AND STORAGE

The expiry date printed on the labels applies to storage of the unopened bottles at +2...8 °C.
Stability after reconstitution:
_______ RT- .. 12C(Ceveron) | ______20C______|

8 hours 24 hours 1 month
The vials can be only frozen once.
Upon storage, caps should be screwed tightly.
TEST PROCEDURE
PREPARATION OF PLASMA SAMPLES
Plasma separation:
Mix 9 parts of venous blood and 1 part of Sodium Citrate Solution (0.11 mol/L) and centrifuge
for 15 min at a RCF of at least 2500 g (corresponding to DIN 58905). Store the plasma at room
temperature.
PREPARATION OF REAGENT
Carefully open the vial and reconstitute the lyophilised reagent in 6 mL (2 mL in case of
samples containing heparin) distilled water by slowly rotating the vial. Allow the reconstituted
reagent to stand for 10 minutes at room temperature. For standardisation a reconstitution time
of 30 min is recommended.
PERFORMANCE OF THE TEST
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.
MANUAL
Pipetting scheme:

0.20 mL citrated plasma (room temperature)
Incubate for 1 minute at 37°C'
+ 0.20 mL Thrombin Reagent (room temperature)
determine the point of coagulation
"When using plastic tubes, incubate for 2 minutes at 37°C.
LIMITATION OF THE TEST
The values found when testing normal control plasma (i.e. Coagulation Control N) and
abnormal control plasma (i.e. Coagulation Control A) should be compared to the value given
on the data-key for the corresponding lot of Control plasma.
If the results obtained are outside the recommended range, avoid measuring patient samples
until the problem is solved.
If coagulation analyzers with other measurement principles are used, the obtained coagulation
times can deviate from the stated confidence range. In this case it is recommended that each
laboratory establishes its own reference range.
ANALYSES RESULTS
CALCULATION OF THE RESULTS
The results of the thrombin time are assayed in seconds.
See “REFERENCE RANGE”
e In order to control the normal value, normal control plasma (i.e. Coagulation Control N)
should be included in each batch of assays.
e For quality control in the abnormal range, the use of abnormal control plasma (i.e.
Coagulation Control A) or a control plasma containing heparin is advisable.
REFERENCE RANGE
NORMAL AND THERAPEUTIC RANGES

*=room temperature

3.3 IU Thrombin/mL
(reconstituted in
6 mL distilled water)

10 IU Thrombin/mL
(reconstituted in
2 mL distilled water)

Normal range <22 sec. 6 —11 sec.
Heparin therapy* 45 - 120 sec. 20 - 60 sec.
Fibrinolytic therapy (urokinase*) > 120 sec. 20 — 60 sec.

STANDARDIZATION
No international calibrator is available for the standardization of thrombin time. An in-house
reference batch is established in order to avoid batch-to batch variation.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Performance data are given below. Results obtained in individual laboratories may differ.
PRECISION

Reproducibility was determined with different samples (in series and day to day).
The following results were obtained:

Intra assay Inter assay
Sample Sample 1 Sample 2 Sample 1 Sample 2
n 11 12 11 11
MV sec 11.7 15.1 121 14.9
SD (%) 0.234 0.273 0.519 0.379
CV (%) 2.0 1.81 4.29 2.55

COMPARISON OF METHODS OR CORRELATION

Following coorelation (%) was obtained in comparing THROMBIN REAGENT (Technoclone)
with THROMBIN REAGENT (Roche) in THROMBIN TIME methode:

Thrombin time method: n=94 y = 1.0083x + 3.2242 R?=0.8123

DETECTION LIMIT

Heparin: LMW: < 1E/ml (3,31U/ml), < 2E/ml (101U/ml)

Triglyceride: no detection limit to 500mg/d|

Bilirubin: no detection limit to 0.4mg/dI

LITERATURE

* R. Zimmermann et al.: Laboratory Control of Heparin and Thombolytic Therapy by Thrombin Clotting Time and
Activated Partial Thromboplastin Time. Arztl. Lab. 33: 121-126 (1987)
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PRODUKTBESCHREIBUNG

ANWENDUNG

Das Thrombin Reagenz wird zur Bestimmung der Thrombinzeit (TZ) verwendet, wobei diese
zur Kontrolle

« des Fibrinogen-Spiegels (Fibrin-Spalt-Produkte)

e der Heparin-Therapie

« der Fibrinolyse-Therapie dient

ZUSAMMENSETZUNG

Das standardisierte Thrombin Reagenz enthalt bovines Thrombin.

BENOTIGTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)

- Pipette: 200 pL - Destilliertes Wasser
- Kontrollplasma Normal und Abnormal**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** oder eine andere PackungsgroRe oder speziell fiir Ceveron® alpha entwickelte Reagenzien oder

TECHNOCLOT®Kontroll- und Kalibrationsplasmen von Technoclone.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum

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

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Reagenz ist ungedffnet bei +2..8°C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett
angegebenem Datum verwendbar.
Stabilitat nach Rekonstitution:

8 Stunden 24 Stunden

Wiederholtes Einfrieren ist zu vermeiden.
Wahrend der Lagerung sollte die Schutzkappe fest verschlossen sein.

TESTDURCHFUHRUNG

VORBEREITUNG DER PLASMAPROBEN

Plasmagewinnung:

9 Teile Venenblut mit 1 Teil Natriumcitratiésung (0,11 mol/L) mischen und 15 min bei einer
RZB von mind. 2500 zentrifugieren (entspr. DIN 58905). Das Plasma bei Raumtemperatur
aufbewahren.

VORBEREITUNG DES REAGENZES

Das Flaschchen vorsichtig 6ffnen, das lyophilisiete Reagenz mit 6 mL (2 mL bei
heparinhaltigen Plasmen) Aqua dest. versetzen und durch langsames Rotieren des
Flaschchens in Losung bringen. Das geldste Reagenz bei Raumtemperatur 10 Minuten stehen
lassen. Fur Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30
min.

TESTVERFAHREN

CEVERON

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

Pipettierschema:
0,20 mL Citratplasma (Raumtemperatur)
1 min bei 37°C inkubieren’
+ 0,20 mL Thrombin Reagenz (Raumtemperatur)
Gerinnungsendpunkt bestimmen
' Bei Verwendung von Plastikréhrchen 2 min bei 37°C inkubieren.
EINSCHRANKUNG DER TESTDURCHFUHRUNG

Die mit der normalen Kontrolle (zBsp. Coagulation Control N) und der abnormalen Kontrolle
(zBsp: Coagulation Control A) gefundenen Werte sollten mit den angegebenen, lotspezifischen
Werten des Kontrollplasmas verglichen werden. Sollten Sie ein Ergebnis erhalten, das sich
auflerhalb des angegebenen Vertrauensbereiches befindet, wird empfohlen die Messung von
Patientenproben so lange zu unterbrechen, bis das Problem geldst ist.

Falls Gerinnungsmessgerate mit anderen Messprinzipien eingesetzt werden, kénnen die
erhaltenen Gerinnungszeiten von den angegebenen Vertrauensbereichen abweichen. In
diesem Fall wird empfohlen, dass jedes Laboratorium seinen eigenen Referenzbereich
ermittelt.

ANALYSENERGEBNISSE

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Die Ergebnisse der Thrombinzeitbestimmung werden in Sekunden angegeben. Siehe

L REFERENZBEREICH"

e Zur Normalwertkontrolle soll immer eine normale Kontrolle (zBsp. Coagulation Control N)
mitbestimmt werden.

e Zur Qualitatskontrolle im abnormalen Bereich wird eine abnormale Kontrolle (zBsp:
Coagulation Control A) bzw. eine heparinhaltige Kontrolle empfohlen.

REFERENZBEREICH
NORMALE UND THERAPEUTISCHE BEREICHE

1 Monat

*= Raumtemperatur

3,3 IE Thrombin/mL 10 IE Thrombin/mL
mit 6 mL Aqua mit 2 mL Auga
dest. geldst dest. geldst
Normalbereich <22 sec. 6 — 11 sec.
Heparintherapie* 45 - 120 sec. 20 - 60 sec.
Fibrinolysetherapie (Urokinase*) > 120 sec. 20 - 60 sec.

STANDARDISIERUNG

Derzeit steht kein internationaler Standard fiir die Thrombinzeit zur Verfligung. Es wurde eine
in-house Referenz Charge etabliert um eine Lot-zu-Lot Variationen zu vermeiden
SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN

Nachstehend werden reprasentative Leistungsdaten angezeigt. Die Ergebnisse des einzelnen
Labors kénnen davon abweichen.

PRAZISION

Die Reproduzierbarkeit wurde mit verschiedenen Proben (in der Serie und von Tag zu Tag)
bestimmt. Die Resultate gehen aus nachstehender Tabelle hervor:

Intra assay Inter assay
Probe Probe 1 Probe 2 Probe 1 Probe 2
n 11 12 11 11
MV sec 11,7 15,1 12,1 14,9
SD (%) 0,234 0,273 0,519 0,379
CV (%) 2,0 1,81 4,29 2,55

METHODENVERGLEICH ODER KORRELATION

Ein Vergleich des THROMBIN REAGENT (Technoclone) und THROMBIN REAGENT (Roche)
mit der Thrombinzeit-Methode ergab folgende Korrelation (%):

Thrombinzeit-Methode: n=94 y =1,0083x + 3,2242 R2=0,8123
BESTlMMUNGSiﬁE

Heparin: LMW: < 1E &%'MJTA PN'I N PM #ANMAT

Triglyceride: keine Bestimmungsgrenze bis zu 500mg/dI
Bilirubin: keine Bestimmungsgrenze bis zu 0,4mg/dI

LITERATUR

* R. Zimmermann et al.: lkeswachun r. arin- ung Eibgnolysetherapie mit Thrombinzeit und aktivierter
partieller Thromboplast] rﬂéa de@ i\



Reagente trombina

Reactivo Trombina

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

APPLICAZIONE

Il reagente trombina viene utilizzato per determinare il tempo di trombina (TZ), inoltre, e
previsto per il controllo

o del livello fibrinogeno (prodotti di fissione per fibrina)

¢ della terapia a base di eparina

e della terapia a base di fibrinolisi

COMPOSIZIONE

Il reagente trombina standardizzato contiene trombina bovina.

MATERIALE RICHIESTO (non compreso nel kit di test)

- Pipetta: 200 pL - Acqua distillata
- Plasma di controllo normale e abnorme**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** o altri reagenti di diverse dimensioni o reagenti speciali per Ceveron® alpha o TECHNOCLOT®

plasmi di controllo e calibrazione di Technoclone.

AVVERTENZE E MISURE PRECAUZIONIONALI

- Applicazione prevista esclusivamente come diagnostico in vitro

- Tutti i prodotti di sangue ossia plasma e provini devono essere considerati come
potenziali infettivi. Questi devono essere trattati con la massima accuratezza e
conformemente alle norme di sicurezza, nonché smaltiti come rifiuti ospedalieri.

CONSERVAZIONE E STABILITA

La provetta pud essere conservata in stato chiuso ad una temperatura di +2...8°C e deve
essere utilizzata entro la data di scadenza riportata sull'etichetta. Stabilita dopo ricostituzione:

_______ Ul A_*_______}___JgiQQQ%V?IQ”_)___________:2_0_“_0_______{

1 mese

E da evitare un ripetuto congelamento. Durante la conservazione il tappo protettivo dovrebbe
essere chiuso ermeticamente. *= temperatura ambiente

ESECUZIONE DEL TEST
PREPARAZIONE DEI PROVINI DI PLASMA
Produzione del plasma:
Miscelare 9 parti di sangue venoso con 1 parte di soluzione di citrato di sodio (0,11 mol/L) e
centrifugare quindi immediatamente la miscela per 15 minuti ad un RCF di minimo 2500
(secondo la norma DIN 58905). Conservare il plasma a temperatura ambiente.
PREPARAZIONE DEL REAGENTE
Aprire con cautela il flaconcino, mischiare il reagente liofilizzato con 6 mL (2 mL in plasmi
contenenti eparina) di acqua distillata e immetterlo quindi nella soluzione, ruotando lentamente
il flaconcino. Lasciare riposare il reagente dissolto a temperatura ambiente per circa 10 minuti.
Per le analisi standardizzate, si raccomanda un tempo di ricostituzione di 30 min.
PROCEDIMENTO DI TEST
CEVERON
Technoclone offre le Protocolli Applicativi per Ceveron® alpha. Protocolli Applicativi riportano
I"utilizzo specifico analizzatore/test e informazioni sulle caratteristiche che possono differire da
quelli forniti nelle presenti Istruzioni per I'Uso. In questo caso, I'informazione contenuta nelle
Protocolli Apllicativi sostituisce le informazioni delle presenti Istruzioni per I'Uso. Consultare il
manuale di istruzioni del Ceveron® alpha.
MANUALE
Schema di pipettatura:
0,20 mL plasma citrato (temperatura ambiente)
incubare per 1 min a 37°C’
+ 0,20 mL reagente trombina (temperatura ambiente)
definire il punto di coagulazione estremo
1 Nell'utilizzo di tubetti di plastica incubare per 2 min a 37°C.
RESTRIZIONI DI ESECUZIONE DEL TEST

| valori rilevati per mezzo del plasma di controllo normale (p.e. Coagulation Control N) e un

plasma di controllo patologico (p.e. Coagulation Control A) devono essere confrontati con i

valori di partita specifici indicati per il plasma di controllo. Nel caso in cui dovesse presentarsi

un risultato al di fuori del campo di fiducia indicato, si raccomanda di interrompere la

misurazione dei provini del paziente, finché non & stato risolto il problema.

Nel caso in cui venissero utilizzati dei misuratori di coagulazione con altri principi di misura, i

tempi di coagulazione ottenuti possono deviare dai campi di fiducia indicati. In questo caso si

raccomanda che ogni laboratorio rilevi il proprio campo di riferimento.

RISULTATI DELLE ANALISI

CALCOLO DEI RISULTATI

| risultati della definizione del tempo di trombina vengono indicati in secondi. Si veda CAMPO

DI RIFERIMENTO*

e Per il controllo dei valori normali, si deve sempre definire anche un plasma di controllo
normale (p.e. Coagulation Control N).

e Per il controllo di qualita nel campo abnorme, si raccomanda il plasma di controllo
patologico (p.e. Coagulation Control A) risp. un controllo contenente eparina.

CAMPO DI RIFERIMENTO

CAMPI NORMALI E TERAPEUTICI

10 |E trombina/mL
dissolta in 2 mL di acqua

3,3 IE trombina/mL
dissolta in 6 mL di acqua

distillata distillata
Campo normale <22 sec. 6 —11 sec.
Terapia di eparina* 45 -120 sec. 20 - 60 sec.
Terapia di fibrinolisi ( urocinasi*) > 120 sec. 20 — 60 sec.

STANDARDIZZAZIONE

Attualmente non & disponibile alcuno standard internazionale per il tempo di trombina. E stato
stabilito un carico di riferimento in-house, per evitare delle variazioni da partita a partita.
PARAMETRI DI RIFERIMENTO

Di seguito sono riportati | parametric di riferimento. | risultati ottenuti possono differire da un
laboratorio all’altro.

PRECISIONE

La riproducibilita & stata determinata analizzando diversi campioni (in serie e giorno per
giorno). Sono stati ottenuti i seguenti risultati:

Intra assay Inter assay
Campione Campione 1 Campione 2 Campione 1 Campione 2
n 11 12 11 11
MV sec 11.7 15.1 12.1 14.9
SD (%) 0.234 0.273 0.519 0.379
CV (%) 2.0 1.81 4.29 2.55

CONFRONTO TRA METODICHE O CORRELAZIONE

La seguente correlazione (%) & stata ottenuta comparando THROMBIN REAGENT
(Technoclone) contro THROMBIN REAGENT (Roche) nella misurazione del tempo di
Trombina.

Metodo Tempo di trombina: n=94
LIMITE DI RILEVAZIONE
Heparin: LMW: < 1E/ml (3,31U/ml), < 2E/ml (101U/ml)
Triglyceride: nessun limite di rilevazione fino a 500mg/dI
Bilirubin: nessun limite di rilevazione fino a 0.4mg/dI

BIBLIOGRAFIA

* R. Zimmermann et al.: Monitoraggio della terapia a base di eparina e fibrinolisi con tempo di trombina e tempo di
tromboplastina parziale attivato. Laboratorio medicale 33: 121-126 (1987)

y = 1.0083x + 3.2242 R?=0.8123
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

UTILIZACION

El reactivo de trombina se utiliza para determina el tiempo de trombina (TT), sirviendo éste de
control para

« el nivel de fibrinégeno (productos de degradacion de fibrina)

e laterapia de heparina

* laterapia de fibrindlisis

COMPOSICION

El reactivo de trombina estandardizado contiene trombina bovina.

MATERIAL NECESARIO (no incluido en el kit de prueba)

- Pipeta: 200 pL - Agua destilada
- Plasma de control normal y anormal

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** O algun otro formato o reactivos especiales para el Ceveron® alpha o TECHNOCLOT® Plasmas

control y calibradores de Technoclone. .

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION

- Sélo para su utilizacion como diagnéstico in vitro.

- Todos los productos de sangre o plasma y pruebas deben considerarse como
potencialmente infecciosos. Deben manipularse con el correspondiente cuidado y de
conformidad con las normas de seguridad, y desecharse como los residuos del hospital.

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD

El reactivo debe almacenarse sin abrir a +2...8° C y puede utilizarse hasta la fecha indicada
en la etiqueta. Estabilidad tras la reconstitucion:

8 horas 24 horas

Debe evitarse la congelacién repetida.
Durante el almacenaje debe cerrarse bien la tapa de seguridad.

REALIZACION DE LA PRUEBA

PREPARACION DE LAS PRUEBAS DE PLASMA
Obtencién del plasma:
Mezclar 9 partes de sangre de venas con 1 parte de solucion de citrato de sodio (0,11 mol/L) y
centrifugar 15 minutos con una RZB de cémo minimo 2500 (conforme a la norma DIN 58905).
Guardar el plasma a temperatura ambiente.
PREPARACION DEL REACTIVO
Abrir el frasco con cuidado, mezclar el reactivo liofilizado con 6 ml (2 ml en plasmas con
contenido en heparina) de agua destilada, y diluirlo girando lentamente el frasco.
Dejar el reactivo diluido a temperatura ambiente durante 10 minutos. Para pruebas de
estandarizacion se recomienda un tiempo de reconstitucion de 30 minutos.
PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
CEVERON
Technoclone pone a disposicion reglamentos de aplicacion para Ceveron® alpha. Estos
contienen informacién especifica aparato/test para el manejo y el rendimiento, que pueden
diferenciarse de la informacién dada en estas instrucciones de manejo. En este caso, la
informacion contenida en los reglamentos de aplicacion reemplaza la infomracién de estas
instrucciones de manejo. Por favor consulte el manual de instrucciones del Ceveron® alpha.
MANUAL
Esquema de pipeta:

0,20 ml plasma de citrato (temperatura ambiente)

Incubar durante 1 minuto a 37°C!

+ 0,20 ml reactivo de trombina (temperatura ambiente)

Determinar el punto final de coagulacién
" En caso de utilizar tubitos de plastico, incubar durante 2 minutos a 37° C.
LIMITACION DE LA REALIZACION DE LA PRUEBA

Los valores encontrados con el plasma control normal y un plasma control anormal deberian
compararse con los valores indicados, especificos del lote del plasma de control. En caso de
obtener un resultado que se halle fuera del intervalo de confianza indicado, se recomienda
interrumpir la medicién de pruebas de pacientes hasta que se haya solucionado el problema.
Si se utilizan aparatos de medicion de la coagulacion con otros principios de medicién, los
tiempos de coagulacion obtenidos pueden diferir del intervalo de confianza indicado. En este
caso, se recomienda que cada laboratorio determine su propia area de referencia.

RESULTADOS DEL ANALISIS

CALCULO DE LOS RESULTADOS

Los resultados de la determinacién del tiempo de trombina se indican en segundos. Véase

“AREA DE REFERENCIA”

. Para el control normal de los valores siempre debe determinarse un plasma control
normal.

. Para el control de la calidad en el area anormal, se recomienda el plasma control
anormal o un control con contenido en heparina.

AREA DE REFERENCIA
AREAS NORMALES Y TERAPEUTICAS

*= temperatura ambiente

Diluir 10 IE de
trombina/mL
con 2 ml de agua
destilada

Diluir 3,3 IE de trombina/mL
con 6 ml de agua
destilada

Area normal
Terapia de heparina*
Terapia de fibrindlisis (uroquinasa*)

< 22 segundos
45 -120 segundos
> 120 segundos

6 -11 segundos
20 -60 segundos
20 -60 segundos

ESTANDARIZACION

Actualmente no hay ningln estandar internacional para el tiempo de trombina. Se ha
establecido una carga de referencia interna para evitar variaciones entre los diferentes lotes.
CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Los datos de funcionamiento del kit se presentan abajo. Los resultados obtenidos en
laboratorios independientes pueden diferir.

PRECISION

La reproducibilidad se determiné con diferentes muestras (en series y dia a dia).Se obtuvieron
los siguientes resultados:

Intra assay Inter assay
Muestra Muestra 1 Muestra 2 Muestra 1 Muestra 2
n 11 12 11 11
MV sec 11.7 15.1 121 14.9
SD (%) 0.234 0.273 0.519 0.379
CV (%) 2.0 1.81 4.29 2.55

COMPARACION DE LOS METODOS Y CORRELACION

La siguiente correlacién (%) se obtuvo comparando THROMBIN REAGENT (Technoclone)
con THROMBIN REAGENT (Roche) mediante el método de determinaciéon de Tiempo de
Trombina:

Método Tiempo de Trombina: n=94 y =1.0083x + 3.2242 R2=0.8123

LIMITE DE DETE@GEI

Heparin: LMW: < 1EMI (%T%gﬂkp‘ PN-INPM#ZANMAT
Triglyceride: sin limite de deteccién a 500mg/d|

Bilirubin: sin limite de deteccion a 0.4mg/dI

BIBLIOGRAFIA
* R. Zimmermann et al.: atol ODAT Hepari hombolytic Therapy by Thrombin Clotting Time and
Activated Partial Thron%‘rﬁéejﬁz‘lL&éEg 26 (1987)



Reagente trombina

DESCRIGAO DO PRODUTO

UTILIZAGAO PRETENDIDA

O reagente de trombina ¢ utilizado para a determinagdo do Tempo de Trombina (TT) para
verificar:

e o nivel de fibrinogéneo (produtos de degradagéao da fibrina)
e aterapia com heparina

e a terapia fibrinolitica

COMPOSI(}AO

O reagente de trombina padronizado contém trombina bovina.
MATERIAL NECESSARIO (nao fornecido com o kit)

- Pipeta: 200 uL - Agua destilada

- Plasma de controlo normal e anormal**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** ou qualquer outra apresentagéo ou reagentes especificos Ceveron® alpha ou TECHNOCLOT®

Plasmas de controlo e calibragéo de Technoclone.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

- Apenas para utilizagdo no diagndstico in vitro

- Todas as amostras de sangue ou plasma e produtos tém que ser considerados como
potencialmente infecciosos e manuseados com o cuidado adequado e em cumprimento
com as normas de bioseguranga em vigor e tém que ser eliminados da mesma forma
que o lixo hospitalar.

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO
A data de validade impressa nos rétulos aplica-se ao armazenamento dos frascos fechados
entre +2 e 8°C. Estabilidade apds a reconstituigao:

TA* |> 12°C (Ceveron) -20 °C ‘|

8 horas 24 horas

Os frascos s6 podem ser congelados uma vez. Durante o armazenamento as tampas dos
frascos devem estar firmemente fechadas. * Temperatura ambiente

PROCEDIMENTO DO TESTE
PREPARAGCAO DAS AMOSTRAS DE PLASMA
Separagao do plasma:
Misturar 9 partes de sangue venoso com 1 parte de Solugéo de Citrato de Sédio (0,11 mol/L)
e centrifugar durante 15 min. a uma FCR de pelo menos2500g (conforme a. Armazenar o
plasma em temperatura ambiente.
PREPARA(}AO DO REAGENTE
Abrir o frasco com cuidado e reconstituir o reagente liofilizado em 6 mL de agua destilada (2
mL no caso de plasmas que contém heparina) rodando lentamente o frasco.Deixar o reagente
reconstituido em repouso durante 10 minutos & temperatura ambiente. Para padronizagao
recomenda-se um tempo de reconstituigdo de 30 min.
REALIZAQAO DO TESTE
CEVERON
A Technoclone disponibiliza instrugdes de aplicagdo para os Ceveron® alpha.. Estees contém
informagdes especificas dos aparelhos/testes sobre o processamento e caracteristicas de
performance que podem divergir das informagdes deste manual de instrugdes. Neste caso, as
informagdes dos livros de referéncia substituem as informagdes constantes neste manual de
instrugdes. Por favor observe o manual de instrugdes do Ceveron® alpha.
MANUEL
Esquema de pipetagem:
0,20 mL de plasma citratado (temperatura ambiente)
incubar durante 1 min. a 37°C’
+ 0,20 mL de Reagente de Trombina (temperatura ambiente)
Determinar o ponto de coagulagéo
" No caso do uso de tubos de plastico incubar durante 2 min. a 37°C.

LIMITAGAO DO TESTE

Os valores encontrados com o plasma de controlo normal (i.e. Coagulation Control N) e um
plasma de controlo patoldgico (i.e. Coagulation Control A). devem ser comparados com os
valores indicados para o lote correspondente de plasma de controlo.

Se os resultados obtidos estiverem fora do intervalo recomendado, evitar a determinagéo de

amostras de doentes até o problema estar resolvido.

Se forem utilizados analisadores de coagulagdo com outros principios de medigéo, os tempos

de coagulagdo obtidos podem desviar-se do intervalo de confianga indicado.Neste caso

recomenda-se que cada laboratdrio estabelega o seu préprio intervalo de referéncia.

RESULTADOS DAS ANALISES

CALCULO DOS RESULTADOS

Os resultados da determinagdo do tempo de trombina s&o obtidos em segundos.

Ver “INTERVALO DE REFERENCIA”

e Para controlar o valor normal, deve ser incluido em cada lote de ensaios um controlo
normal (i.e. Coagulation Control N)

e Para o controlo da qualidade no intervalo anormal, recomenda-se a utilizagdo do plasma
de controlo patoldgico (i.e. Coagulation Control A) ou de um plasma de controlo que
contenha heparina.

INTERVALO DE REFERENCIA

INTERVALOS NORMAL E TERAPEUTICO

33Ul
Trombina/mLreconstituida em
6 mL de agua destilada

10 Ul Trombina/mL
reconstituida em 2 mL
de agua destilada

Intervalo normal <22 seg. 6 — 11 seg.
Terapia com heparina* 45 — 120 seg. 20 - 60 seg.
Terapia fibrinolitica (Uroquinase*) > 120 seg. 20 — 60 seg.

PADRONIZA(}AO

N&o existe nenhum calibrador internacional disponivel para a padronizagdo do tempo de
trombina.Foi estabelecido um lote de referéncia préprio para evitar variagdes entre os lotes.
CARACTERISTICAS DE REALIZA(;AO

Os dados de realizagdo sdo dados em baixo. Os resultados obtidos em laboratérios
individuais__podem diferenciar.

PRECISAO

A reproduzibilidade foi determinada com amostras diferentes (em série e dia a dia).

Os resultados seguintes foram obtidos:

Intra assay Inter assay
amostra amostra 1 amostra 2 amostra 1 amostra 2
n 11 12 11 11
MV sec 11.7 15.1 121 14.9
SD (%) 0.234 0.273 0.519 0.379
CV (%) 2.0 1.81 4.29 2.55

COMPARAGAO DE METODOS OU CORRELAGAO
A seguinte correlagéo (%) foi obtida comparando o Thrombin Reagent (Technoclone) e o
Thrombin Reagent (Roche) no método de TEMPO DE TROMBINA.

Método de tempo de Trombina: n=94 y =1.0083x + 3.2242
DETENGAO LIMITE

Heparin: LMW: < 1E/ml (3,31U/ml), < 2E/ml (101U/ml)
Triglyceride: sem limite de detecgéo até 500mg/dI

Bilirubin: sem limite de detecgdo até 0.4mg/dI

LITERATURA

*R. Zimmermann et al..Controlo Laboratorial da Terapia com Heparina e Fibrinolitica com o Tempo de Trombina
e Tempo de Tromboplastina Parcial Activada. Arztl. Lab. 33: 121-126 (1987)
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Réactif thrombine

DESCRIPTION DU PRODUIT

APPLICATION

Le réactif thrombine est utilisé pour déterminer le temps de thrombine (TT) laquelle sert a
controler :

« la concentration en fibrinogéne (produits de dégradation de la fibrine)
e la thérapie d’héparine
* la thérapie fibrinolytique.

COMPOSITION
Le réactif thrombine standardisé contient thrombine bovine.
MATERIEL NECESSAIRE (non inclus dans le kit)

- Pipette : 200 pL - Eau distillée
- Plasma de contréle normal et anormal**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** ou tout autre conditionnement ou réactifs de contréle et d’etalonnage spéciaux pour Ceveron® alpha

ou TECHNOCLOT®de Technoclone.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Uniquement pour application en diagnostic in vitro.

- Tous les échantillons de plasma et de sang doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. lls doivent étre manipulés avec les précautions nécessaires
relatives aux regles de sécurité et étre éliminés de la méme maniere que les déchets
hospitaliers.

STOCKAGE ET STABILITE
Le réactif doit étre stocké fermé entre +2...8 °C. |l est utilisable jusqu’a la date mentionnée sur
I'étiquette. Stabilité aprés reconstitution :
_______ Y A_*______+___JZ_Q(Qe_V_e_rQn 2001
8 heures

24 heures

Il est déconseillé de congeler le plasma plusieurs fois. Le couvercle de protection doit étre
maintenu solidement fermé pendant le stockage. *= Température ambiante

EXECUTION DES TESTS

PREPARATION DES ECHANTILLONS DE PLASMA

Obtention du plasma :

Mélanger 9 volumes de sang veineux a un volume de solution de nitrate de sodium (0,11 mol/l)

et centrifuger pendant 15 min a une CFR d’au moins 2500 (conf. a la norme DIN 58905).

Conserver le plasma a température ambiante.

PREPARATION DU REACTIF

Ouvrir le flacon avec précaution, mélanger le réactif lyophilisé @ 6 mL (2 mL pour des plasmas

contenant de I'héparine) d’eau distillée et dissoudre en remuant prudemment le flacon.

Laisser reposer le réactif dissous a température ambiante pendant 10 minutes. Pour des

examens de standardisation, il est recommandé de le laisser pendant 30 min.

PROCEDURE DE TEST

CEVERON

Technoclone propose des protocoles d’adaptation pour Ceveron® alpha. Ces manuels

contiennent des informations sur la réalisation des tests et leurs caractéristiques, spécifiques

aux tests et & I'appareil. Ces informations peuvent différer de celles indiquées dans cette
notice d’emploi. Dans ce cas, utiliser les données du protocole d‘adaptation et non celles de
cette notice d’emploi. Respecter les instructions d’emploi du Ceveron® alpha.

MANUELLE

Protocole de pipetage :

0,20 mL de plasma citraté (température ambiante)
Incuber 1 min & 37°C’

+ 0,20 mL réactif trombine (température ambiante)
Déterminer la fin de la coagulation

1 En cas d'utilisation de tubes & essai en plastique, incuber 2 min & 37°C.

RESTRICTION POUR LA REALISATION DES TESTS

Les valeurs trouvées avec un plasma de contréle normal (par exemple Coagulation Control N)

et un plasma de contréle pathologique (par exemple Coagulation Control A) devraient étre

comparées aux valeurs données du plasma de contréle qui sont spécifiques aux lots. Si vous
trouvez un résultat qui est en dehors de l'intervalle de confiance, il est conseillé d'interrompre
le calcul par rapport a des échantillons de patients jusqu’a ce que le probléme soit résolu.

Si les appareils de mesure de coalition sont utilisés avec d’autres principes de mesure, les

temps de coalition obtenus peuvent s‘écarter des intervalles de confiance donnés. Dans ce

cas, il est recommandé que chaque laboratoire établisse sa propre plage de référence.

RESULTAT DES ANALYSES

CALCUL DES RESULTATS

Les résultats de la détermination du temps de thrombine sont donnés en secondes. Voir

« PLAGE DE REFERENCE »

e Dans le cas d'un controle de valeur normal, il y a toujours lieu d’utiliser un un plasma de
contréle normal (par exemple Coagulation Control N)

e Pour le controle de qualité dans le domaine anormal, il est conseillé d’utiliser le plasma de
contréle pathologique (par exemple Coagulation Control A) ou un contréle contenant de
I'héparine.

PLAGE DE REFERENCE

ETENDUES NORMALES ET THERAPEUTIQUES

10 Ul thrombine/mL
dissous dans avec 2

3,3 Ul thrombine/mL
dissous dans avec 6 mL d’eau

distillée. mL d’eau distillée.
Etendue normale < 22 secs. 6 — 11 secs.
Thérapie d’héparine* 45 - 120 secs. 20 - 60 secs.
Thérapie fibrinolytique (Urokinase*) > 120 secs. 20 — 60 secs.

STANDARDISATION

Pour le moment il n'existe pas de standard international pour le temps de thrombine. Une
référence interne a été établie pour éviter des différences entre les lots.

PERFORMANCES

Les performances sont établies a partir des données ci-dessous. Les résultats obtenus
peuvent varier selon les Laboratoires.

PRECISION

La reproductibilité a été déterminée avec différents échantillons (en séries et sur plusieurs
jours) Les résultats suivants on été obtenus:

Intra assay Inter assay
échantillon échantillon 1 échantillon 2 échantillon 1 échantillon 2
n 11 12
MV sec 11.7 15.1 121 14.9
SD (%) 0.234 0.273 0.519 0.379
CV (%) 2.0 1.81 4.29 2.55

COMPARAISON DES METHODES ET CORRELATION
La comparaison des résultats des temps de thrombine obtenus entre les réactifs THROMBIN
REAGENT (Technoclone) et THROMBIN REAGENT (Roche) a donnée la corrélation suivante:

Méthode de détermination du temps de thrombine: n=94 y = 1.0083x +3.2242 R"2 = 0.8123
LIMITE DE DETECTION

Heparin: LMW: < 1ERfHE20R6-8L83847 A PN-INPMZANMAT
Triglyceride: aucune interférence jusqu'a 500mg/d!

Bilirubin: aucune interférence jusqu'a 0.4mg/d|

BIBLIOGRAPHIE

* R. Zimmermann et al.: Laboratory Control of Heparin and Thombolytic Therapy by Thrombin Clotting Time and

Activated Partial Thron‘%‘rﬂ'& W 31193126 (1987)



Thrombin Reagens

Thrombin reagenset

PRODUKTBESKRIVNING

AVSEDD ANVANDNING

Thrombin Reagens anvénds fér bestdmning av Thrombintiden (TT) for att kontrollera:
» fibrogennivan (fibrinnedbrytningsprodukter)

e heparinterapi

o fibrinolysterapi

KOMPOSITION

Den standardiserade Thrombin Reagens innehaller bovint Thrombin.

FOLJANDE MATERIAL KRAVS (medféljer ej testkitet)

- Pipetter: 200 pL - Destillerat vatten
- Kontrollplasma Normal och Abnormal**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** eller annan forpackningsstorlek eller Ceveron® alpha reagens eller TECHNOCLOT® Kontrollplasma

och kalibratorer av Technoclone.

VARNINGAR OCH SAKERHETSFORESKRIFTER

- IVD for in vitro diagnostisk anvandning

- Alla blod och plasma prov och produkter skall betraktas som potentiellt smittbarande och
hanteras enligt lampliga forsiktighetsforeskrifter och i enlighet med géllande
bestammelser for biologisk sakerhet. Avfallshantering sker enligt sjukhusets
bestammelser.

STABILITET OCH LAGRING

Det utgangsdatum som tryckts pa etiketterna géller for lagring av oéppnade flaskor vid+2...8°C.
Stabilitet efter rekonstitution:

8 timmar 24 timmar 1 manad
Flaskorna kan bara frysas en gang.

Vid lagring skall locken skruvas at ordentligt.
TESTPROCEDUR

PREPARERING AV PLASMAPROVER
Plasmaseparation:

Blanda 9 delar vendst blod med 1 del natriumcitratiésning (0.11 mol/L) och centrifugera i minst
15 min. vid a RCF av minst 2500 centrifugeringar (motsvarande. DIN 58905). Lagra
plasmaproven i rumstemperatur.

PREPARERING AV REAGENSER

Oppna flaskan forsiktigt och rekonstituera den lyofiliserade reagensen,
heparinhaltiga plasman) destillerat vatten genom att sakta rotera flaskan.
Lat den rekonstituerade reagensen sta 10 minuter i rumstemperatur. For standardiseringstest
rekommenderas en rekonstitutionstid pa 30 minuter.

TESTPROCEDUR

CEVERON

Tecnoclone tillhandah&ller metodbeskrivningar fér Ceveron® alpha. Dessa innehaller
handhavande respektive precisions data som kan avvika nagot fran Ceverons instruktioner. Da
beskrivningarna kompletterar varandra uppmanas anvandaren att &dven ta del av Ceverons®
alpha beskrivning.

MANUELL

Pipetteringsschema:

0,20 mL citratplasma (rumstemperatur)
1 min vid 37°C inkubera’
+ 0,20 mL Thrombin Reagens (rumstemperatur)
bestdm koagulationspunkten
1Vid anvandning av plastrér inkubera i 2 min vid 37°C.
BEGRANSNING FOR TEST
Vardena uppmatta vid testen av en normal kontroll plasma (dvs. Coagulation Control N) och
onormal kontroll plasma (dvs. Coagulation Control A) ska jamféras med det angivna
satsspecifika vardet for Kontrollplasman. Om de erhallna resultaten ar utanfor det
rekommenderade omradet, undvik att méata patientprover tills problemet har 16sts.
Om koagulationsanalysatorer med andra matprinciper anvénds, kan den erhalina
koagulationstiden avvika fran det angivna fortroendeomradet. | det har fallet rekommenderas
att varje laboratorium framstéller sitt eget referensomrade.
ANALYSRESULTAT
BERAKNING AV RESULTATEN
Resultatet fér Thrombintidsbestdmningen anges i sekunder. Se ,REFERENSOMRADE*
e For att kontrollera det normala vérdet ska alltid normal kontroll plasma (dvs. Coagulation
Control N) inkluderas i varje satsanalys.
e For kvalitetskontroll i det abnorma omradet rekommenderas anvandningen av onormal
kontroll plasma (dvs. Coagulation Control A) eller en kontrollplasma innehallande heparin.
REFERENSOMRADE
NORMALA OCH TERAPEUTISKA OMRADEN

= rumstemperatur

i6mL (2 mLi

3.3 |E Thrombin/mL 10 IE Thrombin/mL
rekonstituerad i 6 mL dest. rekonstituerad i 2 mL dest.
vatten vatten
Normalomrade < 22 sek. 6 — 11 sek.
Heparinterapi* 45 — 120 sek. 20 - 60 sek.
Fibrinolysterapi (urokinase*) > 120 sek. 20 — 60 sek.

STANDARDISERING

Ingen internationell kalibrator ar tillgénglig fér standardiseringen av Thrombintiden. En in-house
referenssats har framstallts for att undvika fran sats till sats variationer.

METODDATA

Metodnoggranhet framgar av nedanstaende. Resultaten fran individuella laboratorier kan
utfalla olika

PRECISION

Reproducerbarheten bestdmdes med olika prover (innom serier och dag till dag)
Nedanstaende resultat erhélls:

Mellan bestamningar Innom en | Mellan bestamningar Innom en
serie serie
Prov Prov 1 Prov 2 Prov 1 Prov 2
n 11 12 11 11
MV sec 11.7 15.1 12.1 14.9
SD (%) 0.234 0.273 0.519 0.379
CV (%) 2.0 1.81 4.29 2.55

METOD JAMFORELSE RESPEKTIVE KORRELATION

Féljande coorelation (%) erhdlls vid jamforelsen mellan Thrombin reagens fran (Technoclone)
med Thrombin reagens fran (Roche) i thrombin tid Methode:

Thrombin tid metod: n = 94 y = 1.0083x + 3,2242 R2 = 0,8123

KANSLIGHETS GRANS

Heparin: LMW: < 1E/ml (3,31U/ml), < 2E/ml (101U/ml)

Triglyceride: ingen detektionsgréans upp till 500mg/dI

Bilirubin: ingen detektionsgréns upp till 0.4mg/dI

LITTERATUR

*R. Zimmermann et al.: Laboratoriekontroll av Heparin och Thombolytisk Terapi med Thrombintid och aktiverade
partiella Thromboplastintider. Arztl. Lab. 33: 121-126 (1987)

5/7

PRODUKTBESKRIVELSE

ANVENDELSE

Thrombin reagenset anvendes til bestemmelse af thrombintid (TT) for at kontrollere
« fibrinogen-niveauet (fibrin-spalte-produkter)

* heparin-terapien

o fibrinolyse-terapien

SAMMENSATNING

Det standardiserede Thrombin Reagens indeholder bovines Thrombin.
N@DVENDIGT MATERIALE (ikke indeholdt i testkit )

- Pipette: 200 pL - Destilleret vand
- Kontrolplasma normal og abnorm**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** eller annan forpackningsstorlek eller Ceveron® alpha reagens eller TECHNOCLOT® Kontrol- og

kalibreringsplasmaer av Technoclone.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER
Kun til anvendelse som in vitro diagnostik

- Alle blod- hhv. plasmaprodukterne og praverne skal betragtes som potentiel infektizse og
skal behandles med den nedvendige omhu og i overensstemmelse med
sikkerhedsforskrifterne; produkterne skal bortskaffes pa samme made som
hospitalsaffald.

OPBEVARING OG STABILITET

Reagenset opbevares uabnet ved +2...8°C og kan anvendes til den pa etiketten anferte dato.
Stabilitet efter rekonstitution:

8 timer 24 timer

Gentagen nedfrysning skal undgas.
Under opbevaringen skal laget veere fast paskruet.

TEST PROCEDURE
FORBEREDELSE AF PLASMA PRGVERNE
Plasma indvinding:
9 dele veneblod blandes med 1 del natriumcitratoplasning (0,11 mol/L) og centrifugeres i 15
min. ved en RCF p& min. 2500 (svarende til DIN 58905). Plasmaet opbevares ved
rumtemperatur.
FORBEREDELSE AF REAGENS
Flasken abnes forsigtigt, det lyophiliserede reagens blandes med 6 mL (2 mL ved
heparinholdige plasmaer) Aqua dest. og oplgses ved langsom rotation af flasken.
Det oplgste reagens skal sta ved rumtemperatur i 10 minutter.  For
standardiseringsundersggelser anbefales en rekonstitutionstid pa 30 min.
TESTMETODE
CEVERON
Technoclone sgrger for Overfgrelse ark nemlig Ceveron® alpha. Den Overforelse ark
indeholde undersgge / angribe specifik omgang og arbejdsindsats information hvilke ma afvige
fra at hvis eller i disse beleering nemlig hjeelp. | dette tilfeelde den information indeholdt i den
Apllication ark erstatter den information i disse belaering nemlig hjeelp. Behage here den
beleering handbog i den Ceveron® alpha.
MANUAL
Pipetteringsskema:

0,20 mL Citratplasma (rumtemperatur)

Inkuberes 1 min ved 37°C!

+ 0,20 mL Thrombin Reagens (rumtemperatur)

Koagulerings endepunkt bestemmes

" Ved anvendelse af plastikrer inkuberes 2 min ved 37°C.

BEGRANSNING | GENNEMFQRELSE AF TEST

Veerdierne, der er fundet med en normal kontrol plasma (dvs. Coagulation Control N) og
unormal kontrol plasma (dvs. Coagulation Control A) skal sammenlignes med de angivne, lot-
specifikke veerdier fra kontrolplasmaet. Skulle De fa et resultat, som ligger udenfor det angivne
tillidsomrade, anbefales det at afbryde maling af patientprever indtil problemet er lgst.
Anvendes koaguleringsmaleinstrumenter med andre maleprincipper, kan de opnaede
koaguleringstider afvige fra de angivne tillidsomrader. | dette tilfeelde anbefales det, at hvert
laboratorium bestemmer sit eget referenceomrade.

ANALYSERESULTATER
BEREGNING AF RESULTATERNE
Resultaterne for thrombintidbestemmelsen angives i sekunder. Se ,REFERENCEOMRADE*

e For at kontrollere normal vaerdien, skal normal kontrol plasma (dvs. Coagulation Control
N) altid medbestemmes.

« Til kvalitetskontrol i abnorm omradet anbefales unormal kontrol plasma (dvs. Coagulation
Control A) hhv. en heparinholdig kontrol.

REFERENCEOMRADE
NORMALE OG TERAPEUTISKE OMRADER

1 maned

*= rumtemperatur

3,3 IE Thrombin/MI 10 IE Thrombin/mL
oplgst med 6 mL oplgst med 2 mL
Aqua dest. Auga dest.
Normal omrade <22 sec. 6 —11 sec.
Heparinterapi* 45— 120 sec. 20 - 60 sec.
Fibrinolyseterapi (Urokinase*) > 120 sec. 20 — 60 sec.

STANDARDISERING

P.t. findes ingen international standard for Thrombintid. En in-house reference blev etableret
for at undga variationer fra serie til serie.

PRASTATIONSKARAKTERISTIKA
Performance data er nedenfor. Resultater opnaet i de enkelte laboratorier kan variere.
PRACISION

Reproducerbarhed blev bestemt med forskellige prever (i serie og dag til dag).
Folgende resultater blev opnaet:

Intra assay Inter assay
preve prove 1 prove 2 prove 1 prove 2
n 11 12 11 11
MV sec 11.7 15.1 12.1 14.9
SD (%) 0.234 0.273 0.519 0.379
CV (%) 2.0 1.81 4.29 2.55

SAMMENLIGNING AF METODER ELLER KORRELATION

Folgende coorelation (%) blev opnaet, nar man sammenligner Reagens fra Thrombin
(Technoclone) med reagenser fra Thrombin (Roche) i trombintiden Methode:

Trombintiden metode: n = 94 y = 1.0083x + 3,2242 R2 = 0,8123

DETEKTIONSGRANSE

Heparin: LMW: < 1E/ml (3,31U/ml), < 2E/ml (101U/ml)

Triglyceride: ingen detektionsgraens op til 500m:

Bilirubin: ingen deteki Fss?@@@s@%@&l%? APN-INPM#ZANMAT
LITERATUR

* R. Zimmermann et al.: Laboratory Control of Heparin and Thombolytic Therapy by Thrombin Clotting Time and
Activated Partial Thromboplastin Time. Arztl. Lab. 33: 121-126 (1987)
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Thrombin Reagens

Tpom6GuH PeakTuB

PRODUKTBESKRIVELSE

BRUK

Trombin Reagens brukes til & bestemme trombintiden (TT) for & kontrollere
o fibrinogennivaet (fibrin-degraderingsprodukt)

e heparinterapien

o fibrinolyse-terapien

SAMMENSETNING

Den standardiserte Trombin Reagens inneholder bovint trombin.
NODVENDIG MATERIALE (ikke inkludert i testsettet)

- Pipett: 200 pl - Destillert vann

- Kontrollplasma normal og anormal**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** eller annan forpackningsstorlek eller Ceveron® alpha reagens eller TECHNOCLOT® kontroll- og

kalibreringsplasma av Technoclone.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

- Ma kun brukes som in vitro diagnostikum

- Alle blod- hhv. plasmaprodukter og prever er & betrakte som potensielt infeksigse. De
ma behandles med ngdvendig forsiktighet og i henhold til sikkerhetsforskriftene, og de
skal deponeres som sykehusavfall.

OPPBEVARING OG STABILITET
Reagensene skal oppbevares ved +2...8°C og er holdbare til den dato som er stemplet pa
etiketten. Stabilitet etter rekonstitusjon:
_______ FE'[*_______r___J?‘lQKQQV_e_fQ”_)___________:2_0_°_C_______+
8 timer 1 maned

24 timer
Unnga gjentatt nedfrysing. Under oppbevaring ma beskyttelseskappen vaere skrudd tett igjen.
*= romtemperatur

TESTPROSEDYRE

FORBEREDELSE AV PLASMAPROGVENE

Plasmaseparasjon:

Bland 9 deler veneblod med 1 del natriumsitratlasning (0,11 mol/l) og sentrifuger i 15 min. ved
en RCF pa minst 2500 (i henhold til DIN 58905). Plasmaprgven oppbevares ved
romtemperatur.

FORBEREDELSE AV REAGENSEN

Apne flasken forsiktig, rekonstituer den lyofiliserte reagensen med 6 ml (2 ml ved heparinholdig
plasma) destillert vann ved a rotere flasken langsomt.

La den rekonstituerte reagensen stda i 10 minutter ved romtemperatur. For
standardiseringsforsgk anbefales en rekonstitusjonstid pa 30 min.

TESTPROSEDYRE

CEVERON

Technoclone skaffer Sgknad ark for Ceveron® alpha. Sgknaden ark inneholde analysere /
angripe spesifikk handling og gjennomferelse beskjed hvilke kanskje avvike fra det forsynt inne
disse instruksjoner for bruk. | dette tilfellet informasjonen inneholdt inne det Apllication ark
erstatter informasjonen inne disse instruksjoner for bruk. Behage radfgre seg instruksjonen
handbok av det Ceveron® alpha.
MANUAL
Pipetteringsskjema:
0,20 ml sitratplasma (romtemperatur)
Inkuber i 1 min ved 37°C’
+ 0,20 ml Trombin Reagens (romtemperatur)
Bestem tidspunkt for koagulasjon
" Ved bruk av plastrer: inkuber 2 min ved 37°C.
TESTINNSKRENKNINGER
Verdiene som ble funnet under testing av en normal kontroll plasma (dvs Coagulation Control
N) og unormal kontroll plasma (dvs Coagulation Control A) skal sammenlignes med
kontrollplasmaens angitte, lotspesifikke verdier. Skulle resultatet veere utenfor oppgitt
confidence range, ber maling av pasientprever avbrytes inntil problemet er lgst.
Dersom det benyttes koagulasjonsmalingsapparater med andre malingsprinsipper, kan
oppnadd koagulasjonstid avvike fra angitt confidence range. | dette tilfelle anbefales det at
hvert laboratorium oppretter sitt eget referanseomrade.
ANALYSERESULTATER
BEREGNING AV RESULTATENE
Resultatene fra trombinbestemmingen angis i sekunder. Se ,REFERANSEOMRADE*
e Til normalverdikontroll skal en normal kontroll plasma (dvs Coagulation Control N) alltid
inkluderes i bestemmingen.
e Til kvalitetskontroll i anormalt omrade anbefales en unormal kontroll plasma (dvs
Coagulation Control A) eller en heparinholdig kontroll.
REFERANSEOMRADE

NORMALE OG TERAPEUTISK OMRADE

3,3 IE Trombin/ml
lgst i 6 ml dest. Vann

10 IE Trombin/ml
lgst i 2 ml dest. vann

Normalomrade <22 sek. 6 — 11 sek.
Heparinterapi* 45 — 120 sek. 20 - 60 sek.
Fibrinolyseterapi (Urokinase*) > 120 sek. 20 — 60 sek.

STANDARDISIERING

For tiden finnes ingen internasjonal standard for trombintiden. Det er etablert en in-house
referansebatch for & unnga variasjoner fra batch til batch.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Nedunder vises performance data. Resultat oppnadd | de enkelte laboratorier kan variere.
NOYAKTIGHET

Reproduserbarhet ble bestemt med forskjellige prover (i serier og dag till dag).
De folgende resultat ble oppnadd:

Intra assay Inter assay
prev prov 1 prev 2 prov 1 prov 2
n 11 12 11 11
MV sec 11.7 15.1 121 14.9
SD (%) 0.234 0.273 0.519 0.379
CV (%) 2.0 1.81 4.29 2.55

SAMMENLIGNING AV METODER ELLER KORRELASJON

Folgende coorelation (%) ble oppnadd da sammenligner Thrombin Reagens fra (Technoclone)
med reagenser fra Thrombin (Roche) i thrombin time Methode:

Thrombin tid metode: n = 94 y = 1.0083x + 3,2242 R2 = 0.8123

DETEKSJONS GRENSE

Heparin: LMW: < 1E/ml (3,31U/ml), < 2E/ml (101U/ml)

Triglyceride: Ingen deteksjonsgrense opp til 500mg/dI

Bilirubin: Ingen deteksjonsgrense opp til 0.4mg/d|

LITTERATUR

* R. Zimmermann et al.: Laboratory Control of Heparin and Thombolytic Therapy by Thrombin Clotting Time and
Activated Partial Thromboplastin Time. Arztl. Lab. 33: 121-126 (1987)
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OMNUCAHUE

NPEOHA3HAYEHUE

Thrombin Peaktus ce usnonssa 3a onpegensiHe Ha Tpom6uHoBoTo Bpeme (TT), 3a aa ce
nposepu:

e HwuBoTO Ha nbpuHoreHa (hnbpuUH AerpagauvoHHN NPoayKTM)

e XenapwHoBa Tepanus

e  ®ubpuHONUTUYHA Tepanus

CBbCTAB

CraHpapTuaupanusT Thrombin peakTus rosexau thrombin.

OonbnHUTENHN HEO6GXOANUMU MaTEPUASIN (He ce CbabPXAT B ONaKosKaTa)

- Muneta: 200 pL - [ecrt. BOAa
- KoHTponHa nnasma - normal n abnormal**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** Unn BCSIKaKBY ApYrv paamepy onakosku, cneumnanto Ceveron® alpha unu TECHNOCLOT® KoHTpon

W peakTuemuTe 3a kanubpaums Ha Technoclone.

NMPEANA3HU MEPKU

- IVD - CAMO 3A /IH BUTPO YNOTPEBA

- Bcuykm npobu oOT kpbB M nnasma M peakTuBuTe TpsbBa Oa ce TpeTupat, KaTto
noteHuuanHo nHgektmpawm. Te Tpsbea Aa ce m3nonssaTt ¢ HEO6XOOUMOTO BHUMaHWE U
cbobpasHo AeiicTBaLLMTEe MHCTPYKUMK 3a paboTa C TakuBa BeLlecTBa, Aa ce cbbupart u
M3XBBPIIST, KaTo 6OMHWMYHMTE oTNaabLy!

CTABUINTHOCT U CbXPAHEHUE
CpOK‘bT Ha roAHOCT Ha OnakoBKaTa Ce OTHacsA 3a HeOTBOPEeHM LWulWeHLa, CbXpaHABaHU Ha
+2...8 °C. CrabunHocT cnep pasTsapsiHe:

RT* +

24 vaca

dnakoHuTe Aa ce 3ampasdBaTt caMo Mo BeAHBX.
ﬂpm CbXpaHeHune 3aTBapﬂ|7|Te NABbTHO Kanaykute.

MU3BBLPLBAHE HA TECTA

NnoAroToBKA HA NPOBUTE NNA3MA

OtpensiHe Ha nnasmata: CmeceTe 9 yacTM BEHO3HA KPbB C 1 4YacT pas3TBOp Ha HaTpueB
umtpart (0.11 mol/L) n ueHTpodyrupaiite 15 min. Ha noHe 2500 o6/mMuH(cboTBeTcTBaT Ha DIN
58905). CbxpaHsiBaiTe NnasmaTa Ha cTaiiHa Temneparypa.

noaroToBKA HA PEAKTUBUTE

BHumaTenHo otBopeTe ¢hriakoHa v pasTBopeTe NMounusupaHus peaktue B 6 mL (2 mL ako
npobaTta cbAbpxa XernapuH) AecT. Bofa, KaTo ro BbpTUTe BHUMaTenHo! OcTaBeTe peakTuBa
na ce pasteopu 3a 10 MWH. Ha cTaiiHa TemnepaTtypa. 3a Aobpo cTaHgapTUsMpaHe ce
npenopbyBa Aa uayakate 30 min 3a pa3TBapsiHe.

W3BBPLIBAHE HA TECTA

CEVERON

Technoclone npepoctaea nporpamu 3a pabota Ha aHanusatop Ceveron® alpha. Tean
nporpaMi M MHCTPYKUMM CbABbPXKAT CreunuyHUTEe XapakTepUCTUKM W HauuH Ha paboTa ¢
aHanusaTopa 3a AafeH napameTbp W UHGOPMaLMS 3a M3BBPLUBAHETO Ha TECTa, KOUTO MOXe
fa ce pasnMyaBaT OT TesW, ONMWCaHW B CTaHAapTHaTa nucToBka. B TakbB cryyai,
VHopMaLmsTa cbabpXkalla ce B nporpamarta 3a paboTa 3aMeHsi Tasu OT cTaHgapTHaTta
nucToBka. Morsi, KOHCynTupariTe ce U ¢ YnbTBaHeTo 3a paGota Ha aHanusatop Ceveron®
alpha.

YnbTBaHe 3a paboTta

CxeMa Ha nuneTupaHe:

0.20 mL uutpaTtHa nnasma (CT. Temnepatypa)
WHky6upate 1 muHyTa Ha 37°CT
+ 0.20 mL Thrombin PeaktuB (cT. Temnepatypa)

OnpefensTe ToukaTa Ha KoarynmpaHe
" Ako M3nonaeaTe NacTMacoBK enpyBeTKM, MHKyBupaiiTe 2 MuHyTH Ha 37°C.
OrPAHUYEHUA NPU TECTA
CTOMHOCTUTE MOMyYeHn MpU U3MonsBaHe Ha HopmanHa KoHTponHa nnasma (Coagulation
Control N) 1 aHopmarHa koHTponHa nnasa (Coagulation Control A) TpsibBa fa ce cpaBHAT ¢
Te3n OT CbOTBETHaTa NUCTOBKA 3a AajeHaTa KOHTponHa nnasma v naptuga. Msbsreainte
paboTa C MauMeHTCKM NNa3mu, ako pesynTaTuTe ca W3BbH NpenopbYaHUTe CTOWHOCTY, JoKaTo
ce paspeLun npobnemal MNpy n3non3eaHe Ha koaryroMeTpu ¢ ApYry NPUHLMMK Ha U3MepBaHe,
nonyvyeHWTe KoarynauuvoHHM BpeMeHa MOXe [a Ce OTKMOHsBaT OT npenopbyaHuTe B
nuctoBkata. B Toau cnydyaii mpenopbuBaMe Bcsika naGopaTopusi [a U3rotBuM COGCTBEHU
pedepeHTHY cToiHoCTM!
PE3YNTATU OT AHAITU3A
NU34YNCNABAHE HA PE3YNTATUTE
Pesyntatnte 3a TpomMbuHOBO Bpeme ce gasaT B cekyHau. Bux “PEGEPEHTHU u HopmanHm
TepanesTuuHn CTOVIHOCTW”
e 3a [a ce KOHTpoONMpaT HOpMarnHuTe CTOWHOCTM BbB BCsika cepust TpsbBa Aa ce BKIoYBa 1

HopMmarHa koHTpona nnasma (Coagulation Control N).
e 3a KayecTBeH KOHTPON B aHOpMariHaTa obnacT ce npenopbyBa U3nonsBaHe Ha aHopmariHa
KOHTpornHa nna3ma Coagulation Control A nnu KOHTpPonHa nNnasma CbAabpXalla XenapuH.

PE®EPEHTHU U HOPMAITHU TEPANEBTUYHU CTOUHOCTU

*=cTallHa Temnepartypa

3.3 IU Thrombin/mL
(pa3TBOpEH B
6 mL gect.Boga )

10 IU Thrombin/mL
(pasTBOpEH B
2 mL gect.Boga)

HopmanHu ctonHocTn <22 sec. 6 — 11 sec.
XenapvHoBa Tepanus’* 45 — 120 sec. 20 - 60 sec.
DrubpuHONUTMYHA Tepanus (ypokuHasa®) > 120 sec. 20 — 60 sec.

CTAHOAPTU3NPAHE

Hsma HanuueH MexayHapoAHO NpueT kanubpaTtop 3a cTaHaapTuavpaHe Ha TPOMBUHOBOTO
Bpeme. Mpunara ce npenopbyaHa U W3roTBEHa NOKaNHO napTvaa u cepuu, 3a u3bsreaHe Ha
Bapuaumm.

PE3YNTATU U XAPAKTEPUCTUKU

[laHHn 3a pe3ynTaTi U XapakTepuCTUKW Ha TecTa ca NpeAcTaBeHun B Tabnuuata no-gony.
PesynTtatuTe nony4eHn B oTAENHUTE NaGopaTopun Moxe Aa ce pasnuyasart.

TOYHOCT

Bb3npoussogumocTTa Gelle onpedeneHa npu U3nNon3BaHe Ha pasnuyHv nNpobu (B cepuu, AeH
3a AeH). bsixa nonyyeHn cnegHuTe pesynTaTu:

npu egHa npo6a Mpy pasnuyHu Nnpoou
Mpo6a Mpo6a 1 Mpo6a 2 Mpoba 1 Mpob6a 2
n 11 12 11 11
MV sec 11.7 15.1 121 14.9
SD (%) 0.234 0.273 0.519 0.379
CV (%) 2.0 1.81 4.29 2.55

CPABHABAHE HA METOOM N KOPENALUUA

Kopenauusita B % npu cpaBHeHWe Ha pe3ynaTaTtv onpejerneHn npu MeToanka 3a u3amepBaHe
Ha TpombuHoBo Bpeme ¢ THROMBIN REAGENT (Technoclone) 1 THROMBIN REAGENT
(Roche) e:

Tpom6BrHoBO Bpeme : =94

MPAI' HA BITIUAHUE
Heparin: LMW: < 1E/ml(3,31U/
Triglyceride: He Brinsh

Bilirubin: He BnusisT Ao 0.4mg/dI

JINTEPATYPA
* R. Zimmermann et al.: Laboratory Control of Heparin and Thombolytic Therapy by Thrombin Clotting Time and
Activated Partial Thromboplastin Time. Arztl. Lab. 33: 121-126 (1987)

EnuT Meavkan OO, 1421Godus, yn. ", UIBbP Xamxku, B" No23, eT.2, Ten: +359 2 866 90 70, Ten/cakc:
+359 2 865 29 99, MOGM. £} ?942 iﬁjﬁgelitmedica\.com.

y =1.0083x + 3.2242 R2=0.8123
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Thrombin Reagent

Thrombin Reagent

OMUCAHME NPOOYKTA

HA3HAYEHUE

Thrombin Reagent wucnonb3yetcsi B onpegeneHwn Tpom6uHoBoro Bpemenu (TT) ans
npoBepKu:

. YpoBHs unbprHoreHa (NpoaykToB Aerpagaumn pubpuxa)

. [enapuHoTepanuu

. DUGpPUHONUTMYECKO Tepanum

COCTAB

CraHpapTu3oBaHHbI Thrombin Reagent conpXuT Gbldbero TpoMGuHa.
NMOTPEBYIOTCA MATEPUAIDI (ve exonsT 8 Habop)

- MuneTka: 200 mkn - uctunnuposaHHas Boaa
- KoHTponbHas nnasma HopmarbHas 1 natonornyeckas™*

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** unu niobble Apyrue ynakosku, crneumnarnsHo Ceveron alpha® unm KOHTPOnb U KanMBpoBOYHbIE

peareHTsl TECHNOCLOT® ot Technoclone

NPEAYNPEXOEHUA U MEPbI NPEOOCTOPOXXHOCTHU

- IVD — ans guarHocTuku in vitro

- Ko Bcem npo6am kpoBu 1 nna3mbl 1 NPoAyKTam crneayeT OTHOCUTLCA Kak K MOTeHUMansHo
MHMULUMPOBaHHBLIM 1 06paLLlaTbCsl C HUMM CrieflyeT C COOTBETCTBYIOLLE OCTOPOXHOCTbIO,
NoMHOCTLIO cobnioaan TpebosaHus 6nobeaonacHoCT, a yTUAM3MPOBaTh aHanorniHo
BONbHUYHBIM OTXOAAM.

CTABUIIbHOCTb U XPAHEHUE

CpoK roHOCTH, HaneyaTaHHbIN Ha 3TUKETKe, KacaeTCsl XpaHEeHUs1 HeBCKPbITbIX (hIakoHOB Mpu
+2-8°C. C1abunbHOCTb NOCre pacTBOPeHUs:
_._Kown.Temn.” _ | __12°C(Ceveron) __| _____-20°C______

8 yacos 24 vachbl 1 mecsau
driakoHbl MOTyT GbITh 3aMOPOXXEHbI TOMBKO OAVH pa3
Mpu XxpaHeHUM KPbILLKW AOMKHBI BbiTb NNOTHO 3aKPbITHI.
NMPOLIEAYPA TECTA
noaroToBKA NPOB MITA3MbI
CwmeluaiitTe 9 YacTeit BeHO3HOW KpoBM M 1 YacTb pacTBopa uutpata Hatpus (0,11 monb/n) n
oTueHTpudyrmpyite 15 MuHyT npu 2500g (cootseTcTByeT DIN 58905). XpaHute nnasmy npu
KOMHaTHOM TemMnepaType (40 4 4acoB).

* = KOMHaTHas Temneparypa

noaroToBKA PEATEHTOB
OCTOpOXHO BCKpONTe (hNakoH U pacTBOpUTe NMOGUNMU3OBaHHLIA peareHT B 6 mMn (2 mn B
cnydae npob, cogepxalmx —renapuH)  OUCTUNANWPOBAHHOM  BOAbI  OCTOPOXHbLIM

noeBopayuBaHvem ¢nakoHa. [lante noctosTe 10 MUHYT Npu KOMHaTHOM TemnepaType. [ns
CTaHAapTM3aLmMK BpeMeHW pacTBopeHust pekomeHayeTcs 30 MUHYT.
BbINMONMHEHUE TECTA
CEVERON
Technoclone npepoctasnsier apantauuu ans Ceveron® alpha. Agantauus copepxut
creumcuyHylo Ans aHanusatopa M TecTa MHOPMaLMIO, KOTOpasi MOXET OTMnN4aThbCsi OT
NpeAcTaBneHHONW B MHCTPYKLMM MO MCronb3oBaHWio Habopa. B atom cryyae nHdbopmauwsi,
coAepxallasicsi B agantaluuu 3aMmeHsieT coboii HopMaLMIo, COAEPXaLLYIOCst B MHCTPYKLIMU.
Mpocmatpusaiite nHcTpykumio k Ceveron® alpha.
BPYYHYIO
Cxema NuneTUpoBaHus:
0,20 Mn Nna3mbl Ha LUuTpaTe (KOMHATHOW TemnepaTypbl)
WHKyGuposatb 1 MuHyTy npu 37°CT
+ 0,20 mn Thrombin Reagent (koMHaTHO TemMnepaTypbl)
OnpefenuTb BpeMsi CBepTbIBaHUS

Koraa 1cnonbayloTcst NnacTKoBble NPOBUpKM, MHKYBUPOBaThb 2 MUHYTHI nipu 37°C.

OrPAHUYEHUA TECTA

3HaueHusi, MonyyeHHble MpU TECTUPOBaHWM HOPMAnbHOW KOHTPOMbHOW Mnnasmbl  (T.e.

Coagulation Control N) n natonoruyeckoit KoHTporbHoi nnasmsl (T.e. Coagulation Control A)

HEeobX0AMMO CpaBHUBATbL CO 3HAYEHUSIMU, f@HHBIMU B MacnopTe AN COOTBETCTBYIOLLENO loTa

KOHTPONbHO Nnasmbl. ECnu nonyyeHHble pe3ynbTaTbl BHE PEKOMEHyeMoro AvanasoHa,

naberainte nsmeperus npob naumneHToB 4O TeX Nop, Noka npobnema He ByaeT pelueHa.

Ecnu koarynonornyeckuit aHanusaTop WCMONMb3yeT MHOWN MPUHLMM U3MEPEeHWs, NomnyyYeHbl

BpPEMeHa CBepTbIBaHUS MOTYT OTIMYATbCS OT YCTAHOBIIEHHOrO AnanasoHa. B atom crnyyae

pekomeHAyeTCs Kaxaoi nabopaTopun yCTaHOBUTL COBCTBEHHbIN pedepeHTHbIN AnanasoH.

AHAINN3 PE3YIIbTATOB

PACYET PE3YJNIbTATOB

PesynbTaThl onpefeneHnsi TPOMGMHOBOrO BPEMEHH AaloTCs B CeKyHAaX.

Cwm. «QUAMA30H HOPMbI»

e [Ina Toro, 4ToGbl KOHTPONMPOBaTb HOPMarbHOE 3HayeHue, HopMasnbHasi KOHTPOmbHas
nnasma (1.e. Coagulation Control N) gomkHa BXOAWUTb B KaXAyH NapTuio UccrneaoBaHui.

e [InA KOHTPONs KayecTBa B NATOMOTMYECKOM [Mana3oHe PeKOMEHOyeTCs WCMonb3oBaTh
NaTonorMyeckylo KOHTponbHyl nnasmy (T.e. Coagulation Control A) uUnu KOHTPOMbHYO
nnasmy, Coaepxallyio renapuH.

OWAMNMA30OH HOPMbI

HOPUAIbHbIN U TEPANEBTUYECKUU OUAMA3O0HbI

3,3 Ep TpombuHa/mn 10 Ep TpombuHa/mn
(pacTBOpEHME B 6 MNn (pacTBOpEHMWe B 2 Mn
AVCTUINNMPOBaHHOM AVCTUNNPOBaHHON
BOAbI) BOJbl)
HopmanbHbiii AnanasoH <22 cek 6 — 11 cek
enapuHoTepanus* 45-120 cek 20-60 cek
PubpuHonUTUYeckas Tepanus -~
(ypokuHasa®) >120 cex 20-60 cek
CTAHOAPTU3ALUMA
Het wmexayHapogHoro kanubpaTtopa Ans craHgapTusaumy  TPOMGWHOBOrO  BpeMEHW.

YcTaHaBnuBaeTcsi Co6CTBEHHAs cepusi BO U3GEexaHWe BapuaLmm OT Cepum K CEpum.
XAPAKTEPUCTUKU BbINOJIHEHUA

[aHHble npuBeAeHbl HWKe. PeaynbTaTbl, NOMyYeHHble B UHAVBMAyanbHbIX naGopaTopusix,
MOryT OTAUYaTLCS.

BOCMNPOU3BOAMMOCTb

BOCHDOVIEXBOFMMOCTI: onpegensanacb C pas3fnyHbiMn I'IpOGaMVI (E cepun 1 N30 OHA B FLeHb).
Bbinun nony4eHbl cneayowine pesynbtaTtbl:

BHyTpu cepuu Mexay cepusimu
Mpob6a Mpoba 1 Mpoba 2 Mpo6a 1 Mpoba 2
n (n-konu4ecTBo Npob) 11 12 11 11
MV (MV-cpeaHee 3HaveHue) 11.7 15.1 12.1 14.9
SD (%) (SD-craHaapTHOE
OTKIOHeHME) 0.234 0.273 0.519 0.379
CV (%) (CV-koachchuumeHT
sapuaLun) 2.0 1.81 4.29 2.55

SAMMENLIGNING AV METODER ELLER KORRELASJON

Mpu cpaBHeHun Thrombin Reagent (Technoclone) ¢ Thrombin Reagent (Roche) metogom

TPOMBMHOBOrO BpeMeHM GbIno nony4eHo cregytollee cooTHoleHmne (%):

MeToa TpomMGMHOBOrO BpemeHn: n=94 y = 1.0083x + 3.2242 R2 = 0.8123

DETEKSJONS GRENSE

Heparin: LMW: < 1E/ml (3,31U/ml), < 2E/ml (101U/ml)

Triglyceride: Ingen deteksjonsgrense opp til 500mg/di

Bilirubin: Ingen deteksjonsgrense opp til 0.4mg/dI

JINTEPATYPA

* R. Zimmermann et al.: Laboratory Control of Heparin and Thombolytic Therapy by Thrombin Clotting Time and
Activated Partial Thromboplastin Time. Arztl. Lab. 33: 121-126 (1987)
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POPIS PRODUKTU

POUZITI

Reagencie Thrombin Reagent se pouZziva pro uréovani trombinového ¢asu (TT) za ucelem
ovéreni:

. hladiny fibrinogenu (fibrin degradaéni produkty)

. heparinové terapie

. fibrinolytické terapie

SLOZENI

Standardizované ¢inidlo obsahuje hovéziho trombinu.

POZADOVANY MATERIAL (neni sougasti dodaného setu)

- pipeta : 200 pl - destilovana voda
- kontrolni plazmy**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** nebo jina baleni, specialni kontroly pro Ceveron® alpha nebo kontroly TECHNOCLOT® Control a

kalibra¢ni reagencie firmy Technoclone.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

- IVD pro poutziti in vitro

- V8echny vzorky a produkty z krve a plazmy musi byt povaZovany za potencialné infekéni a
mélo by se s nimi zachazet s pfisluSnou opatrnosti a v souladu s platnymi bezpeénostnimi
opatfenimi a mély by byt likvidovany stejné jako nemocnicni biologicky odpad.

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviené lahvicky jsou stabilni pfi teploté +2 az +8°C po dobu exspirace uvedené na etiketé.
Stabilita po rekonstituci:

12°C (Ceveron)

24 vacbl

Zamrazovat pouze jednou. Pfi skladovani by méla byt vicka pevné zasroubovana.
*RT = pokojova (laboratorni) teplota

POSTUP
PRIPRAVA VZORKU PLAZMY
Separace plazmy: Smichejte 9 dilt krve s 1 dilem roztoku citratu sodného (0,11 mol/l) a
centrifugujte 15 minut pfi RCF nejméné 2500 g (DIN 58905). Plazmu uchovavejte pfi pokojové
teploté.
PRIPRAVA REAGENCIE
Opatrné oteviete lahvicku a rozpustte lyofilizovanou reagencii v 6 ml destilované vody (2 ml v
pfipadé vzork( obsahujicich heparin) mirnym krouZenim lahvi¢ky. Nechte rozpusténou
reagencii alespori 10 minut stat pfi pokojové teploté. Pro Ucely standardizace je doporucen ¢as
rekonstituce 30 minut.
PROVEDENI TESTU
CEVERON
Vyrobce Technoclone dodava pro analyzator Ceveron® alpha aplikagni protokoly, které
obsahuji specifické informace pro pouZziti reagencie na analyzatoru. Tyto se mohou odliSovat
od Udaju v pfibalovém letaku. V takovém pfipadé jsou informace z aplikacniho protokolu
nadfazeny informacim z pfibalového letaku. DodrZujte pokyny v uzivatelské pfirucce k pfistroji
Ceveron®alpha.
MANUALNI
Schéma pipetovani:

0,20 ml citratové plazmy (pokojova teplota)

inkubujte 1 minutu pfi 37°C’

+ 0,20 ml Thrombin Reagent (pokojova teplota)

zaznamenejte koag. éas
1 P¥i pouziti plastovych zkumavek inkubujte 2 minuty pfi 37°C
OMEZENI TESTU
Nameéfené hodnoty pro normalni kontrolni plazmu (tj. Coagulation Control N) a abnormalni
kontrolni plazmu (tj. Coagulation Control A) by mély byt porovnany s deklarovanymi hodnotami
v atestu pro pfisluSnou Sarzi kontrolni plazmy. Pokud se naméfené hodnoty dostanou mimo
referenéni meze, preruste méfeni vzorki do doby, nez se problém vyfesi. Pfi pouziti
koagulaéniho analyzatoru se naméfené koagulacéni €asy mohou liSit od deklarovaného

intervalu. V takovém pfipadé je doporuceno, aby si kazda laboratof stanovila vlastni referen¢ni
rozmezi.

VYSLEDKY

VYJADROVANI VYSLEDKU

Vysledky trombinového ¢asu se vyjadiuji v sekundach.

Viz. ,REFERENCNI ROZMEZI*".

e Pro kontrolu normalnich hodnot by méla byt do testovani kazdé skupiny vySetfeni zahrnuta
normalni kontrolni plazma (tj. Coagulation Control N).

e Pro kontrolu kvality v abnormalnim rozmezi se doporuéuje pouzit abnormalni kontrolni
plazmu (tj. Coagulation Control A) nebo kontrolni plazmu obsahujici heparin.

REFERENCNi ROZMEZ|

NORMALNI A TERAPEUTICKE ROZMEZI

3,3 IU trombinu / ml
(6 ml destil. vody)

10 1U trombinu / ml
(2 ml destil. vody)

Normalni rozmezi <22s 6-11s
Heparinova terapie * 45-120s 20-60s
Fibrinolyt. terapie (urokinase*) >120s 20-60s

STANDARDIZACE

Pro standardizaci testd TT neni k dispozici zadny mezinarodni standard. Variabilita $arzi je
limitovana pomoci interni referenéni Sarze (in-house reference batch).

VLASTNOSTI
Parametry testu jsou uvedeny nize. Vysledky v riznych laboratofich se mohou liSit.
PRESNOST

Reprodukovatelnost byla stanovena s pouzitim riznych vzorkt (opakovatelnost v sérii a
mezidenni). Byly dosaZeny nasledujici vysledky:

Intra assay Inter assay
Vzorek Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 1 Vzorek 2
n 11 12 11 11
MV sec 11.7 15.1 12.1 14.9
SD (%) 0.234 0.273 0.519 0.379
CV (%) 2.0 1.81 4.29 2.55

POROVNANI METOD A KORELACE

Pfi porovnani reagencii Thrombin Reagent (Technoclone) s Thrombin Reagent (Roche)
metodou TROMBINOVY CAS bylo dosaZeno nasleduijici korelace:

Trombinovy Cas: n=94 y = 1.0083x + 3.2242 R2 = 0.8123

DETEKCNI LIMIT

Heparin: LMW: < 1Ej 5 )

Triglyceride: ne dete[ﬁmsmg%kyﬁr'A PN-INPM#ZANMAT
Bilirubin: ne detekéni limit pro 0.4mg/dl

LITERATURA

* R. Zimmermann et al.: Laboratory Control of Heparin and Thombolytic Therapy by Thrombin Clotting Time and
Activated Partial Thromboplastin Time, Arztl. Lab. 33: 121-126 (1987)
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Fibrinogen Reagent

Fibrinogen Reagenz

PRODUCT DESCRIPTION

INTENDEND USE

For the determination of Fibrinogen based on a modified Clauss method. The method for Fibrinogen determination is based on
a modification of the method as described by Clauss. Citrated plasma is diluted, mixed with an excess of Thrombin (approx. 80
I.U./mL) and the coagulation time is determined. There is a linear correlation between the logarithm of the coagulation time
and the logarithm of the fibrinogen concentration.
COMPOSITION

Fibrinogen Reagent Kit contains: | o n2gENt
5x2 Fibrinogen Reagent
5x5 Fibrinogen Reagent
MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)

- Solutions / Buffer: Distilled water

5410012
- Control Plasmas and Calibrators**

Other data
——

~ 80 I.U bovine Thrombin/mL
~ 80 I.U bovine Thrombin/mL

Imidazole Buffer 90 mL

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
REF 5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference ~ 5x 1 mL

** or any other package sizes, special Ceveron® alpha or TECHNOCLOT® Control and Calibration reagents of Technoclone.

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.

STABILITY AND STORAGE

The expiry date printed on the labels applies to storage of the unopened bottles at +2...8 °C. Stability after reconstitution:
RT- [ +2..8°C/+12°C (Ceveron) |
[ 5 days | 12 days |

Upon storage, caps should be screwed tightly. Avoid contamination with microorganisms.
TEST PROCEDURE

PREPARATION OF PLASMA SAMPLES

Mix 9 parts of venous blood and 1 part of sodium citrate solution (0.11 mol/L) and centrifuge for 15 min at the RCF of at least
2500g (corresponding to DIN 58905). Store the plasma at room temperature (up to 1day). Keep the plasma in a plastic tube to
avoid contact activation. For quality control a normal control plasma (e.g. Coagulation Control N) and abnormal control plasma
(.e.g. Coagulation Control A) should be tested in each test series.

PREPARATION OF REAGENT

The lyophilised reagents should be reconstituted in the volume of distilled water (room temperature) indicated. Allow the
dissolved reagents to stand for 10 minutes at room temperature. For standardized tests a reconstitution time of 30 minutes is
recommended.

PERFORMANCE OF THE TEST

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 sheets st the in this instruction for use. Please consult the instruction manual
of the Ceveron® alpha.

MANUAL

Patient plasma and Control Plasmas are diluted 1:10 with Imidazole Buffer (1 volume plasma and 9 volumes of buffer). The
optimum range of determination is between 9 and 40 seconds. If the time value is below 9 seconds the determination should
be repeated using a higher dilution, e.g 1:20, and if the time value is above 40 seconds with a lower dilution, e.g 1:5

Pipetting scheme:

*=room temperature

0.20 mL diluted citrated plasma
incubate for 1 minute at 37°C
+0.20 mL Fibrinogen reagent (room ire)
determine the point of coagulation

ANALYSES RESULTS

TABLE FOR DETERMINATION OF FIBRINOGEN

Each package contains a lot specific table (calibration curve) for determination of fibrinogen. The values for the above
mentioned controls are read off this table and have to be in range for the test to be valid. Alternatively, an own calibration
curve can be established.

CALIBRATION CURVE

An own calibration curve fora 1:10 dllutlon of patient’s plasma is established using the Coagulation Reference, not included in
the package: R ite the with 1mL distilled water, prepare a geometric dilution of 1:5 (0.5 mL
Coagulation Reference and 2.0 mL buﬁer) and from this dilution a 1:10, 1:20, and 1:40 dilution (see below) using imidazole
Buffer.

Dilutions
1:5  1:10  1:20 1:40
g5mi | 05mll [05mI} (05ml Mix thoroughly - before
pipetting!
20mL 05mL 05mL 0.5mL
Coagulation
Reference (Imidazole Buffer)

- The coagulation times of these dilutions are determined.

- Calculate the fibrinogen concentration of the dilutions from the given value (mg Fibrinogen/100 mL) of the Coagulation
Reference by multiplying by 10 and dividing by the appropriate dilution factor.

- Plot the values on double log paper x-axis: concentration in mg / 100 mL, y-axis: coagulation time in seconds

Example:

Dilutions | sec | mg Fibrinogen / 100 mL*
15 7.2 490
1:10 14.4 245
1:20 28.3 123
1:40 57.0 61.3

* mg Fibrinogen / 100 mL of the Coagulation Reference (e.g 245) multiplied by 10 and divided by the dilution factors 5, 10, 20 and 40.
Example of a calibration curve for a 1:10 dilution of patient’s plasma:
= sec

—50

—30

—20

L ¥ T
400 800

—— mg Fibrinogen/100 mi
EVALUATION

Time values of the 1:10 diluted plasma samples can be read off the calibration curve directly. Using other dilutions the
Fibrinogen values found have to be calculated as follows:

fibrinogen value (table or calibration curve; " _
10 x dilution factor =

REFERENCE RANGE

180-450 mg Fibrinogen / 100mL

STANDARDISATION

The standardization of the lot specific table for determination was done by Technoclone, by using Coagulation Reference.
LIMITATION OF THE TEST

The tilting method is not suited for determination of Fibrinogen based on the Clauss method. We, therefore, recommend the
hooking method or a coagulometer to determine the coagulation times. Some auto analyzers, based on optical clot detection,
need special applications.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Performance data are given below. Results obtained in individual laboratories may differ.

mg fibrinogen
100 mL plasma

PRECISION
Reproducibility was determined with different samples (in series and day to day). The following results were obtained:
Intra assay
Sample Sample 1 Sample 2 Sample 1
n 12 12 12
MV % 284.2 101.7 267.4
SD (%) 13.79 7177 12.27
CV (%) 4.85 7.06 4.59

COMPARISON OF METHODS OR CORRELATION
Following correlation (%) was obtained in comparing Fibrinogen determination based on a modified Clauss method with
Fibrinogen (Technoclone) and Fibrinogen (Diagnostica STAGO):
Fibrinogen method: n=192 y = 0.986821x + 4.61536 R2=0.911212
LINEARITY INTERFERENCES
Fibrinogen method: 60 - 700 mg/dI No interference for: Heparin: UFH: < 2 IU/ml
CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml
Triglyceride: < 500mg/dI
Bilirubin: < 0.4mg/dI
LITERATURE

Please contact Technoclone or your local distributor
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PRODUKTBESCHREIBUNG
ANWENDUNG

Diese Flbrlnogenbest\mmung beruht auf der Methode (modifiziert) nach Clauss. Verdiinntes Citratplasma wird mit Thrombin
(~ 80 LLE./ mL) im Uberschuss versetzt und die Gerinnungszeit bestimmt. Hierbei besteht eine lineare Beziehung zwischen
dem Logarithmus der Gerinnungszeit und dem Logarithmus der Fibrinogenkonzentration.

ZUSAMMENSETZUNG P Wr— Sonstige Angaben

Fibril R thalt:
orinogen Reagenz entha 5x2 Fibrinogen Reagenz ~ 80 I.U bovines Thrombin/mL
5x5 Fibrinogen Reagenz ~ 80 I.U bovines Thrombin/mL

BENOTIGTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)
-__Ldsung / Puffer: Destilliertes Wasser
5410012 Imidazolpuffer 90 mL

- __Kontroll- und Kalibrationsplasmen**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
_ 5220110 Coagulation Reference 5x1mL

** oder eine andere PackungsgroRe oder spezlell fiir Ceveron® alpha entwickelte Reagenzien oder TECHNOCLOT® Kontroll-

und Kalibrationsplasmen von Technoclone.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN

- 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 Krankenhausmiill zu
entsorgen.

LAGERUNG UND STABILITAT
Das Reagenz ist ungedffnet bei +2...8°C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett angegebenem Datum verwendbar.
Stabilitat nach Rekonstitution:

RT* [ _+2...8°C/+12°C (Ceveron
| 5 Tage | 12 Tage
Wahrend der Lagerung sollte die Schutzkappe fest v
vermeiden. *= Raumtemperatur

TESTDURCHFUHRUNG
VORBEREITUNG DER PLASMAPROBEN
9 Teile Venenblut mit 1 Teil Natriumcitrat-Losung (0,11 mol/L) mischen und 15 min bel elner RZB von mind. 2500 g
zentrifugieren (entspr. DIN 58905) Das Plasma bei Raumlemperatur aufbewahren (max. 1 Tag). Das erhaltene Plasma in
Rlchtlgke\tskontrolle sollen fir jede Serie
elne normale Kontrolle (zBsp Coagulatlon Control l\ﬁ und eine abnormale Kontrolle (zBsp: Coagulation Control A)
mitbestimmt werden.
VORBEREITUNG DES REAGENZES
Die lyophilisierten Reagenzien werden in der vorgeschriebenen Menge Aqua dest. (Raumtemperatur) aufgel6st, und bis zur
Verwendung 10 Minuten bei Raumtemperatur stehen gelassen. Fiir Standardisierungs-untersuchungen empfiehlt sich eine
Rekonstitutionszeit von 30 Minuten.
TESTVERFAHREN
CEVERON
Technoclone stellt fiir den Ceveron® alpha Applikationen zur Verfliigung. Diese enthalten g n
zur Abarbeitung und zu den Le\stungsdalen dle von den Informationen in dieser Gebrauchsanwelsung abweichen konnen \n
diesem Fall ersetzten die riften die in dieser Gt weisung. Bitte
beachten sie die Bedienungsanleitung des Ceveron® alpha.
MANUELL
Patientenplasma und Kontrollen 1:10 mit Imidazol Puffer (1 Teil Plasma + 9 Teile Puffer) verdiinnen.
Der optimale Bestimmungsbereich liegt zwischen 9 und 40 sec. Bei Sekundenwerten unter 9 sec sollte die Bestimmung mit
einer hoheren Verdiinnung z.B. 1:20, bei Sekundenwerten tiber 40 sec mit einer geringeren Verdiinnung z.B. 1:5 wiederholt
werden.
Pipettierschema:
0,20 mL Citratplasmaverdlinnung
1 min bei 37°C inkubieren
+0,20 mL Fibrinogen-Reagenz (Raumtemperatur)
Gerinnungszeitpunkt bestimmen

ANALYSENERGEBNISSE
WERTETABELLE ZUR FIBRINOGENBESTIMMUNG
Jede Packung enthalt eine chargenspezifische Wertetabelle (Bezugskurve) fir die Flbnnogenbestlmmung Die Werte der oben
erwahnten Kontrollen werden aus der Tabelle abgelesen und miissen im Ver 1 liegen. Als Alf kann auch
eine eigene Bezugskurve erstellt werden.
BEZUGSKURVE
Mit dem nicht in der Packung enthaltenen C wird fiir die P;
eigene Bezugskurve erstellt: Coagulation Reference mit 1 mL Aqua dest. I6sen.
Mit Imidazol Puffer zunéchst die Verdiinnung 1:5 (0,5 mL Coagulation Reference + 2,0 mL Puffer) und aus dieser die
Verdiinnungen 1:10, 1:20 und 1:40 erstellen (siehe Schema)

Verdinnungen

sein. K 1 durch lismen st zu

nnung von 1:10 eine

1:5 1:10 1:20 1:40

05ml | |05mif [05mIf [05mI

20mL 05mL 05mL 05mL

Vor jedem Pipettieren Réhrcheninhalt
gut mischen !

Coagulation

Reference (Imidazolepuffer)

= Von den Verdiinnungen 1:5, 1:10, 1:20, 1:40 die Gerinnungszeit bestimmen.

= aus dem fiir das Coagulation Reference angegebenen Wert (mg Fibrinogen / 100 mL) die Fibrinogenkonzentrationen fiir
die Verdiinnungen errechnen durch Multlphzleren mit 10 und Dividieren durch den jeweiligen Verdiinnungsfaktor.

- die erhaltenen Gerinr Papier gegen die Konzentration auftragen: x-Achse:
Konzentration in mg/100mL , y- Achse Gerinnungszeit in sec.

Beispiel:
Verdlinnungen | sec | mg Fibrinogen / 100 mL*
72 490
1 10 14,4 245
1:20 28,3 123
1:40 57,0 61,3

* mg Fibrinogen / 100 mL des Ct
Beispiel einer Bezugskurve:

(z.B. 245) mit 10 u. dividiert durch die Verdiinnungsfaktoren 5, 10, 20 u. 40.

*‘rrﬁ%’n I,'Zf',,,[i." L ¥ T
50 100 200 400 800
—— mg Fibrinogen/100 mi

AUSWERTUNG
Auf der Bezugskurve werden die Sekundenwerte der 1:10 verdiinnten Plasmaproben direkt abgelesen. Bei Verwendung
anderer Verdiinnungen miissen die erhaltenen Fibrinogenwerte wie folgt umgerechnet werden:

Fibrinogenwert (Tabelle 0. Bezugskurve; . _ mg Fibrinogen
70 x Verdiinnungsfaktor =

100 mL Plasma
REFERENZBEREICH
180-450 mg Fibrinogen / 100 mL
STANDARDISIERUNG
Die Standardisierung der beiliegenden Wertetabelle erfolgte durch Technoclone unter Verwendung des Coagulation
Reference.
EINSCHRANKUNG DER TESTDURCHFUHRUNG
Zur Fibrinogenbestimmung nach Clauss ist die Kipp-Technik nicht geeignet. Daher sollten die Hakchenmethode oder ein
geeignetes Koagulometer verwendet werden. Manche Vollautomaten benétigen fiir die Fibrinogenbestimmung spezielle
Applikationen.
SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN
Nachstehend werden reprasentative Leistungsdaten angezeigt. Die Ergebnisse des einzelnen Labors kénnen davon
abweichen.
PRAZISION
Die Reproduzierbarkeit wurde mit verschiedenen Proben (in der Serie und von Tag zu Tag) bestimmt. Die Resultate gehen
aus nachstehender Tabelle hervor:

Intra assay Inter assay
Probe Probe 1 Probe 2 Probe 1 Probe 2
n 12 12 12 12
MV % 284,2 101,7 2674 122,7
SD (%) 13,79 7177 12,27 4,437
CV (%) 4,85 7,06 4,59 3,62

METHODENVERGLEICH ODER KORRELATION
Ein Vergleich der Fibrinogenbestimmung nach der modifizierten Clauss Methode mit Fibrinogen (Technoclone) und Fibrinogen
(Diagnostica STAGO) ergab folgende Korrelation (%):

Fibrinogen Methode: n= 192| F 2 181%11120APN I N PM #A N MAT

LINEARITAT
Heparin: UFH: < 2 IE/ml

Fibrinogen Methode: 60 - 700 mg/dI
CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml
Triglyceride: < 500mg/d|
Bilirubin: < 0,4mg/dI

Keine Interferenz fiir

LITERATUR

Bitte wenden Sie sich an T%'\ﬂar ﬂ_r;?afde 191



Reagente fibrinogeno

Reactivo Fribrinbgeno

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

APPLICAZIONE

E' un kit per la determinazione del fibrinogeno basato un metodo Clauss modificato.

Il metodo per la determinazione del fibrinogeno & basato su una midifica del metodo come descmlo da Clauss. Il plasma
citrato & diluito, miscelato con un eccesso di trombina (circa 80 I.U. /mL) su cui viene il ter ce
una correlazione lineare tra il logaritmo del tempo di della
CONTENUTO

Il kit reagenti-fibrinogeno contiene:

dl flbr\nogeno

Altri dati

Ca. 80 1.U. trombina bovina/ml
Ca. 80 I.U. trombina bovina/ml

mL Reagente

5x2 Reagente fibrinogeno
5x5 Reagente fibrinogeno
MATERIALI NECESSARI ( ma non forrniti con il kit)

- Soluzioni/Amplificatore: ~ Acqua distillata

5410012 Imidazole Buffer 90 mL

- Plasma di controlle e calibratori**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference 5x1mL

** o altri reagenti di diverse dimensioni o reagenti speciali per Ceveron® alpha o TECHNOCLOT® plasmi di controllo e

calibrazione di Technoclone.

ATTENZIONI E PRECAUZIONI

- IVD: per uso diagnostico in vitro.

- Tuttii prodotti del sangue o del plasma cosi come tutti i campioni devono essere considerati come potenzialmente infettivi.
Devono essere maneggiati con particolare attenzione e in stretta osservanza delle regole di sicurezza. Le regole
riguardanti 'eliminazione sono le stesse applicate allo smaltimento riguardante gli ospedali.

STABILITA’ E CONSERVAZIONE

La data di scadenza riportata sull'etichetta & relativa alla conservazione dei flaconcini non aperti a 2-8°C. La stabilita dopo

ricostituzione:

TA* |
| 5 giorno |

+2...8 °C/+12°C (Ceveron) |
12 giorno |

Dopo lo stoccaggio, i tappi devono essere ben avvitati. Evitare la contaminazione con microorganismi.
*= Temperatura ambiente

PROCEDURE DEL TEST
PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
Mescolare 9 parti di sangue venoso e 1 parte di soluzione sodio citrato (0.11 mol/L) e centrifugare per 15 minuti a RCF di
almeno 25009 (corrispondenti a 58905 DIN). Stoccare il plasma a temperatura ambiente (fino a 1 giorno). Mantenere il plasma
inuna provetta di plastica per evitare attivazioni di contatto.
In ogni serie di test eseguiti dovrebbe essere inserito un plasma di controllo normale (p.e. Coagulation Control N) e un plasma
di controllo patologico (p.e. Coagulation Control A), come Controllo Qualita interno.
PREPARAZIONE DEI REAGENTI
| reagenti liofilizzati dovrebbero essere ricostituiti nel volume di acqua distillata ( a temperatura ambiente) indicata. | reagenti
disciolti devono stare per 10 minuti a ira ambiente. Per i tests si raccomanda di aspettare 30 minuti
dopo la ricostituzione.
ESECUZIONE DEL TEST
CEVERON
Technoclone offre le Protocolli Applicativi per Ceveron® alpha. Protocolli Applicativi riportano I'utilizzo specifico
analizzatore/test e informazioni sulle caratteristiche che possono differire da quelli forniti nelle presenti Istruzioni per I'lUso. In
questo caso, I'informazione contenuta nelle Protocolli Apllicativi sostituisce le informazioni delle presenti Istruzioni per I'Uso.
Consultare il manuale di istruzioni del Ceveron® alpha.
MANUALE
Diluire il plasma del paziente e i plasmi di controllo 1:10 con Imidazole Buffer (1 volume di plasma e 9 volumi di buffer). Il range
ottimale della determinazione & tra 9 e 40 secondi. Se il valore del tempo & al di sotto dei 9 secondi il test dovrebbe essere
ripetuto usando una diluizione pit alta per es. 1:20 e se il valore del tempo ¢ al di sopra di 40 secondi eseguire una diluizione
pit bassa per es. 1:5. Schema di pipettaggio:
0,20 mL. lasma citrato diluito
incubare per 1 minuto a 37°C
+0,20 mL reagente fibrinogeno (temperatura ambinete)
determinare il punto di coagulazione

ANALISI DEI RISULTATI

TABELLA PER LA DETERMINAZIONE DEL FIBRINOGENO

Ogni confezione contiene una tabella specifica per ogni lotto (curva di calibrazione) per la determinazione del fibrinogeno. |
valori per i controlli sopra citati vengono definiti in accordo a questa tabella e devono rientrate nel range affinché il test possa
essere valido. In caso contrario, deve essere effettuata una propria curva di calibrazione.

CURVA DI CALIBRAZIONE

Si stabilisce una propria curva di calibrazione per una diluizione 1:10 del plasma del paziente usando il Calibratore
(Coagulation Reference) inserito non nella confezione: ricostituire il Calibratore con 1 ml di acqua distillata, preparare una
diluizione geometrica di 1:5 (0.5ml di Calibratore e 2ml di Buffer) e da questa diluizione una diluizione a 1:10, 1:20 e 1:40 (vedi
sotto) usando I'lmidazole Buffer.

diluzioni
1:5  1:10  1:20 1:40
05ml | |05ml| (05ml| (05ml X X
Mescolare bene prima di
pipettare
20mL 05mL 05mL 05mL
Coagulation
Reference (Imidazole Buffer)

- | tempi di coagulazione per queste diluizioni sono stabiliti

- Calcolare la concentrazione del fibrinogeno delle diluizioni partendo dal valore dato (mg fibrinogeno/100 ml) del
Calibratore moltiplicando per 10 e dividendo per il fattore di diluizione appropriato.

- Tracciare i valori su carta millimetrata logaritmica doppia; sulle assi x : concentrazioni in mg/100 ml, sulle assi y: il tempo
di coagulazione in secondi

Esempio:
diluzioni | secondi | mg Fibrinogeno / 100 mL*
15 72 490
1:10 14,4 245
1:20 28,3 123
1:40 57,0 61,3
*mg Fi 100 mL di (per.es. 245) per 10 e diviso per i fattori di diluizione 5, 10, 20 e 40.

Esemplo di una curva di calibrazione per una diluizione 1:10 del plasma del paziente:
—

"FT’F‘F}?? I"‘m"’["‘" L Y ™
50 100 200 400 800
~ mg Fibrinogen/100 mi
VALUTAZIONE
| valori del tempo del campione plasma diluito 1:10 possono essere definiti
altre diluizioni i valori fibrinogeno trovati devono essere calcolati come segue:

Valore di fibrinogeno (tabella o curva di calibrazione) - _
10 x fattore di diluzione =

RANGE DI RIFERIMENTO

180-450 mg Fibrinogeno/100 mL

STANDARDIZZAZIONE

La standardizzazione della tabella specifica per il lotto & preparata da Technoclone usando il Calibratore.

LIMITI DEL TEST

La determinazione del fibrinogeno col metodo Clauss non & compatibile con il metodo di agitazione basculante del campione.
Noi percid raccomandiamo il metodo ad ansa oppure un coagulometro per determinare i tempi di coagulazione. Alcuni
coagulometri basati su un rilevamento ottico necessitano di protocolli speciali.

PARAMETRI DI RIFERIMENTO

Di seguito sono riportati | parametric di riferimento. | risultati ottenuti possono differire da un laboratorio all'altro.
PRECISIONE

La riproducibilita & stata determinata analizzando diversi campioni (in serie e giorno per giorno). Sono stati ottenuti i seguenti
risultati:

dalla curva di 1e. Usando

myg fibrinogeno
100 mL plasma

Intra assay Inter assay
Campione Campione 1 Campione 2 Campione 1 Campione 2
n 12 12 12 12
MV % 284.2 101.7 267.4 122.7
SD (%) 13.79 71477 12.27 4.437
CV (%) 4.85 7.06 4.59 3.62

CONFRONTO TRA METODICHE O CORRELAZIONE

La seguente correlazione (%) & stata ottenuta confrontando la determinazione del Fibrinogeno con metodo Clauss modificato
contro la determinazione del Fibrinogeno (ditte Technoclone e Diagnostica STAGO)

Metodo Fibrinogen: n=192 y =0.986821x + 4.61536 R2=0.911212

LINEARITA INTERFERENZE

Metodo Fibrinogen: 60 - 700 mg/dl Nessuna interferenza per: Heparin: UFH: < 2 1U/ml
CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml
Triglyceride: < 500mg/dI
Bilirubin: < 0.4mg/dI
LETTERATURA

Prego contattare Technoclone oppure il distributore locale.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO
UTILIZACION

Esta determinacion de fibrinégeno se basa en el método (modificado) de Clauss. El plasma citrado diluido se mezcla con un
exceso de trombina ( ~ 80 I.U./ mL) y se determina el tiempo de coagulacion. Aqui existe una relacion lineal entre el logaritmo
del tiempo de coagulacion y el logaritmo de la concentracion de fibrindgeno.

COMPOSICION

El Kit Fibrinogeno Reactivo contiene: L Reactivo Otros datos
5x2 Fibrinégeno reactivo ~ 80 I.U trombina bovina/mL
5x5 Fibrinégeno reactivo ~ 80 |.U trombina bovina/mL

MATERIAL NECESARIO (no incluido en el kit de prueba)

- Solucion / buffer: Agua destilada
5410012 Imidazole Buffer 90 mL
- Plasmas de control y calibracion**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference 5x1mL

** O algun otro formato o reactivos especiales para el Ceveron® alpha o TECHNOCLOT® Plasmas control y calibradores de

Technoclone.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION

- Sélo para su uso en el diagnéstico in vitro

- Todos los productos sanguineos y plasmaticos de origen humano se deben considerar como potencialmente infecciosos.

Deben tratarse con las debidas precauciones de conformidad con los reglamentos vigentes relativos a la seguridad
biolégica. Los desechos deberan eliminarse de la misma manera que se eliminan los desechos en los hospitales.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

La fecha de caducidad indicada en las etiquetas se refiere a la conservacion de frascos sin abrir a una temperatura de entre
+2...8° C. Estabilidad después de la reconstitucion:

[ TA* [ +2...8°C/+12°C (Ceveron

| 5 dias | 12 dias

Las tapas deben estar bien cerradas para su conservacion. Debe evitarse la
= temperatura ambiente

REALIZACION DE LA PRUEBA

PREPARACION DE LAS MUESTRAS DE PLASMA

Mézclense 9 partes de sangre venosa y 1 parte de solucién de citrato sédico (0,11 moI/L) y centrifiguense durante 15 min. a

FCR de al menos 2500 (cor. a DIN 58905). el plasma a Ira (hasta 1 dias). \ga el plasma

en un tubo de plastico para evitar la activacion por contacto. Para el control de calidad se requiere testar un plasma control

normal y un plasma control anormal por cada serie de tests.

PREPARACION DEL REACTIVO

Los reactivos liofilizados se diluyen en la cantidad de agua destilada prescrita (temperatura ambiente) y se dejan reposar a

temperatura ambiente durante 10 minutos hasta su utilizacion. Para las pruebas estandarizadas se recomienda un tiempo de

reconstitucion de 30 minutos.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

CEVERON

Technoclone pone a disposicion reglamentos de aplicacion para Ceveron® alpha. Estos contienen informacion especifica

aparato/test para el manejo y el rendimiento, que pueden diferenciarse de la |nformac\on dada en estas instrucciones de

6n debida a

manejo. En este caso, la informacion n los de la ir de estas
instrucciones de manejo. Por favor consulte el manual de instrucciones del Ceveron® alpha
MANUAL

El plasma del paciente y los controles se diluyen 1:10 con un buffer de imidazol (1 parte de plasma + 9 partes de buffer). EI
émbito o6ptimo de determinacién esta entre 9 y 40 segundos. Si el valor de tiempo es inferior a los 9 segundos la
determinacion debera repetirse usando una dilucion p. ej. 1:20, y si el valor es superior a 40 segundos con una dilucién
inferior p. ej. 1:5. Esquema de pipetacion:

0,20 mL dilucién de plasma citrado
incubar durante 1 min a 37°C
+0,20 mL Fibrinégeno-Reactivo (temperatura ambiente)
determinar el punto de coagulacion

RESULTADOS DE LOS ANALISIS

TABLA PARA LA DETERMINACION DEL FIBRINOGENO

Cada paquete contiene una tabla especifica del lote (curva de referencia) para la determinacion del fibrinégeno. Los valores
de los controles arriba mencionados se obtienen de esta tabla y tienen que estar dentro de su ambito de alcance. De manera
alternativa se puede establecer una curva de referencia propia.

CURVA DE REFERENCIA

Con la referencia de coagulacién non incluida en el paquete se establece una curva de referencia propia para la dilucién del
plasma del paciente de 1:10: Disolver la referencia de coagulacién con 1 mL de agua destilada.

Con buffer de imidazol preparar primero la dilucion 1:5 (0,5 mL de referencia de coagulacién + 2,0 mL de buffer) y de esta
dilucién una dilucion 1:10, 1:20 y 1:40 (véase el esquema)

diluciones
1:5  1:10  1:20 1:40
05ml | |05ml| (05ml| (05ml Mezcle bien antes de
pipetear!
20mL 05mL 05mL 0.5mL
Coagulation
Reference (Buffer de Imidazol)

- Determinar el tiempo de coagulacion de las diluciones 1:5, 1:10, 1:20, 1:40.

- calcular la concentracién de fibrinégeno de las diluciones a partir del valor dado de la referencia de coagulacién (mg
fibrinégeno / 100 mL) mediante la multiplicacion por 10 y la division por el factor de dilucion correspondiente.

- trace los tiempos de coagulacion obtenidos en papel doble logaritmico: eje x: concentracion en mg/100mL,
eje y: tiempo de coagulacion en segundos.

Ejemplo:
diluciones | segundos | mg fibrinégeno / 100 mL*
15 72 490
1:10 14,4 245
1:20 28,3 123
1:40 57,0 61,3

* mg fibringeno /100 mL de la referencia de coagulacion (p. ej. 245) multiplicado por 10 y dividido por los factores de dilucién 5, 10, 20y 40.
Ejemplo de una curva de referencia:

B L I
50 100 200 400 800
~ mg Fibrinogen/100 mi

T ¥ T

EVALUACION

En la curva de referencia se leen directamente los valores de segundos de las muestras de plasma diluidas de 1:10. Al utilizar
otras diluciones se han de calcular los valores de fibrinégeno como se indica a continuacion:

valor del fibrinégeno (tabla o curva de ref. A, mg de fibrinégeno
10 x factor de dilucién =

B 100 mL de plasma
AMBITO DE REFERENCIA

180-450 mg de fibrinégeno / 100 mL.
ESTANDARIZACION

La izacion de la tabla
coagulacion.

LIMITACION DE LA REALIZACION DE LA PRUEBA

El método de inclinacion no es indicado para la determinacion del fibrinégeno segun el me(odo de Clauss. Por lo tanto se
debe utilizar el método de Howell o un coagulémetro adecuado. Algunos necesitan
especiales para la determinacion del fibrinégeno.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

del lote para la determinacion fue realizada por Technoclone usando la referencia de

Los datos de funcit del kit se p abajo. Los obtenidos en laboratorios independientes pueden
diferir.
PRECISION
La reproducibilidad se determind con diferentes muestras (en series Se obtuvieron los siguientes resultados:
Intra assay
Muestra Muestra 1 Muestra 2 Muestra 1 Muestra 2
n 12 12 12 12

MV % 284.2 101.7 267.4 122.7

SD (%) 13.79 7A77 12.27 2437

CV (%) 4.85 7.06 4.59 3.62

COMPARACION DE LOS METODOS Y CORRELACION

Se obtuvo la siguiente correlacién (%) comparando la determinacion de fibrinégeno basada en el método Clauss modificado
entre Fibrinogen (Technoclone) y Fibrinogen (Diagnostica STAGO).

método Fibrinogen: n=192 y = 0.986821x + 4.61536 R2 = 0.

et IF-2026- 818388 rReAPN-INPMAANMAT

método Fibrinogen: 60 - 700 mg/d! Sin interferencias para: Heparin: UFH: < 2 IU/ml
CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml
Triglyceride: < 500mg/dI
. Bilirubin: < 0.4mg/dI
BIBLIOGRAFIA

Sirvase dirigirse a Technoc] K tri I er la bibliografia al respecto o las aplicaciones técnicas de
las pruebas. %Ishﬁ 1m780ﬂé Ogl




Reagente de fibrinogénio

Réactif fibrinogéne

DESCRIGAO DO PRODUTO
APLICAGAO

Esta determinac&o do fibrinogénio ¢ baseada no método (modificado) segundo Clauss. O plasma citratado diluido ¢ misturado
com um excesso de trombina ( ~ U.l./ mL) e o tempo de coagulagao é determinado. Existe uma relagéo linear entre o
logaritmo do tempo de coagulagéo e o logaritmo da concentragao de fibrinogénio.

COMPOSIGAO

O reagente de fibrinogénio mL Reagente Outras md\cagﬁes

inclui: 5x2 Fibrinogen reagent ~ 80 U.I. de trombina bovina/mL
5x5 Fibrinogen reagent ~ 80 U.I. de trombina bovina/mL

MATERIAL NECESSARIO (n3o fornecido com o kit)
- Solugdo / Tampéo: Agua destilada
5410012 Imidazole Buffer 90 mL

- Plasmas de controlo e calibragdo™*

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference 5x1mL

** o altri reagenti di diverse dimensioni o reagenti speciali per Ceveron® alpha o TECHNOCLOT® plasmi di controllo e
calibrazione di Technoclone.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

- IVD para uso em diagnéstico in vitro

- Todas as amostras de sangue, plasma e produtos tém que ser i
manuseadas com os cuidados adequados, de acordo com os regulamentos vlgen(es de bloseguran(;a e devem ser
descartadas da mesma forma que os residuos hospitalares.

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

A data de validade impressa no rétulo aplica-se ao armazenamento dos frascos fechados entre +2...8°C. Estabilidade apds a
reconstituicao:

[ TA* [ +2..8°C/+12°C (Ceveron) |
| 5 dia | 12 dia |
Durante o armazenamento os frascos devem ficar bem fechados. A
*= Temperatura ambiente

PROCEDIMENTO DO TESTE

PREPARAGAO DAS AMOSTRAS DE PLASMA

Misturar 9 partes de sangue venoso com 1 parte de solugdo de citrato de sédio (0,11 mol/L) e centrifugar durante 15 minutos
a pelo menos 2500 de FCR (forca centrifuga radial, conforme DIN 58905). Armazenar o plasma a temperatura ambiente (no
maximo 1 dia). Conservar o plasma recebido em tubos de plastico, para evitar activacédo de contacto. Para controlo de
qualidade deve ser testado em cada serie de testes um plasma de controlo normal (i.e. Coagulation Control N) e um plasma
de controlo patoldgico (i.e. Coagulation Control A).

PREPARAGAO DO REAGENTE

Os reagentes liofilizadas sao diluidos com o volume de &gua destilada indicado no frasco (temperatura ambiente). Os
reagentes reconstituidos devem ficar em repouso durante 10 minutos a temperatura ambiente. Para padronizagdo
T um tempo de 40 de 30 minutos.

REALIZAGAO DO TESTE

CEVERON

Technoclone offre le Protocolli Applicativi per Ceveron® alpha. Protocolli Applicativi riportano I'utilizzo specifico

analizzatore/test e informazioni sulle caratteristiche che possono differire da quelli forniti nelle presenti Istruzioni per I'Uso. In

questo caso, |'informazione contenuta nelle Protocolli Apllicativi sostituisce le informazioni delle presenti Istruzioni per I'Uso.

Consultare il manuale di istruzioni del Ceveron® alpha.

MANUALE

Diluir 1:10 o plasma do paciente e os controlos com o tampao Imidazol (1 parte plasma + 9 partes tampao). O intervalo éptimo

para a determinagéo encontra-se entre 9 e 40 seg. No caso de valores abaixo de 9 segundos, a determinagdo deve ser

repetida com uma diluigdo maior, por exemplo 1:20, e com valores acima de 40 seg. com uma diluigdo menor, por exemplo
:5. Esquema de pipetagem:

deve ser evitada.

por micro-

0,20 mL Plasma citratado diluido
Incubar durante 1 min. em 37°C
+0,20 mL Reagente de fibrinogénio (temperatura ambiente
Determinar o ponto de coagulagéo

RESULTADOS DAS ANALISES

TABELA DE VALORES PARA A DETERMINAGAO DO FIBRINOGENIO

Cada embalagem contém uma tabela de valores (curva de calibragéo) especifica do lote para a determinagao do fibrinogénio.

Os valores dos controlos mencionados acima s&o lidos na tabela e devem estar dentro do intervalo de confianca para o teste

ser valido. Como alternativa, também é possivel estabelecer uma curva de referéncia propria.

CURVA DE CALIBRAGAO

Pode ser estabelecida uma curva de calibragdo prépria para a diluigdo 1:10 do plasma do paciente com o Coagulation

Reference (nao incluido na embalagem)

Reconstituir o Coagulation Reference com 1 mL de agua destilada, preparar uma diluicdo 1:5 (0,56 mL de Coagulation

Reference + 2,0 mL de tampé&o Imidazole) e a partir desta preparar as diluicdes seguintes 1:10, 1:20 e 1:40 (ver esquema).
diluigdes

1:5 1:10 1:20 1:40

05ml | |05mlf [05mIf [05mI

20mL 05mL 05mL 0.5mL

Antes de cada pipetagem
misturar bem o contetdo do tubo!

Coagulation
Reference (Tampéo Imidazol)
- Determinar o tempo de coagulagao das diluigdes de 1:5, 1:10, 1:20 e 1:40.
= Calcular as concentragdes de fibrinogénio das diluigdes a partir do valor obtido (mg de fibrinogénio / 100 mL) para o
Coagulation reference, multiplicando por 10 e dividindo pelo factor de diluicdo correspondente.
- Tragar um gréfico em papel log-log: Eixo x: Concentragdo em mg/100 mL, Eixo y: Tempo de coagulagdo em seg.

Exemplo:

Diluigdes | seg | mg fibrinogéneo / 100mL *
1:5 72 490
1:10 14,4 245
1:20 28,3 123
1:40 57,0 61,3

* mg fibrinogénio/100 mL do Coag. Reference (por exemplo 245) multiplicados por 10 e divididos pelos factores de diluigéo 5, 10, 20 e 40.
Exemplo de uma curva de cal\bra(;ao

T ’ﬁ‘mrn I"‘”” ’[“’ T
50 100 200 400 800
~ mg Fibrinogen/100 mi

]"rsrlrrl

AVALIAGAO
Na curva de calibragdo podem-se ler directamente os valores dos tempos obtidos para as amostras de plasma diluidas 1:10.
No caso de se usarem outras diluigoes os valores devem ser calculados da seguinte forma:

Valor de fibrinogénio (Tabela ou curva de calibrag&o e mg fibrinogénio
x factor de diluigao =

10 100 mL plasma
INTERVALO DE REFERENCIA
180-450 mg de fibrinogénio / 100 mL
PADRONIZAGAO
A padronizagdo dos valores da tabela especifica do lote anexada foi feita pela Technoclone com a utilizagdo Coagulation
Reference.
LIMITAGAO DO TESTE
Para a determinagao do fi fbnnogenlo segundo Clauss, a técnica de agitagdo por inclinagdo do tubo nédo é adequada. Por isso,
€ recomendado o uso do “método de gancho ou um coagulémetro adequado. Alguns equipamentos, baseados na detecgdo
Optica o coagulo r de
PARAMETRI DI RIFERIMENTO

Di seguito sono riportati | parametric di riferimento. I risultati ottenuti possono differire da un laboratorio all'altro.

PRECISION
La rlilpn;pducibil ¢ stata determinata analizzando diversi campioni (in serie e giorno per giorno). Sono stati ottenuti i seguenti
risultati:
Intra assay Inter assay
Campione Campione 1 Campione 2 Campione 1 Campione 2
n 12 12 12 12

MV % 284.2 101.7 267.4 122.7

SD (%) 13.79 777 12.27 1437

CV (%) 485 7.06 259 362

CONFRONTO TRA METODICHE O CORRELAZIONE

A seguinte correlagdo (%) foi obtida comparando a determinagéo do Fibrinogénio baseado no método Clauss modificado do
Fibrinogénio (Technoclone) com o Fibrinogénio (Diagnostica STAGO):

Metodo Fibrinogen: n=192 y =0.986821x + 4.61536 R2=0.911212

LINEARITA INTERFERENCIAS
Metodo Fibrinogen: 60 - 700 mg/dl Nenhuma interferéncia para: Heparin: UFH: < 2 1U/ml

CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml

Triglyceride: < 500mg/dI

Bilirubin: < 0.4mg/dI
LITERATURA
Por favor contacte a Technoclone ou o seu distribuidor local.
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DESCRIPTION DU PRODUIT
APPLICATION

Le dosage de fibrinogéne est basé sur la méthode (modifi¢e) de Clauss. On détermine le temps de coagulation du plasma
citraté dilué en présence d’un excés de thrombine (~ ) et d'un accélérateur de réaction. Une relation linéaire existe
entre le logarithme du temps de coagulation et le logarithme de la concentration du fibrinogéne.

COMPOSITION

Fibrinogen Reagent contient: mL Réactif Autres indications
—— ———

~ 80 UI thrombine bovine/mL
~ 80 UI thrombine bovine/mL

5x2 Reéactif fibrinogéne
5x5 | Reactif fibrinogéne
MATERIEL NECESSAIRES (non fourni avec le kit )

- Dilutions/Tampons: Eau distillée

5410012 Imidazole Buffer 90 mL
- __Plasma de contréle et d’'etalonnage**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference 5x1mL

** ou tout autre conditionnement ou réactifs de controle et d’etalonnage spéciaux pour Ceveron® alpha ou TECHNOCLOT® de

Technoclone.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- Uniquement pour application en diagnostic in vitro

- Tous les échantillons de plasma et de sang doivent étre considérés comme potentiellement infectieux. lls doivent étre
manipulés avec les précautions nécessaires relatives aux régles de sécurité et étre éliminés de la méme maniére que les
déchets hospitaliers.

STABILITE ET CONSERVATION

La date d’expiration sur les étiquettes est valable pour le stockage entre +2...8°C des bouteilles non ouvertes. Stabilité aprés

reconstitution:

[ TA* [ _+2...8°C/+12°C (Ceveron

| 5 jours 12 jours

Lors du stockage, les bouchons doivent étre vissés fermement.

REALISATION DU TEST
PREPARATION DES ECHANTILLONS DE PLASMA
Sang veineux et solution de citrate de sodium (0,11 mol/L) sont mélanges 9:1 et centrifugés pendant 15 minutes avec une
FCR (force centrifuge radiale) d’au moins 2500 (correspondant & 58905 DIN). Conserver le plasma a température ambiante (1
jour au maximum). Le plasma regu doit étre garder dans les tubes plastiques, pour éviter une activation de contact. Pour le
controle de qualité, un plasma de contréle normal (par exemple Coagulation Control N) et un plasma de contréle pathologique
( par exemple Coagulation Control A) doivent étre testés a chaque serie
RECONSTITUTION DU REACTIF
Reconstituer les réactifs lyophilisée avec le volume d’eau distillée indiqué sur I'étiquette des flacons puis laisser Ie repuser
pour 10 minutes a température ambiante avant I’emploi. Pour les tests de star un temps de de 30
min est recommandé.
REALISATION DU TEST
CEVERON
Technoclone propose des protocoles d’adaptation pour Ceveron® alpha. Ces manuels contiennent des informations sur la
réalisation des tests et leurs caractéristiques, spécifiques aux tests et & I’appareil. Ces informations peuvent différer de celles
indiquées dans cette notice d’emploi. Dans ce cas, utiliser les données du protocole d"adaptation et non celles de cette notice
d’emploi. Respecter les instructions d’emploi du Ceveron® alpha
MANUELLE
Diluer les plasmas de patients et les plasmas de contréle au 1 :10 en tampon d'imidazole (1 part plasma+ 9 part tampon). La
gamme optimale des temps de coagulation se situe entre 9 et 40 secondes. Il est recommandé de répéter de dosage avec
une plus forte dilution (p.e. 1:20) si le temps est inférieur a 9 secondes, ou avec une plus faible dilution (p.e. 1:5) si le temps
est supérieur a 40 secondes. Schéma de pipetage:

0,20 mL de plasma citraté dilué
incuber 1 minute a 37°C
Réactif fibrinogéne (température ambiante)
déterminer le temps de coagulation

INTERPRETATION DES RESULTATS
TABLEAU DE VALEURS POUR LA DETERMINATION DE FIBRINOGENE
Chaque coffret de réactif fibrinogéne est fourni avec un tableau de valeurs permettant la construction d’une droite
d’étalonnage. Les valeurs des contréles mentionnés ci-dessus sont lues du tableau et doivent se trouver dans le secteur de
confiance. Comme alternative une propre courbe d’étalonnage peut également étre fournie.
COURBE D'ETALONNAGE
Pour déterminer le taux de fibrinogéne des plasmas de patients & tester, construire une droite d’étalonnage avec le
Coagulation Reference ne contenu pas dans le coffret. Avec le Coagulation Reference une courbe d’étalonnage est fournit
pour les plasmas des patients dilué 1:10. R ituer le Coagulation vec 1 mL d’eau distillée.
Diluer le Coagulation Reference 1:5 en tampon d’imidazole (0,5 mL de plasma + 2,0 mL de tampon). A partir de cette dilution,
établir une série géométrique de dilutions 1:10, 1:20 et 1:40 (voir schéma)

dilutions

*= température ambiante

+0,20 mL

1:5  1:10 1:20 1:40

05ml ’Eﬁn@o.s mi| [05mi

20mL 05mL 05mL 05mL

Bien mélanger le contenu du tube
avant chaaue pioettaae !

Coagulation
Reference (tampon d'imidazole)
- Déterminer le temps de coagulation des dilutions 1:5, 1:10, 1:20, 1:40.
- Calculer le taux de fibrinogéne de chaque dilution en divisant la concentration en fibrinogéne du Coagulation Reference
(mg fibrinogéne/dL) par le facteur de dilution et en multipliant par 1
- Les temps de coagulation obtenus et les concentrations de fi fbrlnogene correspondantes sont portés sur du papier bilog
(abscisse=concentrations en mg/dl-ordonnée = temps de coagulation en secondes). Tracer la droite qui joint tous les

points
Example:
Dilutions | sec | mg Fibrinogéne / 100 mL*
15 7.2 490
1:10 14,4 245
1:20 28,3 123
1:40 57,0 613
* en éne du C (par ex. 245) divisé par les facteurs de dilution 5, 10, 20, 40 et multiplié par 10.

Example courbe de référence:

’*rrﬁyrn I"‘m”’[l‘" L ¥ T
50 100 200 400 800
~ mg Fibrinogen/100 mi

EVALUATION
Les taux de fibrinogéne des plasma de patients dilués au 1:10 sont déduits directement de la droite d’étalonnage. Pour les
autres dilutions, la concentration en fibrinogéne est calculée comme suit:

taux de fibrinogéne obtenu (Tableau ou courbe de re - mg fibrinogéne
x facteur de dilution =
10 100 mL Plasma

DOMAINS DE REFERENCE

180-450 mg fibrinogéne / 100 mL

STANDARDISATION

La standardisation des valeurs dans le tableau sont effectués chez Technoclone avec le Coagulation Reference.
LIMITATION DU TEST

La méthode d"agitation par inclinaison du tube ne convient pas au dosage du fibrinogéne; il est préférable d"utiliser la méthode
au crochet ou d’effectuer le test sur un coagulometre adapté.

PERFORMANCES
Les performances sont établies a partir des données ci-dessous. Les résultats obtenus peuvent varier selon les Laboratoires.
PRECISION

La reproductibilité a été déterminée avec différents échantillons (en séries et sur plusieurs jours) Les résultats suivants on été
obtenus:

Intra assa; Inter assa
échantillon échantillon 1 échantillon 2 échantillon 1 échantillon 2
n 12 12 12 12
MV % 284.2 101.7 267.4 122.7
SD (%) 13.79 777 12.27 4.437
CV (%) 4.85 7.06 4.59 3.62

COMPARAISON DES METHODES ET CORRELATION

Les résultats des dosages du Fibrinogéne par la technique de Clauss modifiée obtenus entre les réactifs Fibrinogéne
Technoclone et Fibrinogéne Diagnostica STAGO) ont donné une corrélation (%) de:

test Fibrinogen: n=192 IFO 2626481$$§1EW2A PN I N PM #A N M AT

LINEARITE RENCES
méthode Fibrinogen: 60 - 700 mg/dI Aucune interférence pour: Heparin: UFH: < 2 IU/ml
CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml
Triglyceride: < 500mg/d|
Bilirubin: < 0.4mg/dI
BIBLIOGRAPHI
Veuillez contacter s'il vous al@lrﬂﬁw&?&g m&gauleur




Fibrinogen reagens

PRODUKTBESKRIVNING
AVSEDD ANVANDNING

Denna Fibrinogenbestamning baserar sig pa den modifierade Claus metoden. Utspadd citratplasma spads med ett 6verskott
av Trombin (~ 80 I.E. / mL) och koaguleringtiden bestdms. Harvid uppstar en linjar korrelation emellan logaritmen for
koaguleringstiden och logaritmen fr fibrinogenkoncentrationen.

KOMPOSITION

Fibrinogenreagenssatsen innehaller: mL Reagens Andra data
5x2 Fibrinogenreagens ~ 80 I.U bovint Trombin/mL
5x5 Fibrinogenreagens ~ 80 I.U bovint Trombin/mL

FOLJANDE MATERIAL KRAVS (medfélier ej testkitet)

- Losning/buffert: Destillerat vatten
5410012 Imidazole Buffer 90 mL
- Kontroll- och kalibreringsplasman**

REF 5020040 Coagulation Control N 5x1mL
REF 5021055 Coagulation Control A 5x1mL
REF 5220110 Coagulation Reference 5x1mL

** eller annan forpackningsstorlek eller Ceveron® alpha reagens eller TECHNOCLOT® Kontrollplasma och kalibratorer av

Technoclone.

VARNINGAR OCH SAKERHETSFORESKRIFTER

- VD for in vitro diagnostisk anvandning

- Alla blod och plasma prov och pi skall ses som och saledes hanteras forsiktigt med
iakttagande av gallande smittskyddsregler. Kvar-varande material skall destrueras enligt géllande sjukhusregler.

STABILITET OCH LAGRING

Det utgangsdatum som tryckts pa etiketterna galler for lagring av odppnade flaskor vid +2...8 °C.
Stabilitet efter rekonstruktion:

[ RT- [ +2..8°C/+12°C (Ceveron) |

| 5 dagar | 12 dagar |

Vid lagring skall locken skruvas at ordentligt. Undvik kor ination med lismer. *= Ir
TESTPROCEDUR

PREPARERING AV PLASMAPROVER

Blanda 9 delar vendst blod och 1 del natriumcitratidsning (0.11 mol/L) och centrifugera i 15 min. vid en RCF pa minst 2500
(enligt DIN 58905). Férvara plasman vid rumstemperatur (uf)p 1 dagar). Lagra den erhdlina plasman i plastror for att undvika
kontaktaktivering. For kvalitetskontroll en normal kontroll plasma (dvs. Coagulation Control N) och onormal kontroll
plasma (dvs. Coagulation Control A) bor testas i varje testserie.

PREPARERING AV REAGENSER

Den lyofiliserade reagensen ska l6sas upp i den foreskrivna méngden destillerat vatten (rumstemperatur). Lat den I6sta
reagensen sta i rumstemperatur i 10 minuter fore anvandning. Fér standardiseringstest en ionstid
pa 30 minuter.

TESTPROCEDUR

CEVERON

Tecnoclone tillhandahaller metodbeskrivningar for Ceveron® alpha. Dessa innehaller handhavande respek(lve precisions dala
som kan avvika nagot fran Ceverons instruktioner. Da beskrivningarna varandra att daven
ta del av Ceveron® alpha beskrivning.

MANUELL

Spad ut patientplasman och kontrollplasman med 1:10 Imidazol buffert (1 del plasma + 9 delar buffert).

Det optimala betstamningsomradet ligger emellan 9 och 40 sek. Vid sekundvérden under 9 sek. ska bestdmningen spadas ut
med en hogre utspadning t.ex. 1:20, vid sekundvarden &ver 40 sek, ska spadningen upprepas med en lagre spadning t.ex.
1:5. Pipetteringsschema:

0,20 mL. Citratplasmautspadning
inkubera i 1 min vid 37°C

+0,20 mL Fibrinogenreagens (rumstemperatur)
bestdm koagulationspunkten
ANALYSRESULTAT
VARDETABELL FOR BESTAMNING AV FIBRINOGEN
Varje foérpackning innehaller en ardetabell for fibrir lingen. Vardena fran de

urv: i
ovannamnda kontrollerna kan avlésas i den har labellen och maste vara i omrédet for testet for att vara giltiga. Alternativt kan
ocksa en egen referenskurva framstallas.
REFERENSKURVA
En egen referenskurva med en utspadning pa 1:10 av patientplasma framstélls genom att anvanda Coagulation Reference,
non inkluderad i forpackningen:
Los 1 mL destillerat vatten.
Framstall sedan med Imidazolbuffert utspadningen 1:5 (0,56 mL Coagulation Reference + 2,0 mL buffert) och fran denna
utspadningar 1:10, 1:20 och 1:40 (se schema)

utspadningar

1:5 1:10 1:20 1:40

05ml | |05mlf [05mIf [05mI

20mL 05mL 05mL 0.5mL

Blanda val
fore pipettering !

Coagulation
Reference (Imidazolbuffert)
- Bestém koaguleringstiderna fér dessa utspadningar 1:5, 1:10, 1:20, 1:40.
- Kalkylera fibrinoger na fran de givna vardena (mg Fibrinogen / 100 mL) av Coagulation
Reference genom att multiplicera dem med 10 och dela dem med respektive utspadningsfaktorer.
- Rita ner de erhalina gsvardena pa dubbelt papper X-axel: koncentration i mg/100mL,
Y-axel: koaguleringstid i sek.

Exempel:
Utspédningar | sek | mg Fibrinogen / 100 mL*
1:5 72 490
1:10 14,4 245
1:20 28,3 123
1:40 57,0 61,3

* mg Fibrinogen / 100 mL av C
Exempel pa en referenskurv.

(tex. 245) med 10 och delat med utspadningsfaktorema 5, 10, 20 och 40.

’*rrﬁ%w I"‘””’r"" | T ™
50 100 200 400 800
~ mg Fibrinogen/100 mi

EVALUERING

Vardena av de 1:10 utspadda plasmaproverna kan direkt avlasas pa referenskurvan. Vid anvandning av andra utspadningar
maste de erhallna fibrinogenvérdena raknas om som féljer:

Fibrinogenvérde (tabell eller referenskurva L mg fibrinogen
10 X utspadningsfaktor =

100 mL plasma
REFERENSOMRADE
180-450 mg Fibrinogen / 100 mL
STANDARDISERING
Standardiseringen av den bifogade vardetabellen gjordes av Technoclone genom att anvanda Coagulation Reference.
BEGRANSNING FOR TEST
Vippningsmetoden &r inte lamplig fér bestdmning av Fibrinogen enl\gt Clauss-metoden. Vi rekommenderar déarfér att anvénda
en hakmetod eller en lamplig . Manga t ar behéver speciella applikationer for
Fibrinogenbestamningen.
METODDATA
Metodnoggranhet framgar av nedanstéende. Resultaten fran individuella laboratorier kan utfalla olika
PRECISION
Reproducerbarheten bestamdes med olika prover (innom serier och dag till dag). Nedanstaende resultat erholls:

Intra assay Inter assay
Prov Prov 1 Prov 2 Prov 1 Prov 2
n 12 12 12 12
MV % 284.2 101.7 267.4 122.7
SD (%) 13.79 7477 12.27 4.437
CV (%) 4.85 7.06 4.59 3.62

METOD JAMFORELSE RESPEKTIVE KORRELATION

Féliande korrelation (%) erhélls vid iamforelsen av Fibrinogen faststéllande, baserat pa en modifierad metod enligt Clauss med
Fibrinogen (Technoclone) och fibrinogen (Diagnostica Stago):

Fibrinogen metod: n=192 y =0.986821x + 4.61536
LINJARITET
Fibrinogen metod: 60 - 700 mg/dI

R2=0.911212
INTERFERENS
Ingen interferens for: Heparin: UFH: < 2 1U/ml
CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml
Triglyceride: < 500mg/dI
Bilirubin: < 0.4mg/dI
LITTERATUR

Literatur erhalles efter forfragan fran Technoclone eller fran er lokala representant.

5/7

Fibrinogen reagens

PRODUKTBESKRIVELSE
ANVENDELSE

Denne fi fbrmogenbestemmelse er baseret pa4 metoden efter Clauss (modificeret). Fortyndet citratplasma blandes i et overskud
af thrombin ( ~ / mL) og koaguleringstiden bestemmes. Der er en lineser korrelation mellem koaguleringstidens
logaritme og flbnnogenkoncemra(\onens logaritme.

SAMMENSATNING

Fibrinogen reagenssast hmL | _reagent Qvrige data
indeholder: 5x2 Fibrinogen reagens ~ 80 1.U bovin thrombin/mL
5x5 Fibrinogen reagens ~ 80 .U bovin thrombin/mL
NGDVENDIGT MATERIALE (ikke indeholdt i testkit)
= Oplgsninger / Buffer: Destilleret vand
REF 5410012 Imidazole Buffer 90 mL
- Kontrol- og kalibrer

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference 5x1mL

** eller annan férpackningsstorlek eller Ceveron® alpha reagens eller TECHNOCLOT® Kontrol- og kalibreringsplasmaer av
Technoclone.
ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER
- Kun til anvendelse som in vitro diagnostik.
- Alle blod- hhv. plasmaprodukterne og preverne skal betragtes som potentiel infektise og skal behandles med den
g i med ifterne; p pa samme made
som hospitalsaffald.

OPBEVARING OG STABILITET

Reagensen skal opbevares uabnet ved +2...8°C og kan anvendes indtil den dato, som er angivet pa etiketten.
Stabilitet efter rekonstitution:

[ RT* [ +2..8°C/+12°C (Cevero_n)_|

| 5 dag | 12 dag

e skal bortskaff

Under opbevaringen skal laget vaere fast paskruet. Kontamination ved mikroorganismer skal undgas.*= Rumtemperatur

TEST PROCEDURE

FORBEREDELSE AF PLASMA PRGVERNE

9 dele veneblod blandes med 1 del natrium-citratoplesning (0,11 mol/L) og centrifugeres i 15 min. ved en RCF pa min. 2500

(svarende til DIN 58905) Plasmael opbevares ved rumtemperatur (max. 1 dage). Plasma opbevares i sma plastrer for at
ndga k en normal kontrol plasma (dvs. Coagulation Control N) og unormal kontrol plasma

(dvs. Coagulatlon Contro\ A) ber testes i hver test-serien.

FORBEREDELSE AF REAGENS

De lyophiliserede reagenser oplgses i den foreskrevne maengde Aqua dest. (rumtemperatur) og lad dem sté i 10 minutter ved

dil anbefales en rekonstitutionstid pa 30 minutter.

il or star
TESTMETODE
CEVERON
Technoclone serger for Overfarelse ark nemlig Ceveron® alpha. Den Overfarelse ark indeholde undersege / angribe specifik
omgang og arbejdsindsats information hvilke ma afvige fra at hvis eller i disse beleering nemlig hjeelp. | dette tilfaelde den
information indeholdt i den Apllication ark erstatter den information i disse beleering nemlig hjeelp. Behage hare den belzering
handbog i den Ceveron® alpha.
MANUAL
Patientplasma og kontrolplasma fortyndes 1:10 med imidazol buffer (1 del plasma + 9 dele buffer).
Det optimale bestemmelsesomrade ligger mellem 9 og 40 sek. Ved sekundvaerdier under 9 sek. skal bestemmelsen gentages
med en hgjere fortynding, f.eks. 1:20, ved sekundvaerdier over 40 sek. med en lavere fortynding, f.eks. 1:5.
Pipetteringsskema:

0,20 mL. Citratplasmafortynding
Inkuberes 1 min ved 37°C
+0,20 mL Fibrinog g (rn ir)
Koaguleringstidspunkt bestemmes
ANALYSERESULTATER

VARDITABEL TIL FIBRINOGENBESTEMMELSE
Hver pakning indeholder en lot specifik veerditabel (referencekurve) til fibrinogenbestemmelse. Veaerdierne fra den ovenfor
naevnte kontrol afleeses fra tabellen, og de skal ligge indenfor tillidsomradet. Som alternativ kan ogsa en egen referencekurve
fremstilles.
REFERENCEKURVE
Med Coagulation Reference, som er not indeholdt i pakningen, laves en egen referencekurve for
1:10: Coagulation Reference oplases med 1 mL Aqua dest
Med imidazol buffer fremstilles til at begynde med fortyndlngen 1:5 (0,5 mL Coagulation Reference + 2,0 mL buffer) og af
denne fortynding fremstilles fortyndingerne 1:10, 1:20 og 1:40 (se skema)

fortyndingerne

tyndingen pa

1:5  1:10 1:20 1:40
05ml | [05ml| f05ml| [0.5mI
For hver pipettering skal indholdet
blandes grundigt !

20mL 05mL 05mL 05mL
Coagulation

Reference (imidazol buffer)

- Koaguleringstiden bestemmes for fortyndingerne 1:5, 1:10, 1:20, 1:40.
= Af den for Coagulation Reference angivne veerdi (mg Fibrinogen / 100 mL)
fortyndingerne ved at gange med 10 og dividere med den respektive fortyndingsfaktor.

me for

fibrinoger )

- Koaguleringstiderne indtegnes pa dobbelt log papir mod 1e: x-akse: K 1i mg/100mL, y-akse:
Koaguleringstid i sek.
Eksempel:
Fortxndlnger | sek | mg Fibrinogen / 100 mL*
72 490

1 10 14,4 245

1:20 28,3 123

1:40 57,0 61,3

* mg Fibrinogen / 100 mL af C
Eksempel for en referencekurve:

(f.eks. 245) med 10 og divideret med fortyndingsfaktorerne 5, 10, 20 og 40.

’*rrﬁ‘fﬁw I"‘m”’r"" | Y ™
50 100 200 400 800
~ mg Fibrinogen/100 mi

VURDERING

Fra referencekurven afleeses sekundveerdierne for de 1: 10 fortyndede plasmaprever direkte. Ved anvendelse af andre
fortyndinger skal de fundne fibrinogenvaerdier omregnes som falger:

Fibrinogenveerdi (Tabel el. referencekurve; x fortyndingsfaktor = mg fibrinogen
10 Y 9 100 mL plasma

REFERENCEOMRADE

180-450 mg Fibrinogen / 100 mL

STANDARDISERING

Standardisering af den vedlagte veerditabel laves af Technoclone under anvendelse af Coagulation Reference.
BEGRANSNING | GENNEMFGRELSE AF TEST

Til fibrinogenbestemmelse efter Clauss er vippe-teknikken ikke egnet. Derfor bar man anvende haegtemetoden eller et egnet
e ft ar kraever specielle er til fibrinoger

PRAESTATIONSKARAKTERISTIKA
Performance data er nedenfor. Resultater opnaet i de enkelte laboratorier kan variere.

PRACISION
Reproducerbarhed blev bestemt med forskellige praver (i serie og dag til dag). Felgende resultater blev opnaet:
Intra assay Inter assa
prove prove 1 prove 2 prove 1 prove 2
n 12 12 12 12

MV % 284.2 101.7 267.4 122.7
SD (%) 13.79 7177 12.27 4.437
CV (%) 4.85 7.06 4.59 3.62

SAMMENLIGNING AF METODER ELLER KORRELATION

Folgende (%) blev opnaet i sammenligning af Fibrinogen afgerelse, baseret pa en modificeret metode som Clauss med
fibrinogen (Technoclone) og fibrinogen (Diagnostica STAGO):

Fibrinogen metode: n=192 é&mx +4.6153 R2=0911212
wesrer - |F-2026-81828% 4= PN-INPM#ANMAT
Fibrinogen metode: 60 - 700 mg/dI Ingen interferenser til: Heparin: UFH: < 2 IU/ml
CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml
Triglyceride: < 500mg/d|
Bilirubin: < 0.4mg/dI

LITERATUR

Venligst kontakt Techi noclo%ﬁﬁlﬁlgeilde 191



Fibrinogen reagens

PeakTtuB 3a ®n6puHOreH

PRODUKTBESKRIVELSE
BRUK

Denne fibrinoger ingen er basert pa Cl toden (modifisert). Fortynnet sitratplasma blandes med trombin ( ~ 80
I.LE. / mL) i overskudd, og koagulasjonstiden bestemmes. Det er en lineser sammenheng mellom koagulasjonstidens logaritme
og fibrinogenkonsentrasjonens logaritme.

SAMMENSETNING

Fibrinogen reagens kit inneholder: mL Reagens Videre opplysninger
5x2 Fibrinogen reagens 80 I.U bovint trombin/mL

5x5 Fibrinogen reagens ~ 80 I.U bovint trombin/mL

N@DVENDIG MATERIALE (ikke
inkludert i testsettet)

Lesning / buffer: destillert vann
5410012 Imidazole Buffer 90 mL

- Kontroll- og kalibreringsplasma**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
REF 5220110 Coagulation Reference 5x1mL

** eller annan forpackningsstoriek eller Ceveron® alpha reagens eller TECHNOCLOT® kontroll- og kalibreringsplasma av

Technoclone.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

- IVD til in vitro diagnostisk bruk

- Alle blod- og plasmapraver og -produkter skal anses som potensielt smittefarlige, handteres med behgrig sikkerhet og i
overhold av gjeldende regler for biosikkerhet og deponeres som medisinsk speslalav'all

- Hver plasma fra enkeltdonor og hvert parti koaguleringskontroll skal testes og fastslas a vaere negative for Hepatitt B
overflateantigen, HIV - og HCV-antistoffer.

OPPBEVARING OG STABILITET

Utlepsdatoen pa etiketten gjelder for oppbevaring av uapnede flasker ved +2 til 8 °C. Stabilitet etter rekonstitusjon:

[ RT* [ +2..8°C/+12°C (Ceveron) |

| 5 dager | 12 dager |

Ved oppbevaring skal korkene vaere godt paskrudd. Unnga kontaminasjon med mikroorganismer.
= romtemperatur

TESTPROSEDYRE

FORBEREDELSE AV PLASMAPR@VER

Bland 9 deler veneblod og 1 del natriumcitrat-lasning (0.11 mol/L) og sentrifuger i 15 min. ved RCF-innstilling pa minst 2500
(tllsvarende DIN 58905) Oppbevar plasmaen ved romtemperatur (opp til 1 dager). Oppbevar plasmaet i plastror for & unnga
en normal kontroll plasma (dvs Coagulation Control N) og unormal kontroll plasma (dvs
Coagulat\on Comrol A) ber testes i hver test serien.

FORBEREDELSE AV REAGENSEN

De lyofiliserte reagensene \ses opp i foreskrevet mengde aqua dest. (romtemperatur). La std i 10 minutter ved
T L Til en rekonstitusjonstid pa 30 minutter.

TESTPROSEDYRE

CEVERON

Technoclone skaffer Seknad ark for Ceveron® alpha. Seknaden ark inneholde analysere / angripe spesifikk handling og
gjennomfarelse beskjed hvilke kanskje avvike fra det forsynt inne disse instruksjoner for bruk. | dette tilfellet informasjonen
inneholdt inne det Apllication ark erstatter informasjonen inne disse instruksjoner for bruk. Behage radfere seg instruksjonen
handbok av det Ceveron® alpha.

MANUAL

Pasientplasma og kontrollplasma fortynnes 1:10 med imidazol buffer (1 del plasma + 9 deler buffer).
Optimalt bestemmingsomrade ligger mellom 9 og 40 sek. Ved sekundverdier under 9 sek. ber bestemmingen gjentas med en
heyere fortynning, f.eks. 1:20, ved sekundverdier over 40 sek. med en lavere fortynning, f.eks. 1:5.

Pipetteringsskjema:
0,20 mL sitratplasmafortynning
inkuber 1 min ved 37°C

+0,20 mL fibrinogenreagens (romtemperatur)

bestem koagulasjonstid

ANALYSERESULTATER

REFERANSEOMRADER

Hver pakke inneholder en lot-spesifikk verditabell (referansekurve) til bestemming av fibrinogen. Verdiene pa ovennevnte
kontroller avleses pa tabellen og ma ligge innenfor confidence range. Altenativt kan det ogsa opprettes en egen
referansekurve.

REFERANSEKURVE

En egen referansekurve for en 1:10 lgsning av pasientplasma opprettes ved bruk av ikke vedlagte Coagulation Reference:
Opplos Coagulation Reference med 1 mL aqua dest.

Med imidazol puffer fremstilles en fortynning 1:5 (0,5 mL Coagulation Reference + 2,0 mL buffer), av denne fremstilles
fortynningene 1:10, 1:20 og 1:40 (se skjema).

fortynningene

1:5 1:10  1:20 1:40
05ml | [05ml| 0.5ml| [0.5ml
Bland innholdet i rerene
godt fer pipettering!

20mL 05mL 05mL 05mL
Coagulation

Reference (imidazolpuffer)

- Bestem koagulasjonstidene for fortynningene 1:5, 1:10, 1:20, 1:40.
- Regn ut fibrinogenkonsentrasjonen for fortynningene ut fra de gitte verdiene (mg fibrinogen / 100 mL) for Coagulation
Reference ved a multiplisere med 10 og dividere med de enkelte fortynningsfaktorene.

- Plo pa itmisk papir mot en: x-akse: kor img/100mL, y-akse:
koagulasjonstld i sek.
Eksempel:
Fortynninger sek | mg fibrinogen / 100 mL*
15 72 490
1:10 14,4 245
1:20 28,3 123
1:40 57,0 61,3

* mg fibrinogen / 100 mL av Coagulation Reference (f.eks. 245) multiplisert med 10 og dividert med fortynningsfaktorene 5, 10, 20 og 40.
Eksempel pa referansekurve:

’*Fw’ﬁr‘%’nl"‘m”’[l‘" T ‘rrlp—l
50 100 200 400 800
~ mg Fibrinogen/100 mi

BEREGNING

Tidsverdiene for den 1:10 fortynnede plasmapraven kan leses direkte av referansekurven. Ved bruk av andre fortynninger ma
fibrinogenverdiene som finnes, omregnes pa folgende mate:

Fibrinogenverdi (Tabell el. referansekurve; " mg fibrinogen
0 x fortynningsfaktor =

100 mL plasma
REFERANSEOMRADE
180-450 mg fibrinogen / 100 mL
STANDARDISIERING

ingen av vedlagte
TESTINNSKRENKNINGER

Vippeteknikken er ikke egnet til fibrinogenbestemming basert pa Clauss-metoden. Derfor ber krokmetoden eller et egnet
koagulometer benyttes. Mange autoanalysatorer trenger spesielle applikasjoner til bestemming av fibrinogen.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Nedunder vises performance data. Resultat oppnadd | de enkelte laboratorier kan variere.

er utfart av Technoclone ved bruk av Coagulation Reference.

NOYAKTIGHET
Reproduserbarhet ble bestemt med forskj elllge pmver u serier og dag till dag). De felgende resultat ble oppnadd:
say Inter assay
prov. prev 1 prov 2 prov 1 prov 2
n 12 12 12 12

MV % 284.2 101.7 267.4 122.7
SD (%) 13.79 7177 12.27 4.437
CV (%) 4.85 7.06 4.59 3.62

SAMMENLIGNING AV METODER ELLER KORRELASJON
Pafelgende (%) ble oppnadd i sammenlignende av Fibrinogen beslutning, basert pa en modifisert metode som Clauss med
Fibrinogen (Technoclone) og Fibrinogen (Diagnostica STAGO):
Fibrinogen metoden: n=192 y =0.986821x + 4.61536 R2=0.911212
LINEAR INTERFERENS
Fibrinogen metoden: 60 - 700 mg/dI Ingen Interferens for: Heparin: UFH: < 2 IU/ml
CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml
Triglyceride: < 500mg/d|
Bilirubin: < 0.4mg/dI

LITTERATUR
Vennligst ta kontakt med Technoclone eller den lokale distributeren for litteratur eller tekniske bruksomrader for testen.
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OMUCAHUE

NPEAHA3HAYEHUE

3a onpepensHe Ha ®ubpuHoreH 6aanpaHo Ha MoaudULMpaHus Metoa Ha Clauss. Mnasma ¢ uuTpaT ce paspexaa W cMecBa B
npuckLCTBME Ha M3nuwbk ot Thrombin (npubn. 80 1.U./mL) u ce otunTa BpemeTo 3a koarynauus. CullecTByBa nuHeiHa
3aBUCMMOCT MEX[Y NOrapuTbMa Ha BDEMETO 3a Koarynawus 1 NorapuTbma Ha KOHLEHTPaUsTa Ha (uGpuHoreHa.

CBbABLPXAHUE

HabopbT 3a (hmbpuHOreH Chabpxa: - Dearve Zpymv gann
5x2 Fibrinogen Reagent ~ 80 I.U bovine Thrombin/mL

~ 80 I.U bovine Thrombin/mL

5x5 Fibrinogen Reagent

AONBIAHUTENHU MATEPUAIM (ve ce pocrassT ¢ Habopa )
- Paarsopu / Bydep, aectunupana Bopa

5410012 Imidazole Buffer 90 mL

- KoHTponhu nnasmu u kanuépatopu**

REF 5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference ~ 5x 1 mL

** Unn BCSIKaKBY IpYr1 pasmepy onakoeku, cneumanHo Ceveron® alpha unu TECHNOCLOT® KoHTpon 1 peakTueuTe 3a

kanu6paums Ha Technoclone.

NPEOMNA3HU MEPKU

- IVD - CAMO 3A VH BUTPO YIMOTPEBA

- Benuku npoﬁn OT KpBB 1 nnasMa [ peaxmame gﬂﬁaa [l ce TpeTUpar, KaTo NoTeHUManHo uHdekTupawwm. Te TpsGea na
ce TC v cbobpaaHo [AelicTBaLMTE MHCTPYKUMM 3a paboTa C TakvBa BeWecTsa, Aa ce
CBLOMPAT 1 N3XBBPNAT, KATO Bonnitre OTna/:lbLlM

CTABUINHOCT U CbXPAHEHUE

CpoKbT Ha rOAHOCT Ha OnakoBKaTa Ce OTHACA 3a HEOTBOPEHU LMLIeHUA, CbxpaHsBaHu Ha +2...8 °C. CtabunHoct cnen

pasTeapsiHe:
[ RT- [ +2..8°C/+12°C (Ceveron

| 5 anu [ 12 pHm _)_‘

Kanaukute TpsGBa Aa ca NNbTHO 3aTBOPEHW NPU CbXpPaHEHUETO. *=cTaiiHa TemnepaTypa M3bsreaiiTe 3aMmbpcsiBaHeTo C
MUKpOOpraHmamm!

W3BBPLIBAHE HA TECTA

noaroToOBKA HA MPOBUTE MNTA3MA

OtpensHe Ha nnaswvata: CmeceTe 9 yacTu BeHO3Ha KpbB C 1 yacT pasteop Ha HatpueB uutpat (0.11 mol/L) un
ueHTpodbyrupaiite 15 min. Ha noHe 2500 o6/MuH(cboTeeTcTBaT Ha DIN 58905). CbxpaHsBaiiTe nnasmata Ha cTaiHa
TemnepaTtypa (o 1 geH!). Cb: iTe Nnasmara 8 nn enpyseTkal

HopmanHa koHTponHa nna3ama - Hanp. Coagulation Control N u aHopmanHa koHTponHa nnasma - Hanp. Coagulation Control A
- TpsiGBa Aa Ce M3NoN3BaT 3a Ka4ecTBEH KOHTPO NPM BCAKa Cepus OT TecToBe

ﬂO}:lFOTOBKA HA PEAKTUBUTE

peakTve ce B nocoyeHnsi obem fAecTunvpaHa Boja Ha CraiiHa Temnepatypa. Ocrasete
pasTBopeHMﬂ peakTvs aa npectoun 10 MuHyTU! 3a cTaHAapTU3MpaHe ce npenopbysa Bpeme 3a pasteapsHe ot 30 MunyTu!
W3BBPLUBAHE HA TECTA
CEVERON
Technoclone npegocTass nporpamu 3a pa6oTa Ha aHanusatop Ceveron® alpha. Teau nporpamu W UHCTPYKUMM CbabpxaT
CreunUIHITE XapakTEPUCTUKA 1 HAaUMH Ha paboTa C aHanu3aTopa 3a AafieH NapaMeTbp 1 UHOPMALWS 33 M3BLPILIBAHETO
Ha TecTa, KOUTO MOXE /la Ce pa3nuyaBar OT Te3aW, ONUCaHW B CTaHAapTHaTa NMCTOBKA. B Takbe Cryyail, MH(opMaLMsiTa
CbAbpXalya ce B nporpamara 3a pabota 3ameHs Ta3u OT CTaHAapTHaTa ucToBka. Mons, koHcynTupaiiTe ce u ¢ YnbTeaHeTo
3a pabota Ha aHanuaatop Ceveron® alpha.
YMbTBAHE 3A PABOTA
Mnaamata 1 koHTponuTe ce paspexaat 1:10 ¢ Imidazole Buffer (1 o6em nnasma u 9 obema 6ydep). OnTumanHoTo Bpeme 3a
u3MepBaHeTo e Mexay 9 1 40 cek. AKO BPEMETO € Mofl 9 CeK. U3MepBaHeTo TpsiGBa f1a € NpW NO-TONsIMO pa3pex/aaHe, Hanp.
1:20, a ako e npu noeeuye ot 40 cek. — Npu No-HNUCKO pa3spedxaHe, Hanp. 1:5. MuneTupaiite:

[ 020mL paspeneHa nnasma c uuTpar
Vikybupaiite 1 min. npu 37°C
+0.20 mL Fibrinogen reagent (cTaitHa Temnepatypa)
OtyeTeTe TouKaTa Ha Koarynauust

PE3YNTATU OT AHAJIU3A
TABJIULA 3A ONMPEAENAHE HA ®UBPUHOTEH
Besika onakoBka Cbabpka Tabnuua ( kanuGpauvoHHa kpusa ) 3a onpesensiHe Ha (uGpUHOreHa, koATo e cneunduiHa 3a
napeHata naptuaa. CTOMHOCTMTE Ha M3NOM3BAHUTE KOHTPOMM CE OTUWTAT MO Tadu Tabnuua v TpsGsa [a ca B NOCoYeH!Te
rpaHMuy, 3a Aa e BanuaeH Tecta. Moxe fAa ce NocTpou v coGCTBeHa anTepHaTuBHa Kpusa.
KANUBEPALUMOHHA KPUBA
Mpw nanonasaHe Ha kanuGpatop - Coagulation Reference, He BKNioYeH B ONAKOBKATa - MOXE [a Ce MOCTPOM COBCTBEHA
Kanu6pauvMoHHa KpuBa, KOSITO € NPUIOKMMA 3a NAUMEHTCK Nia3mi npn paspexaane 1:10:
PaatBopeTe Coagulation Reference ¢ 1mL paect. Boaa, npuroTeeTe pasnuyHu paspexaanus - 1:5 (0.5 mL Coagulation
?eference 1 2.0 mL Gycep) u oT ToBa paspexaaHe cboTeeTHo 1:10, 1:20, ud 1:40 (BUX NO-A0NY) U3NON3BAIKM UMUAA30NOB

ep.
vebep Paspexaanus

1:10  1:20 1:40

1:5
%mm 05ml| [o5mi

20mL 05mL 05mL 05mL

Paawmecete no6pe
npeau nunetupaxe!

Coagulation

Reference (mupazonoe Gycep)

- OnpepensiT ce KoarynaunoHHUTE BpeMeHa 3a Tean paspexaaHns.
- W3uucneTe KoHUEHTpauuaTta Ha tbnﬁpmnoren 33 paspexaaHusTa ot fajeHarta ctoiHoct (mg Fibrinogen/100 mL) 3:
gulation X no 10 1 Aeneik1 Ha CbOTBETHOTO Pa3pexaaHe.
- HaHeceTte cToitHocTUTE B THa cucTema Ha P XapTus, KaTo X-0C: KOHUeHTpaumust B mg / 100 mL,
y-0C: KOArynaumoHHO Bpeme B CekyHan

Mpumep:
Paspexaanus | sec mg Fibrinogen / 100 mL*
15 490
1:10 14 4 245
1:20 28.3 123
1:40 57.0 61.3
* mg /100 mL o1 G ion Ref (Hanp.. 245) o 10 Ha chakTopa Ha 5,10, 20 1 40.

I'IpMMep Ha Kanw6pauMOHHa KpWBa 3a nauueHTcka nnasma npu paspexaaxe 1:10:
————  sec

—50

"rT’r‘rﬁrn I"‘m” ’[l‘"
50 100
—— mg Fibrinogen/100 mi

T ‘rnp—l
200 400 800

OTYUTAHE

Mony4eHnTe CTOMHOCTM B CekyHau 3a paspedeHata 1:10 nnasma, MoraT fAa ce OT4YeTaT AMPEKTHO Ha kanuGpauuoHHaTa
kpusa. Mpu He Ha Apyr1 DnBpUHOTeHBT Ce onpeaens o crnegHata opmyna:

cToitHoCT 3a ®ubpuHorera (ot Tabnuuata unu kanubp. kpusa
0 X haKTop Ha paspexaaHe

PE®EPEHTHU CTOWHOCTH

180-450 mg ®ubpuHoreH / 100mL = 1,80 — 4,50 g/l

CTAHOAPTU3AUMA

CraHpapTuaupaHeTo Ha TabnuuuTe 3a BCsika napTuaa ce ussbpluia B Technoclone - ABcTpus, ¢ nanonasare Ha Coagulation
Reference.

OrPAHUYEHUA NMPU TECTA

MeToabT Ype3 HaknoHeHa kpusa He e ncnxo,uﬂu.l 3a onpegensiHe Ha ®ubpuHoreH Ha Gasa meTopa Ha Clauss. 3atoBa
npenop , Aa ce Ha HUWKA UMK KOArynoMeTbp. HsIKoM ONTUYHW KOarynomeTpu Waucksat
CReuyMIHY anmukaLmm.

PE3YNTATU U XAPAKTEPUCTUKU

[aHHM 3a pe3ynTaTi M XapaKTepUCTMKW Ha TecTa ca Mpe/AcTaBeHu B Tabnuuata no-gony. Pesyntatute nonyuyeHn 8
oTAenHMTe NabopaTopuM MOXe f1a Ce pasnuyaBar.

TOYHOCT

g pubpuHoreH

100 mL nnasma

Ta Gewe

Bw: npy WU3non3BaHe Ha pasnuuHU Npobu (B cepuu, AeH 3a feH). Bsxa nonydeHn
creaHuTe peaynTati:

npu eaxa npoba npy pasnuytn npodm
Mpoba Mpoba 1 Mpoba 2 Mpoba 1 Mpoba 2
n 12 12 12 12
MV % 284.2 101.7 267.4 122.7
SD (%) 13.79 7A77 12.27 7437
CV (%) 4.85 7.06 4.59 3.62

CPABHSIBAHE HA METOAW U KOPENALMUA

Mpu cpaBHABAHETO Ha ONpeaensHeTo Ha PuGpUHoreH Ype3 MoaUdULMPaH MeToA no Knayc ¢ u3nonasaHe Ha peakTusm

Fibrinogen (Technoclone) u Fibrinogen (Diagnostica STAGO) ce Habniogasa cnearata kopenauus (%):

Fibrinogen metoa: n=192 y =0.986821x + 4.61536 R2=0.911212

JIMHERHOCT LlK

Farogennars. 0- 100 ir 2026- 818IB L LrAPN-INPMHAANM AT

CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml

Triglyceride: < 500mg/d
Bilirubin: < 0.4mg/dI

JINTEPATYPA

B3a uHdopmauus ce 06bpHETE KbM U3KNIOYUTENHUA NpeacTaBuTen Ha Technoclone — EnuT Meaukan OO/, 1421Codws, yn.
"AumnTbp Xamkukoues” Ne23, e1.2, Ten: +359 2 866 90 70, Ten/dakc: +359 2 865 29 99, mobuneH: +359 886 888 942, e-

mail: info@elitmedical.com ml na 181 de 1



Fibrinogen Reagent

Fibrinogen Reagent

OMUCAHME NPOOYKTA
HA3HAYEHUE

Ons huBpuHoreHa, o 0 Ha MoAUUL meTofe Knayca. MeTtoa onpepaenexus dunbpuHoreHa
OCHOBaH Ha MOAMMKaLMM MeToAa onucaHHoro Knaycom. lMnasma Ha uMTpaTe pasbaBrseTcs, CMelUMBAeTCA C U3BHITKOM

TpomBuHa (npubnuantensHo 80 E,u/Mn) n TCS Bpems ceep CyuwecTsyet Koppensuus Mexay
p KOHUEHTpauuy cpmﬁpmoreua
COCTAB
HaGop Fibrinogen Reagent Kit Mn Pearent ‘JE TVie AaHHbie
COAEPXUT: —— Ty
5x2 Fibrinogen Reagent ~ 80 En 6bi4bero Tpom6uHa/mn
5x5 Fibrinogen Reagent 80 80 Ep 6biubero TpombuHa/mn

MOTPEBYIOTCA MATEPUAIbI (He noctasnsioTcsi ¢ Habopom)
- PacTBop / Bydep: lIuctunnuposanHas Boga

Kar. 5410012 Wmnpasonosblit 6ydep 90 mn
- KoHTponbHble nnaambl v kanuépaTopbi*™

Kat.Ne 5020040 Coagulation Control N 5x1mn
KaTt.Ne 5021055 Coagulation Control A 5x1mn
Kar.Ne 5220110 Coagulation Reference

" unu nioBble Apyrve ynakosky, cneunansHo Ceveron alpha® nnm KOHTPOMb W KanMB6pOBOYHbIE peareHTbl TECHNOCLOT® ot
Technocl ne

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

- IVD — ans anarHoctukm in vitro

- Ko Bcem npobam KpOBM 1 NNasMbl 1 NPOAYKTAM CrieflyeT OTHOCUTLCS Kak K MOTeHUManbHO MHGULMPOBaHHbIM 1 oBpaluaTbes

c HMMVI CreAyeT C COOTBET , MOTHOCTBIO TpebosaHns GruobesonacHocTu, a
b AHATOMYHO 6 oTxopam.
CTABVIJ'IbHOCTb W XPAHEHUE
Cpok rofHOCTH, HaneyaTaHHblil Ha aTUKeTKe, K HEBCKPbITbIX npu +2-8°C. CtabunbHOCTL nocne

pacTBopeHus:
KomHaTHas Temnepatypa* | +2...8 °C/+12°C (Ceveron) |
5 Heit | 12 Heit |
TPy XpaHeHNUM KPbILLIKN AOMKHBI BbITb NNOTHO 3aKpbIThl. M36eraiiTe 3arpsisHeHMs MUKPOOPraHUaMamu.
* = KOMHaTHasi Temnepatypa

NPOLUEAQYPA TECTA

noaroToBKA NPOB MITA3MbI

Cwmetualite 9 yacTeil BEHO3HOM KpoBM 1 1 YacTb pactBopa uutpara Hatpusi (0,11 Momb/n) U OTUEHTPUDYrMpYATE 15 MUHYT
npu 2500 g (cootsetctyer DIN 58905). Xpanute nnasmy npu komHaTHoit Temnepatype (Ao 1 cyTok). lepxute nnasmy 8
MNacTMKOBOW NPOBMPKe, YTOGLI M3BEXATb KOHTAKTHOM aKTUBALIAM.

NS KOHTPONS KayecTBa [OMKHbI TECTUPOBATLCS C KaX[IOM CEepueil TECTOB HOpMaribHas KoarynsiuMoHHas nnasvia (T.e.
Coagulation Control N) n aHomansHas koHTponbHasi nnasma (T.e. Coagulation Control A).

NnoaroToOBKA PEAFEHTA

JNnobnnn3oBaHHbIi  peareHT AomkeH 6GbiTb obbeme Auc W BOAbl (KOMHaTHOW
TemnepaTypkl). [iNs pacTBOPEHUsi peareHTa ocTasbTe ero Ha 10 MUHYT npu KOMHaTHOM Temneparype. [Ans cTabunmuaaummn
TecTa peKoMeHaYeTCst Bpemst PacTBOpeHmsi 30 MUHYT.

BbIMONIHEHUE TECTA

CEVERON

Technoclone npepoctasnsiet apantauuv ans Ceveron® alpha. Aqamaum COAEPXUT cneumndmnyHylo aAna aHanusatopa U
TecTa MH(OPMALMIO, KOTOpasi MOXeT oranan:cﬂ OT NPEACTaBIEHHOM B MHCTPYKLMM MO MCMOMb30BaHMI0 HaGopa. B aTom
Cryyae MH(OPMauWsi, COAEPXAlascs B afanTauun 3ameHsieT coBOoM MH(OPMAuMIo, COAEPXKALLYKCH B MHCTPYKUMM.
MpocmaTpuBanTe MHCTPYKLMIO K Ceveron alpha.

BPYYHYIO
Mnasmbl nauvleHToB 1 KOHTPOTIbHbIE NNadmbl M 1:10 (1 o6bem nnasmel u 9 o6LeMOB
bydepa). Oni Haxoputca mexay 9 u 40 cekyHpamu. Ecnu Bpemsi meHblue 9 cekyH

onpeaeneHn cneflyet NoBTOPUTb, UCMOMb3ys Gonbliuee passeneHue, Hanpumep 1 :
MeHbLWNM passeieHnem, Harpumep 1 : 5. Cxema nuneTmpoBaHms:
0,20 mn PasbaeneHHas nnasma Ha uutpate
Viikybuposats 1 MuHyTy npu 37°C
+0,20 mn Fibrinogen Reagent (komHaTHas Temnepatypa)
OnpepeneHue T4k CBEPTEIBAHMST
PE3YNbTATbI AHAINIU3A
TABIIUUA ANA ONPEOENEHUA ®PUBPUHOTEHA
Kagas ynakoska 10T yio Tabnuuy 4HYIO KPUBYIO) ANs onpeaeneHus puGpuHoreHa.
BenuunHbl Ans YNOMSHYTLIX BbILE KOHTPOME CYMTLIBAIOTCA C 3TOW Tabnuubl M AOMKHLI YKNaabIBaTCA B AManasoH Ans
NOATBEPXKAEHNS TECTOB. ANbTEPHATUBHO, CTPOMTCS COBCTBEHHAS KANNMBPOBOYHAS KpUBAS!.
KANMBEPOBOYHAS KPUBAA
CobcTBeHHas KanM6pQBOHHaﬂ KpuBas Ans nnasm nady 1 : 10 yer: C UCnonb3oBaH1eM
Coagulation B Habop: Pacteopute Coagulahon Reference B 1 mn auct W BOAbI,
noaroToemMe pasBenewle E reoMeTpmecKoM nporpeccuy ot 1: 5 (0,5 mn Coagulation Reference u 2,0 mn 6ycepa), a us atoro
passesieHus 1: 10, 1:20 1 1: 40 (CMOTPU HUXE), UCMONL3YS UMMAA30MOBLIN Bydep.
PasseneHus

20, a ecnm Bpems Bbllwe 40 cekyHa, C

1:5  1:10  1:20 1:40
05ml | [05ml| 0.5ml| [0.5ml

TuatenbHo nepemeluainTe
nepea nuneTuposanmem!

20mn 05mn 0.5mn 0.5mn

Coagulation
Reference (imidazolpuffer)
Bpems 3TNX i
- PaCC‘WITbIBaeTCﬂ KoHueHTpauvlﬂ 3 7 (mr eHa/100 mn) Coagulation Reference

Ha haKT
- C1pomcﬂ rpatpnk Ha 6wnorapm¢mmqeckom éyMare o ocu X — KoHUeHTpauus B mMr/100 M, 1o ocn Y — BpeMsi CBepTbIBaHNS
B CeKyHaax.

Mpumep:
Passenetne | cek | Mr pubpuHoreHa/100 mn*
1:5 72 490
1:10 14,4 245
1:20 28,3 123
1:40 57,0 61,3
Mr 100 mn C; i 245) Ha 10 1 genuTcs Ha chakTop passeneHus 5, 10, 20 1 40.

Mpumep kanMBpOBOYHOM KPUBOM AMNSi NNa3Mbl NALUEHTOB ¢ passeaeHnem 1:10:

"lﬁ"r‘f‘%’ﬂ T e ’r"" T
50 100 200 400
—— mg Fibrinogen/100 mi

T S 1L
800

OMPEAENEHUE
Benuuunhbl passeaerHoit 1 : 10 npo6 nnaambl MOryT GbiTb CHMTaHbI NPSIMO C KanMGPOBOYHO KpUBOW. [Inst Apyrux pa3BefeHnin
HaliieHHble BeNnnu4uHbI (puBpUHOreHa AOMKHBI PACCYMTLIBATLCA CreayioLmM obpasom:

Benuuuha ubpuHorera (tabnuua, unn kanubposoyHas kpusas X thakTop passeaeHHs = Mr dubpuHorera

10 100 M Nnasmbl

OVANA30H HOPMbI
180 — 450 mr coubpuHorera/100 mn
CTAHOAPTU3ALMA
CraHpapTusauus not-cneuuduyeckux Tabnuy ansa onpeaenenns aenaetcs cdupmoii Technoclone ¢ ucnonb3osaHuem
Coagulation Reference.
OrPAHUYEHUA TECTA
MeTop pacueTa HakroHa Anst onpeaeneHns upuHoreHa no Knayccy He noaxoaut. MoaTomy, Mbl PEKOMEHYEM XyK-MeTof,
VN onpeaeneHne BpeMeHN Koarynsiuun. HekoTopele aBToMaTMJeckue aHanmaaTopkl OCHOBAHHBIE Ha OMTUYECKON AeTeKUMN
TpebyloT cneumanbHbIX agantauui.
XAPAKTEPUCTUKU BbIMONHEHUSA
[DNaHHble npuseaeHs! HKe. PeynbTaTkl, NONyYeHHbIE B MHANBUAYaMbHLIX NaGOPATOPUSX, MOTYT OTINYATLCS.
BOCNPOU3BOANUMOCTb

BOCNpOM3BOAMMOCTS ONpeaensnack C pasnuiHbIM1 NpoGamin (B Cepym 1 30 AHS B ACHD).
Bbink nonyyeHbl crieayloye pesynsTaTbl:

BHyTpu cepun Mexay cepuamu
Mpo6a Mpo6a 1 Mpoba 2 MpoGa 1 Mpoba 2
n (n-konn4ecTso npob) 12 12 12 12
MV (MV-cpeaHee 3Ha4eHue) 284.2 101.7 267.4 122.7
SD (%) (SD-cTaHgapTHOe OTKNOHEHwe) 13.79 7477 12.27 4.437
CV (%) (CV-koachduumeHT Bapuaumu 4.85 7.06 4.59 3.62

CPABHEHME METOOB (KOPPENALUUA METOOOB)
Bbina nonyyeHa criemylowasi koppensiuvsi B % MpU  CPaBHEHMM onpenenenml ubpuHoreHa,
MoauduumposaHHom meToge Clauss ¢ eHom Technoclone n Hom Diagnostica STAGO:
Fibrinogen Metop: n=192 y =0.986821x + 4.61536 R2=0.911212
NUHENHOCTb BMELWATENLCTBA
Fibrinogen Metoa: 60 - 700 mg/dI Het Bmewatensctso [ns: Heparin: UFH: < 2 IU/ml

CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml

Triglyceride: < 500mg/d|

Bilirubin: < 0.4mg/dI

OCHOBbIBasACL Ha

JIUTEPATYPA

MoxanyiicTa KoHTaKTUpyiiTe ¢ dpmoi Technoclone, nnu BawwyM NoKanbHLIM AMCTPUBLIOTOPOM.

NEPIFPA®H NPOIONTOZ
ZKOMOZ XPHEIHZ

MNa Tov TTpoadiopioud Tou Ivodoydvou Baai{opevou ot pia TpotroTroinuévn PéBodo Clauss. H péBodog yia Tov TTpoadiopiopd
Ivodoydvou BacileTal o€ pia TpoTroToinon TG HeBOdOU 6TTWG TrEplypd@eTal até Tov Clauss. To TTAGoUA KITPIKOU apalWVeTal,
avaplyvUeTal pe pia Trepigoeia ©pouBivng (rpooeyyioTikd 80 1.U./mL) kai rpoadiopifetal 0 Xp6vog TTAENG. YTTAPXE! YPAUUIKS
OUOXETION PETAgU Tou AoyapiBuou Xpovou TIAENG Kal Tou AoyapIBUOU GUYKEVTPWONG IVOB0Y6VOU.

ZYNOEZH

AMa dedopéva

mL AvTidpaoTipio
To Kit Avtidpaatnpiou Ivodoydvou frem— L r]& py
TIEPIEXEL 5X2 AvtidpacTrpio Ivodoyévou

5X5 AvridpaoTipio lvodoyévou

~ 80 .U ©poppivng/mL Booeidoug
~ 80 |.U ©popBivng/mL Booeidou:

ANAITOYMENA YAIKA (8¢ mapéxovrar pe To kit)

- AlgAUpara / Buffer: AmreaTaypévo vepo
5410012 Imidazole Buffer

90 mL
- MAaopara EAéyxou kai BaBuovountég**
5020040 Coagulation Control N 5x 1 mL
[CREF_] 5021055 Coagulation Control A~ 5x1mL
_ 5220110 Coagulation Reference 5x1mL

g GAAa peydn ot
Baepovopnung Tng Technoclone.
MNPOEIAOMOIHZH KAI MTPO®YAAZEIZ
- 1IVD yia in vitro SiayvwoTiki xprion
- OAa Ta BeiypaTa aiparog Kai TAGOHATog Kai TPOioVIwY TIPETTel va BEwpoUvVTal oav SUVOMIKWS HOAUCHATIKG Kai va
HeTaxeipiCovtal pe kataAnAo TpOTTo Kal o TIARPN CUHUOPQWAN HE KATGAANAN @povTida pe TOUG KavOVeg BIOCQAAEINS Kal
TIPETTEI VA QTTOPPITITOVTQI g TOV iSI0 TPGTTO OTIWG TA VOOOKOMEIGKG aTORANTL.

ZTAOEPOTHTA KAI ATOOHKEYZH

H nuepopnvia Agng Trou utrdpxer cng ETIKETEG AVAPEPETAI OTNV ATTOBIKEUOT) TWV W QVOIXTWY UTTOUKAAILV oToug +2...8 °C.
Z1a8epOTNTA PETA TNV AVACUOTACN
+2...8 °C / +12°C (Ceveron
12 npépeg

| RT™ I
[ 5 nuépeg [

Karté tnv amobrikeuan, Ta katrakia 8a TpETel va BIdwvovTal OPIKTA. ATTOQUYETE ETTIHOAUVAN PE HIKPOOPYAVITHOUG.
AIAAIKAZIA TEST

MPOETOIMAZIA AEITMATQN NAAZMATOZ

Avapigre 9 pépn @AeBIkoU aipatog Kai éva PEPOg BIaAUpaTOG KITpikoU varpiou (0.11 mol/L) kai @uyokevTpioTe yia 15 Aertd oTo
RCF vyia touhdxiotov 2500g (Bdon tou DIN 58905). AmoBnkedoTe 1o TAGoUa Ot Beppokpacia dwuatiou (Uéxpl 1pépa).
KparijoTe 1o TAGopa o€ éva TTAAoTIKG OwArfva yia va ammo@UyeTe evepyoTroinon amd emar. Ma moloTiké éAeyxo Ba TTpémel va
eheyxBoUv éva kavoviké TTAdopa eAéyxou (Tr.x. Control Tigng N) kai éva un @uaioAoyiké TTAGopa eAéyxou (1r.x. Control Trgng
A) og kGBe O€Ipd TEDT.

NMPOETOIMAZIA ANTIAPAZTHPIOY

Ta AuogiroTroinpéva avridpaoTripia Ba TIPEMEl va avaouoTaBodv aTov OyKo ameoTaypévou vepol (Bepuiokpacia Swpariou)
TT0U uvuvpaq)nul Emrpsqﬂs oTa §|u)\uucva avTidpaoTrpia va aTabepotroinBouv yia 10 AeTTd ot Beppokpaaia Swyariou. MNa
TUTIOTIOINKEVA TEGT GUOTAVETAI £VaG XPOVOG 30 AETTTGV.

AMNOAOZH TOY TEST CEVERON

H Technoclone Tapéxer uAAGSIa epappoyrig yia Ceveron® alpha. Ta QUAAGSIO epappoyrig TTEPIEXOUV OBNYiES EIBIKWY
XEIPIOPWY avaAuTrH/GoKIJaciag Kal TTANPoQopieg amddoong ol OTToiEG PTTOPET va SIaQEPOUV aTTd EKEIVEG TTOU TTAPEXOVTAl OF
QuTEG TIG 0dNYiEg XPONG. Z€ aUTH TN TIEPITITWON Ol TTANPOYOPIEG TTOU TTEPIEXOVTAl OTA QUAAGSIC EQAPLOYAG EKTOTTIOUV TIG
TTANPOPOPIEG OE aUTO TO PUAAGDIO. MapakaAw cupBOUAEUTEITE To eyxelpidlo xpriong Tou Ceveron® alpha.

XEIPOKINHTA

To TAdopa aaeevn Kal Ta I'I)\uouum EAéyxou apaiwvovtar 1:10 pe Imidazole Buffer (1 OVKO Tr)\aaumog kai 9 éykoug buffer).
To 15aviké e0pog Wpocéloplouou eival unuiu 9 kar 40 ézurzpoAzma Eavn ﬂun Tou Xpdvou eival KaTw até 9 ﬁtur:po/\zma o

, €101ka Ceveron® alpha f TECHNOCLOT® Control kai avTidpacTrpia

TPOOBIOPIoHOS Bal TPEME val € 1POEi Xpnoio apaiwon, T.x. 1:20, kal €4V N TIpR ToU Xp6vou eivar
Tavw a6 40 SeuTEPOAETTTA PE XaunAOTePN apaiwon, T.x. 1:5. anpu THTTETAPIoHATOG:
0,20 mL apaiwpévo TTAGopa KITPIKOU

emwaon yia T Aerrtd gtoug 37°C
Av1idpacTipio Ivodoy6vou (Bepp. dw.)
TIPOCdIOPIOTE TO ONUEI0 TIAENG
AMNOTEAEZMATA ANAAYZHZ

MINAKAZ T'lA MPOZAIOPIZMO INOAOIONOY

KaBe ouokeuaaia Trepiéxel éva Trivaka eiSIKng TapTidag (kaptoAn BaBuovounang) yia Tov pocdiopioHo IvoBoyévou. Oi TiiéG
it T0 TIApaTIaVW ETTICNUACUEVA CoNtrols TIPOKUTITOUY aTTé QUTOV Tov TTIVaKA Kal TIPETTEI Val £iVal OTO £0POG VIO Va eival £yKUpo
To Te0T. EVAAAQKTIKG, UTTOPET va eykaTaoTabei pia Sikf oag KapTruAn Babpovounong.

KAMMYAH BAOMONOMHZHZ

H dikry oag kapTUAn BaBuovépnang yia pia 1:10 apaiwan TAdoparog acBevi xpnolpotoikviag To Coagulation Reference, 5e
TTEpI/\GuﬁﬂVEYG\ oTn ouokeuaoia: AvacuoTiiote To Coagulation Reference pe 1mL un:mavuevo v:po TIPOETOIUAOTE Wi
YEWUETPIKA apaiwon Twv 1:5 (0.5 mL Coagulation Reference kai 2.0 mL didAupa) Kai amé auTr TV apaiwon ot 1:10, 1:20, kai
1:40 apaiwon (BAETTE TTapakaTw) xpnaigotolwvTag imidazole Buffer.

Apaioeig

+0,20 mL

1:5  1:10  1:20 1:40
05ml | [05ml| f0.5ml| [0.5ml

AvakivioTE KaAd TTpIv TO
mmeTapiopal

20mMn 0.5mMn 0.5Mn 0.5mn
Coagulation
Reference (imidazolpuffer)
- O1 Xp6VOI TIAENG QUTWV TWV APAIOEWY TTPOGBIOPICOVTal.
- YTTOAOYIOTE TN CUYKEVTPWOT IVOBOYOVOU TWV apaIWOEWY aTrd Tn Soopévn nur] (mg IvoéuvovoMOO mL) Tou Coagulation
Reference noMum\aclu(ov‘rug pe 10 kai Blulowvmg HE TOV Kma/\)\n)\o TrapdayovTa apaiwong.
- IXNHOTIOTE TIG TIPEG O€ BITTAG AoyapiBuikd XapTi x-agovag: ouykévipwon og mg / 100 mL, y-agovag: xpovog TmMgng oe

BEUTEPOAETITAL
Mapaderypa:
Apaiioeig | sec | Mg IvoSoyovo / 100 mL*
(B 7.2 490
1:10 14.4 245
1:20 28.3 123
1:40 57.0 61.3

*mg Ivodoyoévo / 100 mL tou Coagulation (T1.X. 245) TIOA, pe 10 kai
5, 10, 20 ka1 40. Mapadelypa piag KapuTUAng Babpovopnang yia 1:10 apaiwon TAGopaTog acbev:

JE TOUg TTapGayovTeg

—— mg Fibrinogen/100 mi

EKTIMHZH
O Tipég xpévou Tou 1:10 apaiwpévou deiyparog TAGouarog pmopodv va egaxBolv ameuBeiag amé T KapTioAn
Babpovopnaong. XpnolJoTroIvTag GAAEG apAIWOEIG Of TIHEG Tou Ivodoyévou Trou BPEBnkav TIPETTEl va UTTOAOYIOTOUV WG
akoAoUBwg:

fibrinogen value (table or calibration curve - _ mg fibrinogen
x dilution factor =
10 100 mL plasma
EYPOZ ANAOOPAX
180-450 mg Ividoyévo / 100mL
TYNOMOIHZH

H tutromroinon tou Tivaka edikAg TapTidag yia mpoadiopiopd £yive amé Tnv Technoclone, xpnaoipotroiwvtag 1o Coagulation
Reference.

MEPIOPIZMOX TOY TEZT

H useoéog g KAiong &e eival Kum)\)\n/\n yia npoaéloplcuo Tou Ivodoyévou Baoifopevou otn péBodo Clauss. M autd
OUCTAVOUWE TN PEBOSO uu(euing A éva opvuvo HETPNONG TTASNG Yia TOV. Trpucéloplupo TWV Xpoévwy TgNG. Kamolor autépator
QvaAuTEG, BACIGOEVN OE OTITIKM QVIXVEUON TITYHATOS, XPEIGOVTAI EIBIKEG EQUPHOYES.

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOXHE

Ta XapakTpIoTIKG amédoong divovial TTapakdTw. Ta amoTeAéouaTa TTou aTTOKTABNKAV Of QUTOVOHA EPYaCTApIa UTTOPEi va
SlapéPouv.

AKPIBEIA

H avarrapaywyikétnta TpoodiopioTnke We SlagopeTikG deiypata (0 Oeipég kai oo pépa ot pépa). Ta ak6AouBa
amoTeAéopaTa ATTOKTABNKAV:

Intra assay Inter assay
Sample Sample 1 Sample 2 Sample 1 Sample 2
n 12 12 12 12
MV % 284.2 101.7 267.4 122.7
SD (%) 13.79 7177 12.27 4.437
CV (%) 4.85 7.06 4.59 3.62

ZYIFKPIZH MEOOAQN H ZYZXETIZH
H ak6AouBn (%) cuox£ETion aTToKTABNKE GUYKpivovTag To TTPoodIopIopd Ivodoydvou Baci{OPEVoU Ot pia TPOTTOTIOINKEVN

péBodo Clauss pe lvodoydvo Echnoclone Kai lvodoy ovué)la nostica ST, PG(IJ\I I N PM #A N M AT
MéBoSog Ivodoy6vou: n=19: e%%( QZ Qiﬁ
FPAMMIKOTHTA
H péBodog Ivodoyévou: 60 — 700 mg/dl Kavéva Mapdoita yia: Heparin: UFH: < 2 1U/ml
CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml
Triglyceride: < 500mg/d|
Bilirubin: < 0.4mg/dl

BIBAIOTPA®IA

MapakaAw ETIKOIVWVAOTE P@m&m%&g;&[pocwvo



5220110 Coagulation Reference 5 x 1 mL ENG

DEU

5220120 Coagulation Reference 50 x 1 mL FRA

ITA

POR
GRE
SRB

3015265A Rev.013 27/12/2021

Coagulation Reference - English
INTENDED USE

« Als Richtigkeitskontrolle im Normalbereich fiir die Globalteste, Thromboplastinzeit (TPZ/,Quick"), partielle
Thromboplastinzeit (aPTT), Thrombinzeit (TZ) und die Fibrinogenbestimmung (Clauss).

« Als Prazisionskontrolle aller angegebenen Parameter.

ZUSAMMENFASSUNG

REACTIFS

Das Coagulation Reference wird aus ausgewahlten Citratplasma Abnahmen gesunder Spender hergestellt. Die
Gerinnungsaktivitat ist normalverteilt. Somit ist die ,durchschnittliche” Présenz aller Gerinnungsfaktoren und Inhibitoren
sichergestellt. Das Coagulation Reference enthalt Stabilisatoren aber keine bakteriziden Zuséatze.

REAGENZIEN

Calibration plasma for all screening tests and coagulation factors.

Coagulation Reference can be used for:

Establishing calibration curves for screening tests.

Establishing calibration curves for all coagulation factors given in the table.

Accuracy control for all screening tests, i.e. prothrombin time (PT), partial thromboplastin time (aPTT), thrombin time
(TT) and determination of fibrinogen (Clauss) within the normal range.

« Precision control of all parameters listed in the table.

SUMMARY

Coagulation Reference is prepared from selected citrated plasma donations of healthy donors. The clotting activity is
normally distributed. Thereby the “average” presence of all coagulation factors and inhibitors is secured. Coagulation
Reference contains stabilizers but no bactericide additives.

REAGENTS
The 5220110 Coagulation Reference contains:
Reagent / Content Description
5x1mL Coagulation Reference Human plasma, lyophilized

The 5220120 Coagulation Reference contains:

Reagent / Content Description

50 x 1 mL Coagulation Reference Human plasma, lyophilized

Material required (not supplied with the kit)

- Distilled water
- Precision pipettes
- Laboratory timer

Warning and precautions

- IVD for in vitro diagnostics use.

- This kit is intended for use by personnel trained in laboratory procedures and universal precautions for the use
of chemicals and potentially biohazardous substances.

- All human blood or plasma products as well as samples must be considered as potentially infectious. They have
to be handled with appropriate care and in strict observance of safety regulations. The rules pertaining to disposal
are the same as applied to disposing hospital waste.

- Calibrators and control plasmas are made from human blood and any individual plasma involved in the procedure
are tested HbsAg, HIV 1/2 Ab and HCV-Ab-negative. However, all human blood products should be handled as
potentially infectious material.

- Get a Material Safety Data Sheet for this product from www.technoclone.com.

Stability and storage
The expiry date printed on the labels is only applicable to storage of the unopened containers at +2...8 °C.

Stability opened!/ in use:

Reagent 18..25°C

Coagulation Reference 2 hours

TEST PROCEDURE

5220110 Coagulation Reference enthélt:

Reagenz / Inhalt Beschreibung

5x1mL Coagulation Reference Humanes Plasma, lyophilisiert

0 Coagulation Reference enthalt:

Reagent / Content Description

50 x 1 mL Coagulation Reference Humanes Plasma, lyophilisiert

Bendtigtes Material (nicht im Kit enthalten)

- Aqua dest.
- Prazisionspipetten
- Labortimer

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum.

- Das Testkit ist zur Verwendung durch Laborpersonal bestimmt welches im Umgang mit der Testmethode sowie
mit allgemeinen Sicherheitsmanahmen im Umgang mit Chemikalien und potentiellem biologischen Risiko
geschult ist.

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

- Obwohl alle Kalibratoren und Kontrollen, hergestellt aus humanem Blut, und alle hierzu verwendete
Einzelplasmen fiir HbsAg, HIV 1/2 Ak und HCV-Ak negativ getestet sind, miissen sie als potentiell infektiés
betrachtet werden.

- Ein Sicherheitsdatenblatt kann von www.technoclone.com heruntergeladen werden.

Lagerung und Stabilitat

Die Reagenzien sind ungedffnet bei +2...8 °C zu lagern und bis zu dem auf den Etiketten angegebenem Datum
verwendbar.

Stabilitat nach Rekonstitution / nach Offnen:

Reagenz 18...25°C
Coagulation Reference 2 Stunden
TESTDURCHFUHRUNG

Le coffret 5220110 Coagulation Reference contient:

Réactif Description

5x1mL Coagulation Reference Plasma humain, lyophilisé

Le coffret 5220120 Coagulation Reference contient:

Réactif Description

50x 1 mL Coagulation Reference Plasma humain, lyophilisé

Matérial requis (non fourni avec le kit)

- Eaudistiliée
- Pipettes de précision
- Chronometre

Avertissements et Précautions

- Dispositif médical IVD uniquement pour le diagnostic in vitro.

- Ce coffret est destiné a étre utilisé par du personnel qualifié & suivre les procédures et les précautions d’'usage
dans les laboratoires pour I'utilisation de substances chimigues et biologiques potentiellement contaminantes.

- Tous les produits élaborés a partir de sang humain et de plasma aussi bien que tous les échantillons doivent
étre considérés comme étant potentiellement infectieux. lis doivent étre manipulés avec une attention
particuliére, et ceci dans la stricte observation des régles de sécurité. Les régles concernant le stockage des
déchets sont identiques a celles appliqués a I'hopital.

- Les calibrateurs et les plasmas de controle sont fabriqués a partir de sang humain et tout plasma individuel
impliqué dans la procédure est testé HbsAg, HIV 1/2 Ab et HCV-Ab-négatif.
Cependant, comme tout plasma humain, ils doivent étre manipulés comme du matériel potentiellement
infectieux.

- La fiche de sécurité peut étre obtenu sur le site www.technoclone.com.

Stabilité et stockage

La date d’'expiration des réactifs indiquée sur les flacons concerne uniquement le stockage des flacons non ouverts a
+2...8°C.

Stabilité aprés reconstitution:

Matériel/Réactif 18..25°C

Coagulation Reference 2 heures

PROCEDURE DU TEST

Avvertenze e precauzioni

- Avvertenze e precauzionilVD per uso diagnostico in vitro.

- Questo kit deve essere utilizzato da personale addestrato nelle procedure di laboratorio e per le precauzioni
universali per l'uso di prodotti chimici e di sostanze potenzialmente a rischio biologico.

- Tutti i prodotti derivanti da sangue o plasma cosi come tutti i campioni, devono essere considerati come
potenzialmente infettivi. Devono essere maneggiati con la dovuta attenzione e in stretta osservanza delle norme
di sicurezza. Le regole riguardanti lo smaltimento dei rifiuti sono le stesse applicate allo smaltimento dei rifiuti
ospedalieri.

-l calibratori e i plasmi di controllo sono prodotti a partire da sangue umano testato e risultato negativo per gli
anticorpi contro HIV 1/2, HCV e HBsAg. Tuttavia, tutti i prodotti derivati da sangue umano devono essere
maneggiati con cura ed essere considerati come materiale potenzialmente infettivo.

- La Scheda di Sicurezza & disponibile su www.technoclone.com.

Stabilita’e conservazione
La data di scadenza riportata sull’etichetta & relativa alla conservazione della fiala non aperta a +2...8 °C.

La stabilita dopo ricostituzione/apertura:

Reagente 18..25°C
Coagulation Reference 2ore

ESECUZIONE DEL TEST

Preparazione dei Coagulation Reference
Prima di iniziare il saggio, portare a temperatura ambiente tutti i componenti richiesti.
Quando si ricostituiscono i plasmi, o si mischiano i reagenti o le soluzioni tampone evitare la formazione di schiuma.

- Coagulation Reference: Ricostituire ogni fiala di calibratori con 1.0 mL di acqua distillata. Mantenere il materiale
ricostituito a temperatura ambiente per 10 minuti prima dell'uso. Agitare prima dell'uso.

Per standardizzazione si raccomanda un tempo di ricostituzione di 30 minuti.

Non si raccomanda il congelamento del reagente ricostituito a causa di una possibile perdita di attivita.

LIMITAZIONI DEL SAGGIO

| valori specificati nella tabella valgono soltanto per il lotto del Coagulation Reference indicato e la procedura deve
rispettare esattamente quanto prescritto per il rispettivo reagente. Le linee guida per la valutazione riportate nel
fogliettino sono state stabilite assumendo che i rispettivi produttori garantiscano una sensibilita costante tra lotti diversi
per ogni reagente.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Vorbereiten des Coagulation Reference
Vor Testbeginn alle benétigten Testkomponenten auf Raumtemperatur bringen.

Beim Rekonstituieren von Plasmen, sowie Mischen von Reagenzien oder Pufferldsungen ist Schaumbildung zu
vermeiden.

- Coagulation Reference: Jede Flasche des lyophilisierten Coagulation Reference wird mit 1,0 mL Aqua dest.
rekonstituiert und vorsichtig geschwenkt. Vor Verwendung das Coagulation Reference 10 Minuten bei
Raumtemperatur inkubieren lassen. Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen.

Fur Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30 Minuten.

Das Einfrieren des rekonstituierten Reagenzes wird wegen mdglicher Aktivitatsverluste nicht empfohlen.

TESTEINSCHRANKUNGEN

Preparation des Coagulation Reference
Avant de commencer les dosages, tous les composants doivent étre placés et stabilisés a température ambiante.
Eviter la formation de mousse lors de la reconstitution des plasmas, des réactifs ou des tampons.

- Coagulation Reference: Reconstituer chaque calibrateur avec 1.0 mL d’eau distillée. Laisser le matériel reconstitué
se stabiliser & température ambiante pendant 10 minutes avant utilisation. Agiter doucement avant utilisation.

Une durée de reconstitution de 30 minutes est recommandée pour des expériences de standardisation.

Il n"est pas recommandé de congeler les réactifs reconstitués en raison d’une perte d'activité est possible.

LIMITATION DU TEST

| valori specificati nella tabella valgono soltanto per il lotto del Coagulation Reference indicato e la procedura deve
rispettare esattamente quanto prescritto per il rispettivo reagente. Le linee guida per la valutazione riportate nel
fogliettino sono state stabilite assumendo che i rispettivi produttori garantiscano una sensibilita costante tra lotti diversi
per ogni reagente.

STANDARDIZAZZIONE

I valori attesi nella tabella lotto sono determinati in accord alle istruzioni del produttore. Calibrazione secondo WHO da
Technoclone.

Il Coagulation Reference ¢ calibrato contro il rispettivo Standard Internazionale WHO o uno standard interno, qualora
nessuno standard internazionale fosse disponibile. Consultare la tabella lotto.

LETTERATURA

Les valeurs du tableau ne sont valables que pour le numéro de lot indiqué du Coagulation Reference. Par ailleurs, la
méthode prévue pour le test respectif doit étre respectée avec précision.

Les directives d’appréciation indiquées dans la notice du Coagulation Reference ont été établies sous la condition
qu’une sensibilité constante des réactifs des fabricants respectifs soit garantie de lot en lot.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Si prega di contattare Technoclone oppure il Vostro distributore.
NOTE EDITORIALI

Preparation of Coagulation Reference
Before starting the test, all the required components are to be brought to room temperature.
When reconstituting plasmas, mixing reagents or buffers avoid foaming.

- Coagulation Reference: Reconstitute each calibrator vial with 1.0 mL of distilled water. Allow the reconstituted
material to stand at room temperature for 10 minutes followed by swirling of the vial before use.

For standardization a reconstitution time of 30 minutes is recommended.

Freezing of the reconstituted reagent is not recommended due to possible loss of activity.

LIMITATION OF THE TEST

Die Werte der Wertetabelle gelten nur fir die angegebene Lotnummer des Coagulation Reference und bei genauer
Einhaltung der fiir das jeweilige Reagenz vorgeschriebenen Methode.

Die im Beipacktext des Coagulation Reference aufgefilhrten Beurteilungsrichtlinien sind unter der Voraussetzung
erstellt, dass von den jeweiligen Herstellern eine gleichbleibende Empfindlichkeit der Reagenzien von Charge zu
Charge gewabhrleistet wird.

ERGEBNISINTERPRETATION

Les valeurs mentionnées dans le tableau ne sont valables que pour le lot correspondant. Par ailleurs, la méthode définie
pour chaque test doit étre respectée avec précision.

STANDARDISATION

Questo documento & disponibile in diverse lingue. Le traduzioni sono state eseguite partendo dal documento master in
lingua inglese. Nel caso di dubbi o discrepanze, il documento master in inglese ha la priorita.

Coagulation Reference - Espaiol
APLICACION

Les valeurs attendues sont disponibles dans le tableau spécifique a chaque lot et sont déterminées selon les
instructions fabricant. L'étalonnage est réalisé par Technoclone selon le OMS.

Le Coagulation Reference est étalonné par rapport & I'étalon international de 'OMS ou un étalon interne, si I'étalon
international n’est pas disponible. Consultez le tableau spécifique a chaque lot.

LITTERATURE

Die in der Tabelle angefiihrten Werte gelten nur fiir das entsprechende Lot. Weiters muss die fiir den jeweiligen Test
vorgeschriebene Methode genau eingehalten werden.

STANDARDISIERUNG

Merci vous adresser SVP & la société Technoclone ou directement a votre revendeur.

EDITORIAL NOTE

Die Werte in der Chargentabelle werden nach Herstellerangaben ermittelt. Die bei Technoclone durchgefiihrte
Kalibrierung dieser Werte erfolgt nach den Empfehlungen der WHO.

Die Kalibration des Coagulation Reference erfolgt gegen den jeweiligen internationalen Referenzstandard oder einem
internen Hausstandard so fiir den jeweiligen Parameter kein Referenzsstandard verfiigbar ist.

LITERATUR

The figures in the table are only applicable to the indicated lot number of Coagulation Reference and the method has
to adhere strictly as prescribed for the respective reagent.

The guidelines for evaluation given in this leaflet have been established assuming that a constant sensitivity of different
batches is guaranteed by the manufactures of each reagent.

INTERPRETATION OF RESULTS

Bitte wenden Sie sich an Technoclone (www.technoclone.com) oder an Ihren zustéandigen Handler.
ANMERKUNG

Ce document est disponible en plusieurs langues. Les traductions ont été effectuées a I'aide du document maitre en
anglais. En cas de doute ou de divergence, c'est le libellé du document principal en anglais qui prime.

Coagulation Reference - Italiano
INTENTO D’USO

Plasma de calibracién para todas pruebas de cribado de coagulacion y para la determinacion de factores de
coagulacion.

La Coagulation Reference puede ser utilizada para:
+ Establecer curvas de calibracion en las pruebas de cribado.
+ Establecer curvas de calibracion para todos factores de coagulacion e que figuran en la tabla.

+ Controlar la exactitud de los valores de referencia de las pruebas iniciales como el tiempo de protrombina
(TP), el tiempo de tromboplastina parcial (aPTT), el tiempo de trombina (TT) y la determinacién de fibrinégeno
(Clauss).

« Controlar la precision de todos pardmetros mencionados.
RESUMEN

The figures in the table are only applicable to the indicated lot number of Coagulation Reference and the method has
to adhere strictly as prescribed for the respective reagent.

STANDARDISATION

The expected values in the batch table are determined according to the manufacturers instructions. Calibration acording
to WHO by Techncolone.

The Coagulation Reference is calibrated against the respective WHO International Standard or an internal house
standard, where no international standard is avaliable. Consult the batch table.

LITERATURE

Dieses Dokument ist in mehreren Sprachen verfiigbar. Als Masterdokument fiir die Ubersetzung wurde das englische
Dokument herangezogen. Bei eventuellen Unstimmigkeiten oder Schreibfehlern in der Ubersetzung, ist das Master
Dokument in Englisch vorrangig.

Coagulation Reference - Frangais
UTILISATION PREVUE

Plasma per la calibrazione di tutti i test di screening e i fattori di coagulazione.

Il Coagulation Reference puo essere applicato per:

+ definizione delle curve di calibrazione peri test di screening.

« definizione delle curve di calibrazione per tutti i fattori di coagulazione elencati nella tabella.

» controllo dell'acuratezza di tutti i test di screening, ovvero tempo di protrombina (PT), tempo di tromboplastina
parziale attivato (aPTT), tempo di trombina (TT) e fibrinogeno secondo Clauss entro il range di normalita

« controllo di precisione di tutti i parametri elencati in tabella.

SOMMARIO

La referencia de coagulaciéon esta preparado a partir de plasmas citrado de donantes sanos. La actividad de
coagulacién queda distribuida de forma normal. Consecuentemente, la presencia "media" de todos factores y
inhibidores de coagulacién queda garantizada. La referencia de coagulacion contiene estabilizadores pero ningtin
aditivo bactericida.

REACTIVOS

Please contact Technoclone (www.technoclone.com) or your local distributor.
EDITORIAL NOTE

This document is available in several languages. The translations have been done using the master document in
English. In the event of doubts or discrepancies, the wording in the master document in English shall take precedence.

Coagulation Reference - Deutsch
ANWENDUNG

Plasma de calibrage pour tous les essais de criblage et facteurs de coagulation.

Le Coagulation Reference peut étre utilisé:

Pour tracer une courbe de référence avex des essaie globaux.

Pour établir une courbe de référence pour tous les facteurs de coagulation et inhibiteurs indiqués dans le tableau.

Comme contréle d’exactitude pour 'ensemble des tests globaux de dépistage ; taux de prothrombine (PT ou temps
de Quick (TQ)), temps de céphaline activée (TCA), Temps de thrombine (TT) et la mesure du taux de fibrinogéne
(selon la méthode détermination de Clauss) pour I'activité de coagulation normale.

« La valeur de tous les paramétres indiqués dans la table.

RESUME

Il Coagulation Reference & preparato da una selezione di plasmi citrati da donatori sani. L'attivita di coagulazione
presenta una distribuzione normale. Quindi la presenza "media" di tutti i fattori ed inibitori di coagulazione & assicurata.
Il Coagulation Reference contiene stabilizzatori, ma non additivi battericidi.

REAGENTI

Kalibratorplasma fiir alle Globalteste und Einzelfaktoren.
Das Coagulation Reference kann verwendet werden:
« Zur Bezugskurvenerstellung bei Globaltesten.

« Zur Erstellung einer Bezugskurve fiir alle in der Tabelle angegebenen Gerinnungsfaktoren und Inhibitoren.

Temp. : TF0474.01 Date of printing :

Le Coagulation Reference a été préparé a partir de dons de plasmas citratés de donneurs sains. L'activité coagulante
est normalement distribuée. Cela garantit un taux moyen pour tous les facteurs et inhibiteurs de coagulation. Le
Coagulation Reference contient des stabilisateurs mais pas d'adjuvants bactéricides.

5220110 Coagulation Reference contiene:

Reagenti Descrizione

5x1mL Coagulation Reference Plasma umano, liofilizzato

5220120 Coagulation Reference contiene:

Reagenti Descrizione

Plasma umano, liofilizzato

50 x 1 mL Coagulation Reference

Materiali necessari ma non forniti con il kit

- Acqua bidistillata
- Pipette di precisione
- Timer di laboratorio

£ [REF]

5220110 Coagulation Reference contiene:

Reactivo Descripcion

5x1mL Coagulation Reference Plasma humano; liofilizado

F| 5220120 Coagulation Reference contiene:

Reactivo Descripcion

50x 1 mL Coagulation Reference Plasma humano; liofilizado

Material necesario (no se suministra con el kit)

- Agua destilada
- Pipetas de precision
- Temporizador

Peligros y precauciones

- Para uso diagndstico in vitro exclusivamente.

- Este kit esta disefiado para ser utilizado por personal capacitado siguiendo los procedimientos y precauciones
universales de laboratorio para el uso de productos quimicos y sustancias potencialmente biopeligrosas.

- Todos los productos sanguineos o plasmaticos, asi como las muestras se deben considerar potencialmente
infecciosos. Se deben tratar con las debidas precauciones de conformidad con los reglamentos de seguridad
bioldgica vigentes. Los desechos se deberan eliminar como en los hospitales.

- Calibrator and control plasmas estan hechos de sangre humana y cualquier plasma individual involucrado en el
procedimiento ha sido testado HbsAg, HIV 1/2 Ab y HCV-Ab negativo. No obstante todos los productos
procedentes de sangre humana deben manipularse como si fueran potencialmente infecciosos.

- Consiga la Ficha de Seguridad de este producto en www.technoclone.com.
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Estabilidad y conservacion

Todos los componentes que contiene el kit se pueden usar hasta la fecha de caducidad indicada si se conservan
cerrados a +2...8 °C.

Estabilidad después de la reconstituciéon/de su apertura:

Reactivo 18..25°C

Coagulation Reference 2 horas

METODO DE LA PRUEBA

LIMITAGAO DO TESTE

BIBAIOIPA®IA

Os valores na tabela s&o validos apenas para o nimero de lote indicado do “Coagulation Reference” e se 0 método
previsto para cada reagente for seguido cuidadosamente.

As instrugbes para avaliagdo descritas na bula do “Coagulation Reference” foram estabelecidas assumindo que os
fabricantes garantem uma sensibilidade constante dos reagentes para os diferentes lotes.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

MapakaAw eTkoIVWVAGTE e TNV Technoclone fj Tov TOTTKG Gag avTITIPOoWTTO.

ZHMEIQZH

Preparacion del Coagulation Reference
Antes de iniciar la prueba, deberan llevarse a temperatura ambiente todos los componentes necesarios.
Al reconstituir plasmas, mezclar reactivos o tampones evita la formacién de espuma.

- Coagulation Reference: Reconstituir cada vial con 1,0 mL de agua destilada. Deje que el material reconstituido
repose a temperatura ambiente durante 10 minutos antes de usarlo. Gire para mezclar antes de usar.

Para la estandarizacion se recomienda un tiempo de reconstitucion de 30 minutos.

No se recomienda la congelacion de los reactivos reconstituidos a causa de la posible pérdida de actividad.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Os valores indicados na tabela sao vélidos apenas para o lote correspondente. Além disso, o método previsto para
cada teste deve ser seguido cuidadosamente.

PADRONIZAGAO

AuTo TO éyypago eival diaBéoipo o€ SIaPopeg YAwooeg. O JETAPPATEIG yivave Pe BAan To KUPIO £yypago TTou gival oTa
ayyAikd. Ze TepimTwon ap@iBoAiag i dlagopwyv, n dATUTIWON 0TO KUPIO.EYYPaPo OTa AYYAIKA UTTEPIOXUEL.

Coagulation Reference — Serbian
PRIMENA

Os valores esperados na tabela do lote sdo determinados de acordo com as instrugdes do fabricante. Calibragéo de
acordo com a WHO pela Techncolone.

O Coagulation Reference ¢ calibrado de acordo com o respectivo Padréo Internacional da WHO ou um padréo interno
quando ndo esta disponivel nenhum padr&o internacional. Consulte a tabela do lote.

LITERATURA

Por favor entrar em contacto com a Technoclone ou com o seu distribuidor local.

NOTA EDITORIAL

Los valores que figuran en la tabla sélo son validos para el nimero de serie indicado en la referencia de coagulacion y
Unicamente si se sigue exactamente el método prescrito para el respectivo reactivo.

Las directrices para la evaluacion contenidas en este folleto han sido redactadas en el supuesto de que la sensibilidad
constante de cada serie sea garantizada por los fabricantes.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los valores mencionados en la tabla solo son validos para la serie respectiva. EI método determinado para la prueba
correspondiente tiene que seguirse exactamente.

ESTANDARIZACION

Este documento esta disponivel em varios idiomas. As tradugdes foram feitas usando o documento original em inglés.
Em caso de duvidas ou discrepancias, a redagéo do documento em inglés deve prevalece.

Coagulation Reference - EAAnvika
IKOMOZX XPHIHZ

Coagulation Reference za sve skrining testove | faktore koagulacije.

Coagulation Reference moze da se koristi za:

Formiranje kalibracione krive za skrining testove.

Formiranje kalibracione krive za sve faktore koagulacije | inhibitore date u tabeli.

Kontrolu tacnosti skrining testova, protrombinskog vremena (PT), aktiviranog parcijanog tromboplastinskog vremena
(aPTT), trombinsko vreme (TT) | odredivanje fibrinogena (Clauss) u normalnom opsegu.

Kontrola preciznosti svih parametara datih u tabeli.

NAMENA

Coagulation Reference je reagens pripremljen od odabranih citratnih plazmi zdravih donora. Koagulaciona aktivnost je
normalno distribuirana. Pri tome se obezbeduje “prosecno” prisustvo svih koagulacionih faktora | inhibitora. Technoclot
Reference sadrzi stabilizatore ali ne | baktericidne aditive.

REAGENS

Los valores esperados en la tabla de lotes se determinan de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Calibracion
segun OMS por Techncolone.

La referencia de coagulacion se calibra con el estandar internacional de la OMS respectivo o un estandar interno de la
casa, donde no hay un estandar internacional disponible. Consulte la tabla de lotes.

BIBLIOGRAFIA

Le rogamos que se dirija a Technoclone (www.technoclone.com) o a su distribuidor local.
EDITORIAL NOTE

MAGopa BaBuovounang yia 6Aa Ta TECT screening Kal TTapAayovTeG TTAENG.

To Mpotuto MAgNG PTTopEi va XpnaigoTroindei yia:

KaBiépwon KapTruAwv BaBpovounong yia TeoT screening.

Kabiépwon KapTruAwv BaBuovounong yia 6Aoug Toug TrapdyovTeg TmMEng Tou divovTal oTo Tivaka.

AkpiBeig €Aeyx0g yia OAa Ta TEOT screening, TT.X. XpOvog TpoBpouBivng (PT), xpévog pepikig BpopBotrAacTivng
(aPTT), xpévog BpopBivng (TT) kai TTpoadiopioudg ivodoyévou (Clauss) eviog Tou YualoAoyikol EUPOUG.

AKpIBEiG €AeyX0G OAWY TWV TTaPAPETPWY TG AioTag OTO TTivaKa.

MNEPIAH¥YH

Este documento esta disponible en varios idiomas. Las traducciones se han realizado utilizando el documento maestro
en inglés. En caso de dudas o discrepancias, prevalecera la redaccién del documento maestro en inglés.

Coagulation Reference - Portugués
UTILIZAGAO

To Mpétuto MAgNg Trapackeuadetal amd emAeypéva TTAGOUATA KITPIKOU UYEIWV dOTWV. H TINKTIKA dpaoTikéTnTa
dlaoTreipeTal guololoyikd. Kard ouvéteia e§ac@alifetal n péon Trapoucia GAwV Twv avacToAéwV Kal TTapayovTwy
TMENG. To Mpdtutro MAgng TrepIExel oTaBepoTTOINTEG AAAG OXI BOKTNPIOOTATIKG TTPOCBETA.

ANTIAPAZTHPIA

Plasma da calibragéo para todos os testes de rastreio e factores de coagulagéo.
O “Coagulation Reference” pode ser usado para:
« Estabelecer curvas de calibragéo para testes de rastreio.

« Estabelecer curvas de calibragdo para todos os factores de coagulagédo dados na tabela.

Controlo de exactiddo para os testes globais de rastreio do tempo de tromboplastina (TTP/"Quick”), tempo de
tromboplastina parcial activada (TTPa), tempo de trombina (TT) e fibrinogénio segundo Clauss, bem como para
todas as determinagdes de factores individuais da actividade de coagulagéo normal.

Controlo de precisédo para todos os parametros indicados.

RESUMO

O “Coagulation Reference” é preparado a partir de plasma citratados seleccionados doados por dadores saudaveis. A
actividade de coagulagdo ¢ distribuida normalmente. Deste modo é assegurada a presenca "média" de todos os
factores e inibidores de coagulagdo. O “Coagulation Control N” contém estabilizadores mas nao contém aditivos
bactericidas.

REAGENTE

5220110 Coagulation Reference contém:

Reagente / Contetido Descrigao

5x1mL Coagulation Reference Plasma humano, liofilizado

Coagulation Reference contém:

Reagente / Contetido Descri¢do

50 x 1 mL Plasma humano, liofilizado

Coagulation Reference

Material necessario (ndo fornecido com o kit)

- Agua destilada
- Pipetas de precisao
- Cronémetro

Avisos e precaugoes

- Apenas para utilizagdo no diagnéstico in vitro.

- Este kit € destinado ao uso por pessoal treinado em procedimentos laboratoriais € em precaugdes universais
para o uso de produtos quimicos e de substancias que apresentam potencial risco biolégico.

- Todos os produtos provenientes de sangue humano ou plasma, bem como as amostras devem ser
considerados potencialmente infecciosos. Devem ser manuseados com especial atengdo e com rigorosa
observancia das regras de segurancga. Os requisitos para eliminagao de desperdicios séo os mesmos que os
aplicados para a eliminagao de lixo hospitalar.

- Os controlos e calibradores sao feitos a partir de sangue humano e qualquer plasma individual envolvido no
procedimento é testado como HbsAg, HIV 1/2 Ab e HCV-Ab negativo. No entanto, todos os produtos
provenientes de sangue humano devem ser manuseados como material potencialmente infeccioso.

- Obtenha a ficha de dados de segurancga deste produto em www.technoclone.com.

Armazenamento e estabilidade
A data de validade impressa nos rétulos aplica-se aos frascos por abrir e armazenados entre +2...8 °C.

Estabilidade apds reconstituigdo/abertura:

Material/ Reagente 18..25°C

Coagulation Reference 2 horas

PROCEDIMENTO DO TESTE

5220110 MpoTUTIO TIAENG TTEPIEXEI:

AvtidpaaoTripio / MNepiexopevo Meprypaen

AvBpwivo TTAGopa, Auo@iAoTroinuévo

5x1mL MpoTuTro TMAgNG

5220120 MpoTUTIo TIENG TIEPIEXEL:

AvnidpacoTripio / NepiexoeEvo Mepiypagn

AvBpwTIvo TTAGopa, Auo@IAoTroInpévo

50 x 1 mL Mpdtutro MAgng

AMAITOYMENO YAIKO (5ev Trapéxetai pe 1o kit)

- AmreoTaypévo vepd
- MimréTTeg
- EpyaoTnpiakd XpovopeTpo

NPO®YAAZEIZ

- IVD yia in vitro diayvwaoTikr xprion.

- To KIT TTpoopieTal yia XpAon aTTO TIPOCWTTIKG EKTTASEUHEVO OE CUVORKEG EpYacTnPIOU Kal KABOAIKESG TIPOQUAGEEIS
yia TNV Xprion XNHIKWV Kal GAAwY SuvnTiKd TTIKIVEUVWY BIOAOYIKWY UAIKWV.

OAa Ta TTpOIOVTA AVOPWTTIVOU ailaTog Kal TTAAOPATOG GUUTIEPIAGBAVOUEVOU KOl TwV SEIYPATWY TIPETTEI VO
BewpolvTal oav duvnTiKE HOAUCHATIKG KAl VO JETAXEIPICOVTaI PE TNV ATTapaiThTN @POVTIdA Kal CUNPWVA PE TOUG
10XUOVTEG KAVOVEG QOPAAEING EVW) TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI GAV VOGOKOUEIAKE aTréBANnTa.

- Ta mAdopata eAéyxou kal BaBuovounong TTapacKeudadovTal atmd avOpwIvo aipa Kal KGO uepovwuévo TTAGoua
Tou epTTAékeTal oTn diadikaoia eAéyxetal yia HbsAg, HIV %2 Ab kai HCV-Ab-negative. QoTtéoo, 6Aa Ta TTpoidvTa
avBpWTIVOU aipaTog Ba TIPETTEN va avTINETWTTICOVTAI WG SUVNTIKG HOAUCHATIKA UAIKA.

- Mrropeite va Bpeite T0 SeATio dedopévwy aopdaAeiag UAkoU oTnv nAekTpovikn dieuBuvon www.technoclone.com.

ZTAOEPOTHTA KAI ATOGHKEYZH
H nuepopnvia ARENG OTIG ETIKETEG AVaPEPETAI OTNV ATTOBIKEUOT CPpayITHEVWY @lalidiwy aToug +2...8 °C.

Z1aBepdTNTA HETA TNV AVOOUCTAON:

AvtidpaoTripio 18..25°C
Coagulation Reference 2 wpeg
AIAAIKAZIA TEZT

Mpogroipacia MpoéTutrou MiRgng
Mpiv EeKIVATETE TO TEDT, OAa Ta ATTaPAiTNTA UAIKG TTPETTEN VO BpioKovTal o€ Bgpuokpaaia dwpartiou.

Otav diegdyovral avaouoTaoelg TTAGOHATOG, AVTIBPATTNPIWY KAl PUBHIOTIKWY SIGAUPATWY ATTOQUYETAI VO UTTAPXE!
appog.

- Mpoétutro MAgNG: AvaouoTrioTe kGBe PiaAidio eAéyxou pe 1.0 mL ameoTayuévou vepoU. AQriOTE TO AVOOUCTAUEVO
UAIKO va Trapapeivel og Beppokpacia dwpatiou oe 10 AETTTa kal 0Tn CUVEXEIR GTPOPRIAIOTE TO PIAAIBIO TTPIV TNV XprioT.

MNa TuTroTroinon ouviotatal xpévog avacuoTtaong 30 AETITWY.

Maywpa Tou avacuoTapévou avTidpaoTnpiou de auoTAveTal Adyw TOAVAG ATTWAEIAG EVEPYOTNTAG.

MNEPIOPIZMOI TOY TEZT

Ta oxfipata aTo TVOKA Eival EQaPUOTIHa HOVO OToUG EVBEIKVUOHEVOUG aplBpols Taptidag Mpotutrou MAgNG Kai Tng
HEBBGBOU TTOU TIPETTEI VA EUPEVEI QUOTNPG OTTWG TIEPIYPAPNKE YIA TO QVTIGTOIXO AVTISPACTIPIO.

O1 0dnyieg yia exTipnon Tou divovTal o€ auTd To UAAGDIO £xouv KabiepwBei Bewpuvtag OTI pia oTabepr| euaiobnoia
BIAPOPETIKWV TTAPTIOWV £50TPaAAIETalI OTTO TOUG KATAOKEUAOTEG KABE avTISPATTNPIOU.

EPMHNEIA TON ANOTEAEZMATQN

Preparacdo de Coagulation Reference
Antes de comegar o teste, todos os componentes necessarios devem estar a temperatura ambiente.
Ao reconstituir plasmas, misturar reagentes ou tampdes evite a formag&o de espuma.

- Coagulation Reference: Reconstitua cada frasco de calibrador com 1,0 mL de agua destilada. Deixe o material
reconstituido repousar & temperatura ambiente durante 10 minutos seguido de agitagdo do frasco antes de usar.

Para padronizagao recomenda-se um tempo de reconstituigao de 30 min.

Néo ¢é recomendado congelar o reagente reconstituido devido & possivel perda de actividade.

Ta oxfpara oTo Trivaka gival EQapuosIPa HOVO OTOV EVOEIKVUOUEVO apiBud Traptidag Tou Mpotdtou MAgNG kai n
HEBOBOG TTPETTEN EPPEVEI QUOTNPG OTTWG TIEPIYPAPETAI YIA TO AVTIOTOIXO AVTIBPACTHPIO.

TYNONOIHZH

O1 ava@epOUEVEG TIMEG TTPOCDIOPIOTNKAY HE TTOAOTIAEG WETPATEIG XPNOIUOTIOIMVTOG Miat OUYKEKPIMEVN TTapTida
avTidpacTtnpiou Kal évavTl evog Eowtepikol Mpotutrou Avagopdg Trou ival IXVnAGoIpo pe Ta ioxUovTa Aiebvi Mpétuta
Kal TTPoadIopPifovTal GTOV TTVAKa ATTOdEKTOU EUPOUG.

MNa mig egeTaoeig ou dev uTdpxouv diaBéoiua AieBv MpoTuTIa, auToi oI TTAPAUETPOI £XOUV avaTEBEI EvavTl evig
Eowrepikou MpotUtrou Avagopdg Trou gival IXVNAGOINO O€ £va KAaTEWUYHEVO Wiypa gualoloyikoU TTAdopaTtog amé 100
JOTEG.

5220110 Coagulation Reference sastav:

Reagens / sastav Opis

5x1mL Coagulation Reference Humana plazma, liofilizovana

5220120 Coagulation Reference sastav:

Reagens / sastav Opis

50 x 1 mL Coagulation Reference Humana plazma, liofilizovana

POTREBAN MATERIJAL (koji se ne dostavlja u pakovanju)

- Destilovana voda
- Pipete
- Stoperica

UPOZORENJA | MERE OPREZA

- IVD za in vitro upotrebu.

- Ovaj material je namenjen za rutinski rad u laboratoriji sa obucenim osobliem i njime se rukuje kao sa
hemikalijama i potencijalno infektivnim otpadom.

- Humana krv ili krvni produkti kao $to je plazma se moraju tretirati kao potencijalno infektivni. Sa njima se mora
rukovati paZljivo | na osnovu sigurnosnih protokola. Pravila koja se odnose na odlaganje su ista kao i za odlaganje
bolni¢kog otpada.

- Kalibratori | kontrole su napravljene od humane krvi | svaki pojedinacni uzorak testiran | dokazano HbsAg, HIV
1/2 Ab | HCV-Ab-negativan. Uprkos tome, sa svim humanim uzorcima treba rukovati sa oprezom kao da su
potencijalno infektivni.

- Bezbedonosni list ovog artikla se moZe preuzeti sa sajta: www.technoclone.com.

STABILNOST | CUVANJE
Datum isteka roka odtampan na nalepnici se odnosi na ¢uvanje neotvorene bocice na +2...8 °C.

Stabilnost nakon rekonstitucije, bez gubitka aktivnosti:

Reagens 18..25°C
Coagulation Reference 2 sata
PROCEDURA PRIPREME

Preparation of Coagulation Reference
Pre pocetka rada, sve reagense izvaditi na sobnu temperature | ostaviti ih da malo odstoje.
Kada se plazma rastvori, promesati reagense i izbegavaijte stvaranje pene u puferima.

- Coagulation Reference: Rastvoriti svaku bocicu kontrole sa 1,0 mL destilovane vode. Ostaviti rastvoren materijl da
odstoji 10 minuta na sobnoj temperature | povremeno blago promesati bocicu pre kori$¢enja.

Standardizovano, optimalno vreme za rekonstrukciju je 30 minuta.

Zamrzavanje rekonstituisanog reagensa nije preporucljivo zbog moguénosti gubitka aktivnosti.

OGRANICENJA TESTA

Podaci iz tabele se odnose iskljucivo za datilot Coagulacion Reference | pri priomeni treba se voditi metodom izvodenja
testa koji za odgovarajuci reagens.

Smernice za procenu rezultata date u insertu vaZe pod uslovom kada je garantovana konstantna osetljivost razlicitih
serija od strane proizvodaca za svaki reagens.

INTERFERENCIJA

Podaci iz tabele se odnose iskljucivo za datilot Coagulacion Reference | pri priomeni treba se voditi metodom izvodenja
testa koji za odgovarajuci reagens.

STANDARDIZACIJA

Ocekivane vrednosti iz tebele su date od strane proizvodaca. Kalibraciju izvodi Technoclone po preporukama WHO.

Coagulation Reference je kalibrisan na osnovu Internacionalnog standarda WHO ili na osnovu internog standarda, koji
nije pripremljen na internacionalnog standarda. Obratiti paZnju na tabelu iz pakovanja.

LITERATURA

Molim vas kontaktirajte Technoclono ili vaseg lokalnog distributera.
NAPOMENA

Ovo uputstvo je dostupno na vise razli¢itih jezika. Prevodi su radeni na osnovu uputstvadatog na engleskom jeziku. U
slucaju neslaganja ili nejasnosti, voditi se originalnim uputstvom na engleskom jeziku.
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REF 4847230 TECHNOLEIA® Control de dimero D alto

REF 4847232 TECHNOLEIA® Control de dimero D bajo
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1847200 Kit de latex para dimero D TECHNOLEIA®

1847210 Kit de latex para dimero D TECHNOLEIA®

1847220 Reactivo de latex de dimero D TECHNOLEIA®
1847222 Tampon de reaccion de dimero D TECHNOLEIA®

1847236 Calibrador Dimero D TECHNOLEIA® 0 ng/ml

1847238 Reactivo de latex de dimero D TECHNOLEIA®
1847240 Tampon de reaccion de dimero D TECHNOLEIA®

7/

Vi
2x12 mi
2x21 mi
5x1mL

5x1mL

1847234 Calibrador de dimero D TECHNOLEIA® ~ 3000 ng/m 2x1mL

2x1mL

5x4 ml

5x7 ml
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Dimero D de TECHNOLEIA®

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
USO PREVISTO

Reactivos para la determinacion cuantitativa del dimero D mediante “inmunoensayo potenciado con latex”.

El kit de latex D-Dimer
TECHNOLEIA® COMPOSITION 4847200 (150 T.) / 4847210 (50 T.) contiene:

mL Reactivo

1x12/4 Reactivo de latex TECHNOLEIA® D-Dimer

1x21/7 Tampon de reaccion

1x8 Solucion de NaCl al 0,9 %

1x1 Calibrador de dimero D TECHNOLEIA® 0 ng/mL
1x1 Calibrador de dimero D TECHNOLEIA® ~3000 ng/mL

El reactivo de latex TECHNOLEIA® D-Dimer 4847220 y 4847238 contiene:

mL Reactivo

2x12/5x4 Reactivo de latex TECHNOLEIA® D-Dimer

El tampdn de reaccion de dimero D TECHNOLEIA® 4847222 y 4847240 contiene:

mL Reactivo

2x21/5x7 Tampon de reaccion de dimero D de TECHNOLEIA®

MATERIAL NECESARIO (no incluido en el kit)

- Pipetas - Agua destilada - Controles
REF 4847230 TECHNOLEIA® Control de dimero D alto 5x1mL
5x1mL

REF 4847232 TECHNOLEIA® Control de dimero D bajo

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- IVD para uso diagnéstico in vitro Todas las

- muestras y productos de sangre y plasma deben considerarse potencialmente infecciosos y
manipularse con el cuidado apropiado y de conformidad con las normas de bioseguridad vigentes, y
deben eliminarse de la misma manera que los residuos hospitalarios.

- Los controles y calibradores se preparan a partir de sangre humana y cada muestra de plasma utilizada
para estos lotes es negativa para HBsAg, anticuerpos contra el VIH 1/2 y anticuerpos contra el VHC (véase
la etiqueta del envase y la etiqueta del vial).

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO La fecha de

caducidad impresa en las etiquetas se aplica al almacenamiento de las botellas sin abrir a +2...8 °C.

Estabilidad:
Reactivos Almacenamiento Estabilidad
+2..8C 8 horas
Muestra —20°C * 1 mes
+2..8°C 4 semanas
Reactivo de latex
+15°C 1 semana
+2..8°C 4 semanas
Tampon de reacciéon
+15°C 1 semana
+2..8°C 4 semanas
Solucion de NaCl
+15°C 1 semana
Calibrador de dimero D 0 ng/mL temperatura ambiente
Calibrador de dimero D ~ 3000 ng/mL +2..8°C 8 horas
Control elevado del dimero D +15°C
Control de dimero D bajo
después de la reconstitucion —20°C* 1 mes

* Los sueros congelados deben descongelarse rapidamente a 37 °C en un bafio de agua.
EJEMPLOS DE PROCEDIMIENTOS
DE PRUEBA

Preparacion de muestras de plasma.

Separacion del plasma: Mezclar 9 partes de sangre venosa con 1 parte de solucion de citrato de sodio (0,11
mol/L) y centrifugar durante 15 minutos a una fuerza centrifuga relativa (FCR) de al menos 2500 g (segun la
norma DIN 58905). Las muestras deben utilizarse lo mas frescas posible o almacenarse a -20 °C antes de
su uso. (Véase también ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO).

PREPARACION DEL REACTIVO El reactivo

de latex D-Dimer TECHNOLEIA® y el tampon de reaccion estan listos para su uso.
El latex puede sedimentarse durante el almacenamiento.

Mezclar bien antes de usar.
Si se mantiene en el analizador, el reactivo debe mezclarse suavemente a diario.

Los calibradores TECHNOLEIA® D-Dimer y los controles TECHNOLEIA® D-Dimer alto y bajo estan

liofilizados y deben reconstituirse con 1 ml de la solucién de NaCl incluida en el envase al menos 10 minutos
antes de su uso.

RENDIMIENTO DE LA PRUEBA

Las hojas de solicitud de aplicaciones para anali: a estan di bajo peticion.

Un anticuerpo monoclonal anti-dimero D, acoplado a particulas de latex, forma inmunocomplejos de alto
peso molecular con el dimero D en la muestra. El cambio resultante en la turbidez de la muestra se detecta
fotométricamente mediante analizadores turbidimétricos y nefelométricos, y es directamente proporcional a
la concentracion de antigeno. Estos cambios de absorbancia se convierten en concentracion de antigeno
utilizando una curva de referencia construida con estandares de concentraciones conocidas. Dependiendo
del autoanalizador utilizado, se emplean 10 pL de muestra, 140 pL de tampén de reaccion y 80 pL de
reactivo de latex por determinacion.

Longitudes de onda de medicién: 546-800 nm
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Technoclone proporciona hojas de instrucciones para Ceveron® alpha. Estas hojas contienen informacion
especifica sobre el manejo y el rendimiento del analizador/ensayo, la cual puede diferir de la proporcionada
en este manual de instrucciones. En tal caso, la informacion de la hoja de instrucciones prevalece sobre la
de este manual. Consulte el manual de instrucciones de Ceveron® alpha.

RESULTADOS DE LOS ANALISIS
RANGO DE REFERENCIA

Se han detectado niveles elevados en pacientes con trombosis venosa profunda (TVP), embolia pulmonar
(EP), coagulacién intravascular diseminada (CID) y traumatismos confirmados. Los niveles de dimero D
aumentan durante el embarazo y se asocian con complicaciones. Las muestras con una concentracion de
dimero D superior a 250 ng/mL se consideran patoldgicas.

La probabilidad de ausencia de eventos trombéticos es alta si los valores de concentracion son < 135 ng/mL.

Las muestras con una concentracion superior a 3000 ng/mL (segun el analizador) deben diluirse con solucion
salina y volver a analizarse.

CALCULO DE LOS RESULTADOS

El calibrador TECHNOLEIA® D-Dimer ~3000 ng/mL se utiliza para construir una curva de referencia. Las
diluciones del estandar se realizan con el calibrador TECHNOLEIA® D-Dimer 0 ng/mL o con solucién de

NaCl (consulte las hojas de aplicacion del instrumento).

Ejemplo:
Muestra Calibrador de dimero D Dilucién
0 ng/mL resultante*
Cal. 1 Dimero D CAL ~3000 ng/mL ouL 3000 ng/mL
Cal. 2 125 pL Cal. 1 125 L 1500 ng/mL
Cal. 3 125 pL Cal. 2 125 pL 750 ng/mL
Cal. 4 125 L Cal. 3 125 L 375 ng/mL
Cal. 5 125 pL Cal. 4 125 pL 187 ng/mL

Los valores son especificos de cada lote (solo un ejemplo).

Los calibradores y controles no utilizados pueden congelarse por partes. El nimero de puntos de calibracién
puede variar segun el instrumento y se describe en los protocolos del autoanalizador correspondiente.

NORMALIZACION

No existe ningun calibrador internacional disponible para la estandarizacién del dimero D.
Por lo tanto, el calibrador de dimero D se calibra utilizando un kit ELISA comercial.

LIMITACIONES E INTERFERENCIAS DE LA PRUEBA La exactitud debe comprobarse

en cada ensayo con TECHNOLEIA® D-Dimer Control alto y TECHNOLEIA® D-Dimer Control bajo. El plasma
de control se trata de la misma manera que las muestras de pacientes y los resultados deben compararse
con los limites de confianza aceptables indicados en la etiqueta del vial.

La curva de calibracién puede almacenarse en el instrumento hasta el siguiente cambio de lote (o cada 6
meses), pero debe verificarse en cada ejecucion con el plasma de control. Se recomienda una nueva
calibracion si se modifica el software o tras una revision importante del instrumento o del equipo.

La presencia del factor de artritis reumatoide puede dar lugar a resultados falsos positivos (influencia no
cuantificada).

No se observa interferencia de la PCR (<50 mg/L), la bilirrubina (<0,27 g/L), la hemoglobina (<6,7 g/L) ni los
triglicéridos (<3,3 g/L). Las muestras con alta lipemia deben diluirse en solucién salina y volver a analizarse.

No se realizaron pruebas de anticuerpos humanos anti-ratén con este producto. Los resultados de pacientes
con anticuerpos heteréfilos deben interpretarse con precaucion, ya que este kit de prueba contiene
anticuerpos de ratén y puede producirse interferencia, lo que podria generar valores falsamente elevados o
disminuidos.

SOLICITUDES DE INSTRUMENTOS Las hojas

de solicitud estan disponibles en Technoclone o en su distribuidor local previa
solicitud.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

A continuacion se muestran los datos de rendimiento. Los resultados obtenidos en cada laboratorio pueden
variar.
PRECISION

La reproducibilidad se determiné con diferentes muestras (en serie y de un dia para otro).
Se obtuvieron los siguientes resultados:

Intraensayo Interensayo
Muestra Muestra 1 Muesfra 2 20 50 Muestra 1 Muestfa 2
3401,2 293,]1 65,148 105
Peso molecular (uglL) 8,389 1,9% 2,9% 2697.2 304.2
DE (%) 79.055 4.357
CV (%) 2,93% 1,43%

COMPARACION DE METODOS O CORRELACION

Se obtuvo la siguiente correlacion al comparar TECHNOLEIA® D-Dimer
(Technoclone) con el atenuador automatico (Trinity) en un:

Trombolisis n=18 y =0,9794x + 158,81 R = 0,955 y = 0,8273x +
Ceveron® alfa n=24 19,383 R = 0,928
LINEALIDAD

Método del dimero D: 101 - 3250 (Actividad pg/L)
BiIBLIOGRAFIA Pongad=-2026-81838177-APN-INPM#ANMAT

en contacto con Technoclone o con su distribuidor local.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO
ANWENDUNG

Reagenzien zur cuantitativo Bestimmung des D-Dimer mittels des “latex Enhanced inmunoensayos”.

ZUSAMMENSETZUNG Los kits de
latex TECHNOLEIA® D-Dimer 4847200 (150 T.) / 4847210 (50 T.) son los siguientes:

mL Reactivos

1x12/4 TECHNOLEIA® D-Dimer Latex Reactivo

1x21/7 Reaktionspuffer

1x8 Solucion de NaCl 0,9 %

1x1 Calibrador de dimero D TECHNOLEIA® 0 ng/mL

1x1 Calibrador de dimero D TECHNOLEIA® ~3000 ng/mL
TECHNOLEIA® D-Dimer Latex Reagenz 4847220 y 4847238 son los mejores:

mL Reactivos

2x12/5x4 TECHNOLEIA® D-Dimer Latex Reactivo

TECHNOLEIA® D-Dimer Reaktionspuffer 4847222 y 4847240 son los siguientes:

mL Reactivos

2x21/5x7 TECHNOLEIA® D-Dimer Reaktionspuffer

MATERIAL BENOTIGTES (nicht im Testkit enthalten)

Pipeta - Agua destilada - Control
$47230 TECHNOLEIA® D-Dimer Kontrolle high S5x1mL
$47232 TECHNOLEIA® D-Dimer Kontrolle bajo 5x1mL

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum Alle Blut- bzw.
Los productos de plasma y las pruebas deben usarse como posibles infecciones. Sind mit der

notwendigen Sorgfalt und entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie
Krankenhausmidill zu entsorgen.

- Die Reagenzienchargen der Kontrollen und Kalibratoren sind aus humanem Blut hergestellt, und
jedes hierzu verwendete Einzelplasma sind HBs Ag, VIH 1/2 Ak y HCV Ak negativ. (siche
Aufen- bzw. Flaschenetikette).

LAGERUNG UND STABILITAT Das Reagenz ist

ungeoffnet bei +2...8°C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett angegebenem Datum

verwendbar.
Estabilidad:
Reactivos Lagerung Estabilidad
+2...8°C 8 horas
Sonda -20°C* 1 mes
+2..8°C 4 semanas
Reactivos de latex
+15°C 1 semana
+2..8°C 4 semanas
Reaktionspuffer
P +15°C 1 semana
+2..8°C 4 semanas
Solucion de NaCl
olucion de N +15°C 1 semana
Calibrador de dimero D 0 ng/mL Raumtemperatur
Calibrador de dimero D ~3000 ng/mL +2...8°C 8 horas
D-Dimer Kontrolle Alto °
Control D-Dimer bajo bajo +15°C
uso —20°C* 1 mes
* Das Wiederauftauen soll rasch bei 37°C im Wasserbad erfolgen

TESTDURCHFUHRUNG
MATERIAL DE PRUEBA

Plasmagewinnung: 9

Teile Venenblut mit 1 Teil Natriumcitratiosung (0,11 mol/L) mischen and 15 min bei iner RZB von
mindestens 2500 g zentrifugieren (entpricht DIN 58905). Das Probenmaterial sollte moglichst frisch
eingesetzt werden oder vor der der Bestimmung bei — 20°C gelagert werden. (siehe auch LAGERUNG
UND

ESTABILIDAD).

VORBEREITUNG DES REAGENZES TECHNOLEIA® D-

Dimer Latexreagenz und der Reaktionspuffer sind gebrauchsfertig. Das Latex Reagenz cann sich
wahrend der Lagerung absetzen.

Das Latex Reagenz must vor Gebrauch sorgféltig durchgemischt werden.
Steht das Reagenz im Automaten, sollte es téglich sorgfaltig durchgemischt werden.

Los TECHNOLEIA® D-Dimer Kalibratoren y los TECHNOLEIA® D-Dimer Kontrolle high y Kontrolle
Low se preparan con el paquete beige de coccién durante 10 minutos antes de comenzar en 1 ml.

VERIFICACION DE PRUEBA

Aplicaciones automaticas sind auf Anfrage erhéltlich.

Durante la reaccién, un componente de latex adsorbido monoclonalmente anti-dimero D se encuentra
en una sonda que contiene dimero D y tiene una alta molécula inmunolégica. Die hierbei auftretende
Triibung wird photometrisch mittels Turbidimetrie or Nephelometrie erfasst. Die Triibungsanderung ist
der Antigenkonzentration directamente proporcional. Mit Hilfe einer Kalibrationskurve wird die
Konzentration der Proben bestimmt.

Abhangig vom verwendeten Automaten werden im Durchschnitt pro Bestimmung 10 pL Probe, 140 pL
Reaktionspuffer y 80 L Latexreagenz eingesetzt.
Longitud de onda de medicion: 546-800 nm
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Technoclone esta disefiado para las aplicaciones de Ceveron® alpha para su verificacion. Diese
enthalten gerate / testspezifische Informationen zur Abarbeitung und zu den Leistungsdaten, die von
den Informationen in dieser Gebrauchsanweisung abweichen kénnen. En este caso, escriba la
informacion en la aplicacién de la informacién en esta informacién. Asegurese de leer el

Bedienungsanleitung de Ceveron® alpha.

ANALYSENERGEBNISSE

REFERENZBEREICH

Erhéhte D-Dimer Konzentrationen treten Fallen von tiefen Trombosem (TVP), Lungenembolie (PE) oder
diseminierter intravaskularer Gerinnung (DIC) auf. Auch bei Schwangerschaft kénnen hohe Werte

Komplicationen anzeigen. Proben mit una D-Dimer Konzentration von >250 ng/mL gelten als
pathologisch.

El diagnéstico es alto, ya que no hay trombotischen Ereignisse vorliegen, cuando el valor es < 135 ng/
mL.

Proben tiber 3200ng/mL (Automatenabhangig) sollten mit Kochsalzlésung verdiinnt und neu getestet
werden.

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Durch die Verdiinnung des TECHNOLEIA® D-Dimer Kalibrators ~3000 ng/mL mit dem TECHNOLEIA®
D-Dimer Kalibrator 0 ng/mL o NaCl Lésung (siehe
Gerateapplikation) incluye un programa de calibracion predeterminado:

Ejemplo:
Calibrador de dimero D Resultante
Sonda 0 ng/mL Verdiinnung*
Cal.1 Dimero D CAL ~3000 ng/mL 0pL 3000 ng/mL
Cal. 2 125 L Cal. 1 125 L 1500 ng/mL
Cal. 3 125 L Cal. 2 125 UL 750 ng/mL
Cal. 4 125 yL Cal. 3 125 L 375 ng/mL
Cal. 5 125 pL Cal. 4 125 uL 187 ng/mL

*
Die Ergebnisse sind chargenspezifisch (nur Beispiel)

Die nicht verwendeten TECHNOLEIA® D-Dimer Kalibratoren bzw. Las porciones controladas se

mantienen frias. Die Zahl der Eichpunkte kann von Gerat zu Gerat verschieden sein und ist in den

den Arbeitsvorschriften der jeweiligen Analysenautomaten beschrieben.

STANDARDISIERUNG Este

no es el estandar internacional para la calibracién de D-Dimer zur Verfiigung. La
calibracion se realiza con un ELISA moderno.
EINSCHRANKUNG UND FEHLERMOGLICHKEITEN Bei jeder Untersuchung soll

die TECHNOLEIA® D-Dimer Kontrolle High y die TECHNOLEIA® D-Dimer Kontrolle Low zur
Richtigkeitskontrolle mitgefiihrt werden. El control de plasma se realiza mediante una sonda de prueba.
Die mit den TECHNOLEIA® D-Dimer Kontrollen Low y High gefundenen Werte sollten mit den
angegebenen, lotpezifischen Werten des jeweiligen Kontrollplasmas verglichen werden. Die
Kalibrationskurve kann bis zur nueva carga (o hasta un maximo de 6 meses) im Gerat gespeichert
bleiben. Bei Verwendung einer neuen Charge muss der Test neu kalibriert werden. Bei Software
Anderungen und nach gréReren Instrumentenwartungen bzw. Los aparatos de reparacion se realizan
de forma que se produzca una nueva calibracion. Die Anwesenheit von Rheumafaktoren kann zu
false positivn Resultaten fiihren (Einfluss no quantifiziert). La PCR (<50 mg/L), la bilirrubina (<0,27 g/
L), la hemoglobina (<6,7 g/L) o los triglicéridos (<3,3 g/L) no influyen en los efectos negativos. Stark
lipamische Proben sollten mit NaCl Lésung verdiinnt und nochmals gemessen werden.

Ergebnisse von Patienten mit heterophilen Antikérpern sollten mit Vorsicht interpretiert werden, da der
Testkit Mausantikérper enthalt und bei einer etwaigen Differenz leicht erhdhte oder niedrigere Werte
erzielt werden kdnnen.

APLICACIONES DE GESTION

Las aplicaciones de las aplicaciones se encuentran directamente en la conexién con su distribuidor o
directamente con Technoclone.

DATOS ESPECIFICOS DE RENDIMIENTO

Nachstehend werden reprasentative Leistungsdaten angezeigt. Die Ergebnisse des einzelnen Labors
koénnen davon abweichen.

PRAZISION

Die Reproduzierbarkeit wurde mit verschiedenen Proben (in der Serie und von Tag zu Tag) bestimmt.
Die Resultate gehen aus nachstehender Tabelle hervor:

Intraensayo Interensayo
Sonda Sonda 1 Sonda 2 Sonda 1 Sonda 2
20 50 3401,p 293,1 105
Peso molecular (uglL) 65,148 8,389 1,9% 2,9% 2697,2 304,2
DE (%) 79.055 4.357
CV (%) 2,93% 1,43%

METHODENVERGLEICH ODER KORRELATION

Una combinacién de TECHNOLEIA® D-Dimer (Technoclone) con el Auto-Dimer
(Trinidad) ergab folgende Korrelationen:

Trombolisis n=18 y =0,9794x + 158,81 R = 0,955 y = 0,8273x
Ceveron® alfa n=24 +19,383 R = 0,928
LNEALIDAD  |F-2026-81838177-APN-INPM#ANMAT

Método del dimero D: 101 - 3250 (Actividad pg/L)
LITERATURA
Bitte wenden Sie sich p@rﬁé!olgrrd@rl@mbutor.
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USO PREVIO
SOLICITUD

Réactivos para una dosis cuantitativa de D-Diméres (productos de degradacion de la fibrina) mediante
el método inmunolatex.

COMPOSICION
Kit de latex TECHNOLEIA® D-Dimer:
mL Reactivo
1x12/4 Reactivo de latex TECHNOLEIA® D-Dimer
1x21/7 Solucién tampén
1x8 de reaccién NaCl al 0,9
1x1 % Calibrador de dimero D TECHNOLEIA® 0 ng/mL
1x1 Calibrador de dimero D TECHNOLEIA® ~3000 ng/mL
Reactivo de latex TECHNOLEIA® D-Dimer 4847220 y 4847238:
mL Reactivo
2x12/5x4 Reactivo de latex TECHNOLEIA® D-Dimer
Tampdn de reaccion de dimero D TECHNOLEIA® 4847222 y 4847240:
mL Reactivo
2x21/5x7 Tampon de reaccion de dimero D de TECHNOLEIA®

MATERIAL REQUIS (MAIS NON FOURNI)

- Pipetas - Agua destilada - Controles
REF 4$47230 TECHNOLEIA® Control de dimero D alto 5x1mL
47232 TECHNOLEIA® Control de dimero D bajo 5x1mL

PRECAUCIONES DE EMPLEO -

Un diagnéstico de uso exclusivo in vitro (IVD).

- Todos los cantos de sangre y plasma deben considerarse como potencialmente infecciosos. Es
necesario manipularlo con todas las precauciones necesarias, en conformidad con las
normas de seguridad vigentes y eliminarlo como consecuencia de los gastos
hospitalarios.

- Los controles y calibradores estan preparados a partir de plasmas humanos.
Chaque plasma a été testé individuellement et trouvé négatif pour la presence de
I'antigéne VHB, d'anticuerpos anti-VIH 1/2 y d'anticuerpos anti-VHC (voir étiquettes du coffret et
des réactifs).

ESTABILIDAD Y CONSERVACION La fecha de vigencia

impresa en las etiquetas es valida para los productos no abiertos, conservados a una
temperatura entre +2 y +8°C.

Reactivo Conservacioén Estabilidad
2..8C 8 horas
Echantillon _20°C* 1 mes
+2..8°C 4 semanas
Reactivo de latex (Réactif latex
( ) +15°C 1 semana
Tampdn de reaccion (Tampon de *2..8°C 4 semanas
réaction) +15°C 1 semana
+2..8°C 4 semanas
solucion de NaCl
+15°C 1 semana
Temperatura
Calibrador de dimero D 0 ng/mL ambiente
Calibrador de dl'mer'o D ~ 3000 ng/mL +2..8°C 8 horas
Control elevado del dimero D S
D-Dimer Control Low después de +15°C
la reconstitucion _20°C* 1 mes

*Los sérums congelados deben descongelarse rapidamente al bafio Maria a 37°C.

PROCEDIMIENTO DE
PREPARACION DE LA PRUEBA DE CHANTILLONS

Separacion del plasma sanguineo:

Mezclar la sangre total con citrato de sodio (0,11 mol/L) en proporcién 9:1 y centrifugar durante
15 minutos a 2500 g como minimo (corresponde a DIN 58905).

Lef(:(échantillons ainsi préparés doivent étre testés rapidement ou conservés a -

PREPARACION DE REACTIFS El reactivo de

latex TECHNOLEIA® D-Dimer y el tampén de reaccion estan listos para el uso. El latex puede
sedimentarse con el tiempo.

Agitar vigorosamente antes de su utilizacién. Si se conserva sin un analizador, la reaccion
debe ser mezclada delicadamente cada dia.

Los productos TECHNOLEIA® D-Dimer Calibrators y TECHNOLEIA® D-Dimer Control son liofilizados.
Es necesario reconstituirlo con 1 ml de solucién de NaCl incluido en el cofre, al menos 10 minutos
antes de su uso.

PRINCIPIO DE LA

PRUEBA Un anticuerpo monoclonal anti-D-Dimére, acoplado a microparticulas de
latex, forma de complejos inmunes de altos pesos moleculares con los D-Diméres
de I'échantillon analizados. Esto resulta en un cambio de turbidez del échantillon
detectable por fotometria o néphélométrie (siguiente a los analizadores) que es
directamente proporcional a la concentracion de antigeno en el sein del échantillon.
Estos cambios de absorbancia son transformados en concentracién de antigeno al utilizar la corriente
de referencia construida con los échantillons de concentracién connue (estandares). El volumen puede
ajustarse segun los analizadores.

Volumen utilizado para una dosis: 10 pL de échantillon, 140 uL de tampén de reaccién y 80 uL de
reactivo de latex.

Las medidas de DO que tienen efecto en las longitudes de onda comprenden entre 546 y 800 nm.

La conferencia estd medida en cine. La medida tiene efecto en DO/min.
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Technoclone dispone de fichas de adaptacion de prueba para los analizadores Ceveron® alpha. Elles
contiennent de informations concernientes a la manipulacion del aparato y al desempefio de la
prueba, quie puede diferir de las celdas descritas en este aviso. En este caso, la informacion contintia
en la ficha de adaptacion principal en la celda de este aviso. Le manuel d'utilisation du Ceveron®

alpha doit
aussi étre consultado.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
INTERVALOS DE REFERENCIA Los
niveles elevados de D-Diméres son retrouvés chez les pacientes con una
trombosis venosa profunda confirmada, una embolia pulmonar, CIVD o victima
de un traumatismo. El nivel de D-Diméres aumenta durante el tiempo y un
nivel excesivo esta asociado a las complicaciones.
[D-Dimeéres] < 135 ng/mL Probabilidad de ausencia de trombosis elevadas > 250 ng/
mL Echantillon patologique
> 3000 ng/mL Dilucion con solucion salina

reevaluacion

CALCUL DES RESULTATS

El calibrador de dimero D TECHNOLEIA® ~3000 ng/mL se utiliza para construir la
curso de referencia. Las diluciones estandar se hacen con el calibrador de dimero D TECHNOLEIA®

0 ng/mL o con la solucion NaCl.

Ejemplo:
" Calibrador de dimero D Concentracion

Echantillon -

0 ng/mL final
Cal. 1 Dimero D CAL ~3000 ng/mL 125 0 pL 3000 ng/mL
Cal. 2 uL Cal. 1125 125 L 1500 ng/mL
Cal. 3 uL Cal. 2 125 125 L 750 ng/mL
Cal. 4 plL Cal. 3125 125 L 375 ng/mL
Cal. 5 uL Cal. 4 Los 125 L 187 ng/mL.

valores son especificos para cada lote.

Es posible que los calibradores y controles restantes se hagan en alicuotas y se congelen.
El nombre de los puntos de calibracién puede variar segun los protocolos de los aparatos utilizados.

ESTANDARIZACION No hay una

referencia internacional disponible para la estandarizacién de métodos de dosificacion de D-Diméres. Por lo tanto,
el calibrador de dimero D esta fabricado con un estuche comercial ELISA.

INTERFERENCIAS Y LIMITES DE LA PRUEBA La exactitud de

la prueba debe evaluarse para cada serie de pruebas con los controles TECHNOLEIA® D-Dimer
Control high y TECHNOLEIA® D-Dimer Control low. El control del plasma debe ser tratado de la
misma manera que los plasmas de los pacientes.

Los resultados deben incluirse en un intervalo de confianza aceptable segun la relacién de valores
indicados en el frasco.

La corriente de referencia puede conservarse por el analizador justo cuando cambia de lote (todos
los seis meses del entorno), pero debe ser validada para cada serie de pruebas con los plasmas
controlados. Se recomienda una nueva calibracion al realizar cambios en la programacion del
analizador o después de una operaciéon de mantenimiento importante.

La presencia de poliartritis rhumatoide puede provocar resultados falsos positivos (esta influencia no
esta cuantificada).

No se ha detectado interferencia con la proteina C activa (PCR < 50 mg/mL), la hemoglobina (< 6,7 g/
L) o los triglicéridos (< 3,3 g/L). Los échantillons lipémiques altos deben diluirse con una solucion salina
y volverse a probar.

Le test de réactivité des anticorps humains anti-souris n'a pas été réalisé sur este producto. Esta
prueba que utiliza los anticuerpos de souris, los resultados de los pacientes con los anticuerpos
hétérophiles deben interpretarse con precaucion, una interferencia que podria tener lugar (resultado
faussement élevé).

ADAPTACIONES AUX APPAREILS D'HEMOSTASE
Des fiches d'adaptacion sont fournies sur demande.
RENDIMIENTO Las

données d'evaluacion de rendimiento sont présentées ci-dessous. Los
resultados obtenidos por laboratorios individuales pueden diferir.
PRECISION La

reproducibilidad a été determinada con des échantillons différents (en serie ou jour par jour). Los resultados siguientes

se obtienen : Intra ensayo Echantillon Echantillon 1 Echantillon 2 20 50

Interensayo
Echantillon 1 Echantillon 2
105

Media (ug/ 34012 293.1 2697.2 3042
mL)

CV'tipo 65.148 8.389 79.055 4.357
Ecart (ug/
mL) (%) 1,9% 2,9% 2,93% 1,43%

COMPARACION DE METODOS O CORRELACION
La correlacion siguiente se obtuvo comparando las pruebas TECHNOLEIA® D-
Dimer (Technoclone) y Auto-Dimer (Trinity) en los analizadores siguientes:

Trombolisis n=18 y =0,9794x + 158,81
Ceveron® alfa n=24 y =0,8273x + 19,383
LINEARITE

Método D-Dimére: 101 - 3250 (Actividad en pg/L)

LITERATURA--2026-81838177-APN-INPM#ANMAT

Pdéngase en contacto con Technoclone o su distribuidor local.
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OMVUCAHWME NPOAOYKTA
HA3HAYEHVE

Reactivos para el método de inmunoensayo mejorado con latex — natekcHoro
MMMYHOUCCIIEA0BAHMS.

COCTAB

Kit de latex TECHNOLEIA® D-Dimer 4847200 (150 pruebas) / 4847210 (50 pruebas) incluidos:

mn agentes
1x12/41 Reactivo de latex TECHNOLEIA® D-Dim
x21/7 1 x Tampdn de reaccion
81x Solucién de NaCl al 0.9 %
11x Calibrador de dimero D TECHNOLEIA® 0 ng/mL
1 Calibrador de dimero D HNOLEIA® ~3000 ng/mL
Reactivo de latex TECHNOLEIA® D-Dimer 4847220 y 4847238 incluidos:
ml Regentes
2x12/5x4 Reactivo de latex TECHNOLEIA® D-Dimer
Tampén de reaccion TECHNOLEIA® D-Dimer 4847222 y 4847240 compatibles:
Ml | agentes
[ 2x21/5x7 | Tampon de reaccion de dimero D de TECHNOLEIA®

MOTPEBYIOTCA MATEPUAIbI (He BxoasaT B Habop)

- Pipetki - AucTUnnupoBaHHas Boga - Controles

47230 TECHNOLEIA® D-Dimer Kontrolle alto Cat. n.° 4847232 5x1mL
TECHNO| EIA® D-Dimer bajo 5x1mL

PRESENTACION - IVD — para diagndstico in vitro - Ko Bcem npo6am kposu 1 productos y

productos relacionados con el uso de

Posible informacion y descripcion de la informacion que se necesita para obtener informacion
sobre la configuracién de la red, la disponibilidad de tres 6uo6esonacHocTtu, a
YTUNMU3NMPOBATL aHarNorM4yHo 6onbHWYHBIM oTxXoaaMm. - Los controles y calibradores se
ajustan a las curvas mas altas, a la bateria y a los cortadores, instalados en este lote,

siBnsieTcs. HeraTueHom no HbSAg, VIH 1/2 Ab y HCV Ab (cMOTpu Hakneliky Ha ynakoBke
1 dhnakoHax).

CTABWINBbHOCTb N XPAHEHWE

CpOK rogHOCTH, HanevaTaHHbIN Ha 3TUKETKE, KacaeTCsl XpaHeHUs! HeBCKPbITbIX (PrakoHoB npu +2...8°C.
Estabiloso:

Regentes XpaHeHue Estabilidad
+2..8C— 8 horas

Pruebas 20°C* 1 mes
+2..8°C 4 semanas

Reactivo de latex +15°C 1 semana

. +2..8°C 4 semanas

PeakuuoHHbIit 6ychep +15°C 1 semana
+2..8°C 4 semanas

Pacteop NaCl +15°C 1 semana

Calibrador de dimero D 0 ng/mL Kowmk.Temn.

Calibrador de dimero D ~3000 ng/mL +2...8°C 8 horas

Control v de imero D *15°C

nocne pocnycka —20°C* 1 mes

3amopoxeHHbIe NNasMbl AOMKHbI BbiTb BbICTPO pazmopoxeHsl Npu 370C Ha BoasiHoM GaHe.

MPOLIEAYPA TECTA MPOBbI

Moarotoska nNpo6 nnasmbi:

Coloque 9 gotas de venas y 1 cucharadita de citrato de sodio (0,11 mol/l) y un concentrado de oxigeno

15 minutos antes 25009 (cooTBeTcTByeT DIN 58905). Es posible que desee utilizar una cantidad mayor

de agua o calentarla a -20 °C. (cm. Takke «CTabunbHOCTb U xpaHeHuey»). MOArOTOBKA PEATEHTA EI
reactivo de latex TECHNOLEIA® D-Dimer y el tampon de reaccion TECHNOLEIA®

D-Dimer se utilizan para aplicar. Se pueden
utilizar latex de uso comun. TwarenbHo NepemelLanTe nepea ucnonb3oBaHueM. Si se analiza el
analizador, el reactivo debe estar permanentemente actualizado.

TECHNOLEIA® D-Dimer Calibrator y TECHNOLEIA® D-Dimer Control alto (Bbicokuit) y bajo (Hu3kuit)
SBNATCSH NuodunmaaTamv 1 JOMmkHbI pacTBopaTees B 1 mn pactBopa NaCl, Bxoasiero en Habop no
KpaiiHeii mepe 3a 10 MuHyT Ao

MCNOIb30BHUS.

BbIMONHEHME TECTA

Adaptaciones para analizadores automaticos disponibles después del lanzamiento. Antitela

monoclonal anti-D-dimero, prescriptiva para latex

YacTuuam, o6pasyloT BbICOKOMOIEKYNEKyAPHbIA MMMYKOHOMMIEKE ¢ D-gumepamm npoGel. Mponcxoasiee
M3MeHeH1Ee MyTHOCTW onpeaensieTcs (POTOMETPUIECKN TYPOUAUMETPUHECKUM, UMK HECHENOMETPUHECKUM
aHanM3aTopoM ¥ NPSIMO MPOMOPLIMOHAMNBHO KOHLIEHTPaLMK aHTUreHa. KanuBpoBoyHas kpuBas CTpouTCs

o cTaHgapTam C U3BECTHOW KOHLEeHTpauuen aHTureHa. El analizador se utiliza con sondas de 10 ml,

buffer de reaccién de 140 ml y latex de 80 ml. peareHTa ogHo

onpegenexue. [InuHa BonHbl n3amepeHus 546 — 800 HM.

CEVERON

Technoclone proporciona adaptaciones para Ceveron® alpha. La adaptacion de la informacion
especifica para el analizador y la prueba de informacion puede variar segun la configuracion previa.
instrucciones po ucnone3oBaHuMio Habopa. B aTom cnyyae uHthopmaLuusi, coaepxallasicss B agantaLum
3ameHsieT coboii MHopMaLuio, coaepxallytocs B instrucciones. Siga las instrucciones de Ceveron®
alpha.

PE3YJIbTATbl AHANN3A VATA30H HOPMbI
MoBbILIEHHbIE YPOBHMU,

obHapyxXu1BaeMble y NaLMEeHTOB C NOATBEPXAEHHBIM TPOMGO30M rny6okux BeH (TVP), amGonueii
arterias grandes (PE), disseminirovannym BHyTpucocyaucTsiM ceépThiBaHuem kposu (DIC) y Tpasmamu.
Los dispositivos D-dimerov se pueden colocar en espacios cerrados y en el exterior. Los problemas

con la concentracién de dimeros D > 250 ng/ml estan relacionados con patologias patoldgicas.
BeposiTHOCTb OTCYTCTBUSI TPOMGO30B BbICOKa, €CMK KOHLEHTpauus D-dimerov < 135 ng/ml. Pruebas
con una unidad de concentracion de 3000 ng/ml (en un

analizador de temperatura) para una adecuada absorcién de fibras y potencia prueba.

PACYET PE3Y/IbTATOB TECHNOLEIA®

D-Dimer Calibrator ~3000 ng/mL isnonbayeTcs Anst NOCTPOeHUs kKannBpoBoYHOM KpuBon. PasseaeHust
crangapta genatotcst unu TECHNOLEIA®
Calibrador de dimero D 0 ng/mL o solucién de NaCl (cMm. agantauum kK MHcTpymeHTam). Primer

Calibrador de dimero D PeaynbTat
Prueba *
0 ng/mL passeaeHus

Cal. 1 Dimero D CAL ~3000 ng/mL 0 % 3000 ng/ml
Cal. 2 125 mK Cal. 1 125 pl 1500 ng/ml
Cal. 3 125 pm Cal. 2 125 pl 750 ng/ml
Cal. 4 125 mK Cal. 3 125 pl 375 ng/ml
Cal.5 125 mK Cal. 4 125l 187 ng/mL

BennuunHbl aBnsioTcA NoT-cneuuduyHbIMm (Tonbko npumep). Los calibradores

y controles no necesarios pueden ser utilizados por personas mayores. Los calibradores de bateria
pueden variar en los ajustes del instrumento y en las descripciones de los protocolos de conexion
analistas.

CTAHOAPTU3ALINA No

utilice un calibrador estandar para dimeros D estandar. MNMoatomy, kanu6patop D-
AvmMepoB kanubpyeTcsi ¢ ucnonb3osaHvem Habopos ans NOA. OTPAHUYEHWA

N BIMIMAHWE HA TECT Tou4HOCTb AoMmKHaA

NpoBEPSATLCS NpY Kaxaol cepum aHanmaos no TECHNOLEIA®

Control de dimero D alto y TECHNOLEIA® Control de dimero D bajo. KoHTponbHasi nnasma
obpabaTbiBaeTCs Takke kak npobbl NauureHToB and pe3ynbTaThl AOMKHLI NPOBEPSATLCS NO Npeaenam,
yka3aHHbIM Ha Hakneiikax flakonov. La escritura de calibre puede incluirse en el

instrumento de configuracién de lotes (0 6 meses), no hay ninguna prueba previa. kaxaom aHanuse
KOHTPOIbHbIX NnasM. Se recomienda una nueva calibracion, un programa de calibracién, un suministro
de servicios de instrumentos o un instrumento de trabajo. El factor de alteracion de la artritis puede
proporcionar resultados no deseados (no incluidos en la descripcion) konuyectseHHo). No se utilizan
CRP (<50 mg/n),

bilirrubina (<0,27r/n), hemoglobina (<6,7r/n) ni triglicéridos (<3,3r/n). Es posible que haya pruebas
lipidicas de que se produzcan trastornos fisicos y descontrolados. Yenoseueckue aHTu-

MbILLUMHbIE aHTUTENa He TeCcTMpoBanuchb B 3ToM npoaykTe. Respuestas de los pacientes con antibiéticos
de hiperfilofilizacién que se interpretan con dispositivos médicos, como por ejemplo cogepxut

MbIWKWHbIE aHTUTENa N MOXeT UMeTb MeCTO BnusiHue, npusoasiLiee K q)aﬂbLLI-GaBblLLIEHHbIM, nwnun
3aHWKEeHHbIM pe3yrnbTaTam.

AOANTAUMW ONA MHCTPYMEHTOB
Adaptaciones disponibles de Technoclone después
del lanzamiento. XAPAKTEPUCTWKW BbIMONMHEHUA

[aHHble npuBeaeHbl HUXe. Los recursos que se utilizan en laboratorios individuales pueden ser
rechazados.

BOCMPOM3BOAMMOCTb

Asegurese de seleccionar las pruebas correctas (en la serie y en este mismo dia). Algunas opciones
de resultados:

Serie de discos M namu
Prueba Proba 1 Proba 2 20 50 Prueba 1 Pruei 2
n (n-konuuecTso npo6) 10 5
Mv 3401.2 293.1 2697.2 304.2
(MV-cpeaHee 3HaveHve)
DE (%)
(SD-standard 65.148 8.389 79.055 4.357
OTKIOHEHMe)
CV (%) (CV- | 1% 2,9% 2,93% 1,43%
.

CPABHEHME METO/OB (KOPPENALUNA METOAOB) Para combinar TECHNOLEIA®
D-Dimer (Technoclone) con Auto-Dimer (Trinity) nonyuexsl cneaytouine koppenauuu:

Trombolyzery = 0,9794x + 15&8& R = 0,955 Ceveron® alphay = 0,8273x + 19,383 R =
0,928 NIMHEMHOCTb n=24

IF-2026-81838177-APN-INPM#ZANMAT

Método D-Dimer: 101 - 3250 (AKTUBHOCTb MKr/
n) IMTEPATYPA
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Dimero D de TECHNOLEIA®

MNEPIFPA®H MPOIONTOZX *KOMOx
XPHZHZ

Producto de latex con dimero D pe “epytrAoutiopévn” avooodokipacia”. ZYNOEXH

Para TECHNOLEIA® D-Dimer Latex 4847200 (150 T.) / 4847210 (50 T.) Cantidad: ml

AvridpaaTripio 1 x

12 / 4 TECHNOLEIA® D-Dimer avridpaaTipio Latex

1x21/7 Tanipdn de reaccion 1 x

8 NaCl &1dAufia 0,9 % TECHNOLEIA® D-

2x1 Dimer BaBuovopnTrig 0 ng/mL TECHNOLEIA® D-Dimer
2x1 BaBuovountic ~3000 ng/mL

Para TECHNOLEIA® D-Dimer avridpacTripia Latex 4847220 kai 4847238 mrepiéxouv:

| mi | AvTidpaaTrpio 2 X |
[ 1275 x 4 TECHNQLEIA® D-Dimer avidpaotrpio Latex |

Tampon de reaccion del dimero D TECHNOLEIA® 4847222 kai 4847240 TTagpiéXouv:

ml AvridpaaTripio 2 X
21/5 x4 TECHNQLEIA® D-Dimer Reaction tampén

AMAITOYMENO YAIKO (8¢ rapéxetar pe 1o Kit) - Mimrérteg
- ATreaTaypévo vepo

§47230 TECHNOLEIA® D-Dimer YynAég Opég EAéyxou

-Opoi eAéyxou

5x1mL
7232 TECHNOLEIA® D-Dimer XaunAdg Opoég EAéyxou 5 x 1 mL

MPOEIAOMNOIHEZH KAI IPO®YAAZEIS - IVD yia in vitro

SiayvwaoTikr xpAon - OAa Ta Seiyyata aiparog,

TTAGOPATOG Kal TTPOIOVTWY TTPETTEI VA BEWPOUVTAl Cav SUVAHIKWG HOAUCHATIKG Kal va JETAXEIPI(OVTal PE
KAatGAANAN @povTida Kal O€ CUPPWVIa PE TOUG KAVOVESG BIOOCPAAEING Kal TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI PE
Tov id10 TPATTO OTTWG T VOOOKOUEIAKA aTTORANTA. - O1 0poi EAéyxou Kal BabuovounTég TTapackeuddovTal
amd avBpwITIvo aipa Kai KABe eviaio TTAGopa TTou

XPNOIHOTIOIEITAN YIO AUTEG TIG TTapTideg eival apvnTikd yia HBsAg, VIH 1/2 Ab kai VHC Ab (BAETre eTIKETA
ouokeuaoiag kal gpiakidiou). STAOEPOTHTA KAI AMTIOOHKEYZH H nuepopnvia AEng oTIG ETIKETEG
Temperatura de funcionamiento: +2...8 °C. Z1aBepdtnra: AvTidSpacTipia

Amobrkeuon + 2 2100epOTNTA 8
..80C-20 wpec 1
A i *
eiypa ST oy
AvidpaoTipio Latex ~-80C+15 €BSopadeg 1
PP oC £BSopada 4
+2..8°C+ -
Tampén de reaccién - £Bdouadec 1
15°C Bdopada 4
+2..8°C+ Souadec 1
Aidhupa NaCl _ B opc(' £C
15°C £BSouada
. , Oepuokpacia
Dimero D BaBpovountrig 0 ng/mL Swpariou
o 8 wpeg
Dimero D BaBuovounrig ~ 3000 ng/mL +2..8°C
Dimero D YynAog Opog EAéyxou +15°C
Dimero D XapunAég Opdg EAéyxou Metd
TNV avacuoTaon 20°C 1 pva

‘o KaTeWuypévn opoi Ba TTPETTel va amoyuyovTal ypriyopa aTtoug 37 oC oe udatdéAouTpo.

AIAAIKAZIA TEXZT AEIFTMATA
MpoeToipaoia

delypdTwy TAdopatog Nimero de

unidades: 9 pépn @AeBIkoU aipatog kai 1 pépog diaAuparog Citrato de sodio (0,11 mol/
L) kar puyokevTpioTe yia 15 Aetrté o RCF TouAdxioTov 2500 g (QvVTOTTOKPIVOUEVO OF
DIN 58905). Ta deiydara 8a TTpETTEl va XpNoIPoTroInBouv 600 To SuvaTov TTIo PPECKA
1 Ba La temperatura del agua es de —20°C. (BAétre emmiong ZTAOEPOTHTA KAl
AMNOGHKEYZH). MPOETOIMAZIA ANTIAPAZTHPIOY

ElI TECHNOLEIA® D-Dimer AvtidpaaoTripio Latex kai To Reaction buffer eivai éToipa yia xprion. Para
latex pmropei va kaBifavel katda T didpkeia amobrikeuong

AvokiveioTe KaAd TTpIv Tn Xprion. Eav euAaxBei aTov avaAuTh, To avTidpacTriplo Ba TTpETTel
va avadeveTal eEAa@pd KabnuepIva.

O1 TECHNOLEIA® D-Dimer BaBuovountég kai 0 YynAdg kai XaunAdg Opdg EAéyxou TECHNOLEIA®
D-Dimer eivai Auo@iAoTroinpéva kai TTpéTTel va avacuoTadouv pe 1 mL Tou Uso de NaCl otn cuokeuacia
TouhdixioTov 10 dias xprion. ATTIOAOZH TOY TEZT Ta @UAAGDIa EQapPHOYNAG VIO QUTOHATOUG aVOAUTEG
eival dilaBéoiya petd amo Zimon. ‘Eva

HovokAwviké anti D-Dimer avrtiowpa

ouleuypévo oe owpatidia latex oxnuariger Utilice el dimero D o el dimero D para utilizarlo. To
arotéAeapa TG aAAayrg oTn BoAepdTNTA TOU SEiyHATOG AVIXVEUETAI QWTOPETPIKA OTTO BOAOCIUETPIKOUG
Kal VEQEAOPETPIKOUG avaAUTEG Kal ival EUBEWG avAAOYO OTn GUYKEVTPWON TOU avTlyévou. AUTEG ol
aAayEG OTIG ATTOPPOPHTEIG HETATPETTOVTAI OE CUYKEVTPWON AVTIYOVOU XPNOIHOTIOIIVTAG HIC KAUTTUAN
avaQPoPAG KATAOKEUAOUEVN HE TIPOTUTTA YVWOTWY CUYKEVTPWOEWY. AvAAoya UE TO XPNOIUOTIOIOUHEVO
autépaTo avaAuTr xpnaoipotrolouvTal kata péco por 10 pL de acido hialurénico, 140 pL de tampon de
reaccion y por 80 pL de &cido hialurénico de latex Tpoodiopioud. Longitud: 546-800 nm

6/7

CEVERON H

Technoclone Trapéxel pUAAGDIa epappoynig yia Ceveron®alpha. Ta QUAAGDI EQAPUOYAG TIEPIEXOUV TNV
€IBIKA pETOXEIPION avaAuTH/SoKIpaaiag Kal TTANpopopieg aTré500NG 0 OTIOIEG PTTOPET va DIAPEPOUV aTTd
Asegurese de que el producto esté limpio. Ze auTr Tn TIEPITITWAN Ol TTANPOYOPIEG TTOU TTAPEXOVTAI GTO
QUAAGDIO epappoyrg TTapaykwvifouv Tig odnyieg xpriong. Utilice Ceveron®alpha. ATIOTEAEZMATA
ANAAYZHZ

EYPOZ ANAD®OPAZ Augnuéva

emieda Bpiokovtal og aoBeveig pe empBeRaiwpévn Babeid eAeBikh BpouBwan (TVP), Tiveupovikr euBoAr
(PE), DIC, ka1 Tpadpa. Ta emrimeda D-Dimer augavovtal kard Tn SIGpKEIa TNG EYKUPOTUVNG KAl TO UPNAG
eTTiTeda oxeTifovTal Pe €TITTAOKEG. Agiypata pe ouykévipwaon Dimero D > 250 ng/mL Bswpouvtal
TraBoloyikd. H mlavoTtnTa amouaiog BpopBOTIKWY YEyovOTWY gival UYNAR €AV oI TINEG CUYKEVTPWONG
eival < 135 ng/mL. Asiyparta

Travw atmé 3000 ng/mL (avéAoya pe Tov avaAuTr)) Ba TTpETrel va apaiwvovTal pe Solucién salina kai va
e&etagovral Tah. YIMOAOTIZMOZ TON

AMNOTEAEZMATQN O TECHNOLEIA® D-Dimer BaBuovopntrig ~3000 ng/mL xpnaoipoTrolgitai yia Tn
KATOOKeUN piag KaputuAng avagopdg. Utilice TECHNOLEIA® D-Dimer

0 ng/mL en pe didAhupa NaCl (BAétre UAAGDIa EQapHOyrG TOu

pnxavripartog). Mapdadeiypa:

Dimero D A ]
Acivpa BaByovounTig 0 yshieiy

ng/mL 0 paiwon
Cal. 1 Dimero D CAL ~3000 ng/mL WL 3000 ng/mL
ca 125pL Cal. 1 125 L 1500 ng/mL
oo’ 125pL Cal. 2 125 L 750 ng/mL.
caL 125pL Cal. 3 125 pL 375 ng/mL.
caLo 125 ¢l Cal. 4 125 L 187 ng/mL.

* O1 iég eival lote especifico (udvo TTapadeiypa) O1 pn

xpnoigotroloUpevol BaBuovountég kai Controla ptropouv va yuxBouv ot pepideg. Ta onueia Tou
BaBpovounTr uTTOPOUV va TrolkiAouv avaAoya e To nxavnua Kai TrepIypagovTal oTa TTPWTOKOAA Tou
avrigTolxou autépatou avahutri. TYMOMOIHZH Aev urdpxel diaBéoipog dieBvig BabuovopunTrg yia Tn
TuTroTTONON

Tou D-Dimer. Dimero

D BaBuovopeital xpnoipotrolwvtag éva Kit ELISA tnico. MEPIOPIZMOZ KAI MAPEMBOAEZ TOY TEXT
H akpiBeia 6a mpémel va Utilice el control TECHNOLEIA® D-Dimer para el control o el control
TECHNOLEIA® D-Dimer.

To TTAdopa eAéyxou HETaxEIpICeTal Ue TOV iBI0 TPOTTO OTTWG Ta deiypata

aoBevWV Kal Ta aTroTeAéopaTa Ba TIPETTEI va EAEYXOVTaI £VAVTI TWV ATTOSEKTWV OpiwV

EUTTIOTOOUVNG TTOU UTTAPXOUV OTNV ETIKETA TOU QIaAidiou. H kapTruAn

BaBuovounong PTTopei va atroBnKeUTEl GTO PNXAvNUa PéXPl TNV va aAAGgel oTny emdpevn TrapTida (f
K&Oe 6 priveg) aAAdG TTpéTTel va eAeyXBei o€ KABE TPEEINO UE TO TTAGOUA EAEYXOU. ZUCTHAVETAI HIa VEQ
BaBpovopnon, edv aAAadel To AoyiopIko, elodyeTal 1) akoAouBroel KUpIO OEPPIG EiTE OTO PNXAvNUa EiTe
oTov £§0TTAIop6. H eppdvion Tou peupatoeldols TTapdyovta apBpiTidag UTTopEi va TTPOKaAETEl PEUDWG
BeTikd amroteAéapata (n emippon dev TToooTikoTrolEiTal). Ae BpéBnke emmppon amd PCR (<50 mgl/L),
bilirrubina (<0,27 g/L), aigoyAoBivn (<6,7 g/L), fi TpiyAukepidia (<3,3 g/L). Ta TTOAU AiTTaipika deiypata
Ba Tpétrel va apaiwvovTal o€ didAupa solucion salina kai va eravaAapBavovtal. O éAeyxog avBpuwivou
anti-raton avriowparog dev dIEEAXON pe autd To TTPOidV. ATroTEAéTUATA aTTO AOBEVEIG PE ETEPOPUAIKO
avTiowya Ba TTPETTEN va EPUNVEVUOVTAI PE TTPOCOXT aQOU aUTS TO TEOT TTEPIEXEI AVTIOWHUATA TTOVTIKIOU KOl
N TTapEPBOAT PTTOPET VO TIPOKAAETEI WEUDWGS AVEBACHEVEG 1) HEIWPEVES TIHEG. EGAPMOTES A
MHXANHMATA ®uladia epappoyrig ival diabéoipa aré Tnv Technoclone 1y Tov ToTTIké oag diavopéa
peTd amd ¢riTnon.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN Ta dedopéva Twv

£MOOOEWV TTaPATIOEVTAI TTAPAKATW. ATTOTEAEOPATA TIPOEPXOHEVA ATTO HEUOVWHEVA EPYACTHPIO PTTOPET
va Siagépouv AKPIBEIA H avamrapaywyipdtnta mpoodiopioTnke e Sidpopoug

opoUg (o€ oeIpég

Kal nuépa Ye TV nuépa). Mipaue Ta Tapakdrw amoteAéopara: Intraensayo Aeiypa 1 Asiypa 2 20 50
3401.2 293.1 65.148 8.389 1,9% 2,9%

Interensayo
Aciypa Aciypa 1 Aciypa]2
- 105
Peso molecular (ug/L) 2697.2 304.2
DE (%) 79.055 4.357
CV (%) 2,93% 1,43%

ZYTKPIZH TON ME©OAQN 'H ANTIZTOIXIAZ

H ouoxémion ou akoAouBei Trpoékuye ard tn ouykpion TECHNOLEIA® D-Dimer (Technoclone) Tou pe
Auto-Dimer (Trinity): Trombolizador n=18 y = 0,9794x
+ 158,81 R = 0,955 Ceveron® alpha n=24 y = 0,8273x + 19,383 R = 0,928 TPAMMIKOTHTA

Dimero D Megosog: 1dFs B0 26-BLB3847 7-APN-INPM#ZANMAT

BIBAIOTPA®IA MapakaAw

€TIKOIVWVAOTE Pe TN Technoclone A Tov ToTTKG 0ag diavopéa.

Pagina 190 de 191



Machine Translated by Google
Dimero D de TECHNOLEIA®

(SRBHE_)

OPIS PROIZVODA
PRIMENA

Reagens za kvantitativno odredjivanje D-Dimera, kori§¢enjem imunoeseja sa lateksom.

Kit de latex
SASTAV TECHNOLEIA® D-Dimer 4847200 (150 pruebas) / 4847210 (50 pruebas)

mL Reactivo:

1x12/4 Reactivos TECHNOLEIA® D-Dimer Latex

1x21/7 Reakcioni pufer
1x8 Rastvor NaCl 0.9 %
1x1 TECHNOL EIA® D-Dimer Kalibrator 0 ng/mL.
1x1 TECHNOLEIA® D-Dimer Kalibrator ~3000 ng/mL Re

TECHNOLEIA® D-Dimer Latex 4847220 y 4847238 incluidos:
mL Reactivo:
2x12/5x4 Reactivos de latex de dimero D de TECHNOLEIA®

TECHNOLEIA® D-Dimer Reakcioni pufer 4847222 y 4847240 sadrzi:

I mL I

Reactivos |

[ 2x21/5x7

| Tampon de reaccion de dimero D de TECHNOLEIA® |

MATERIAL DODATNI NEOPHODNI (nije obuhvacen kitom):

- Pipeta - Destilovana voda - Control:
47230 TECHNOLEIA® D-Dimer Control remoto 5x1mL
$47232 TECHNOLEIA® D-Dimer Control niska 5x1mL

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

-IVD za in vitro dijagnostiku -

Prema svim uzorcima krvi i plazme i prema svim produktima se treba odnositi kao prema
potencijlano infektivnim i stoga sa njima treba rukovati sa posebnom paznjom i prema
bezbednosnim regulativama, te se moraju odlagati na isti nacin kao i bolnicki otpad.

- Kontrole i kalibratori su pripremani od humanih krvi i svaka pojedinaéna plazma, koja je kori§¢ena
za ove lotove je HBsAg, VIH 1/2 Ab y HCV Ab negativna (pogledati nalepnice na kutijama i
boc¢icama).

ESTABILNOST | CUVANJE

Rok trajanja, koji stoji na nalepnici na kutiji reagensa, odnosi se na rok trajanja neotvorene bocice
koja se éuva na 2-8°C. Estabilizacion: Cuvanje

Reactivos Estabilidad
+2..8°C 8 sats
Uzorak _20°C * 1 mes
+2..8°C 4 nedelje 1
reactivos de latex B
+15°C nedelja 4
+2..8°C i
Pufer nedelje 1
+15°C nedelja 4
+2..8°C i
NaCl rastvor nedelje 1
+15°C nedelja
Calibrador de dimero D 0 ng/mL Sobna temperatura + 2
Calibrador de dimero D ~3000 ng/mL ...8°C 8 sats
D-Dimer Kontrola visoka
D-Di ) +15°C
-Dimer Kontrola niska posle
rekonstitucije —20°C* 1 mes
Suero de zamrznut bi trebalo brzo odmrznuti na vodenom kupatilu na 37°C.
PROCEDURA TESTA
UZORKE

Priprema plazma uzoraka

Odvajanje plazme: Pomes$ati 9 delova venske krvi | jedan deo rastvora natrijum citrate (0,11 mol/l) |
centrifugirati 15 minuta na najmanje 2500 RCF (odgovara DIN 589059). Trebalo bi koristiti sveze
uzorke ukoliko je to moguce ili ih treba skladistiti pre upotrebe na —20°C (pogledati stabilnost |
skladistenje).

PRIPREMA REAGENASA

TECHNOLEIA® D-Dimer Latex Reagens li reakcioni puffer su odmah spremni za upotrebu. Latex,
tokom skladistenja, moZe da istalozi.

Pomesati temeljno pre upotrebe.
Ukoliko stoji u analizatoru, reagens treba da se blago promesa svaki dan pre upotrebe.

TECHNOLEIA® D-Dimer Calibrator it TECHNOLEIA® D-Dimer Control (visoka | niska) su liofizirani |
treba da se reconstitui$u sa 1 ml rastvora NaCL datim u pakovanju, najmanje 10 minuta pre upotrebe.

IZVODENJE TESTA

Aplikaciono uputstvo za automatski koagulometar je dostupan na zahtev.

Monoklonalno D-Dimer antitelo zejedno sa lateks Cesticama, formira imunokompleks visoke
molekularne mase sa D-Dimerom iz uzorka. Promena vrednosti turbiditeta uzorka se detektuje
fotometrijski pomoc¢u turbidimetrijskih ili nefelometrijskih analizatora i direktno je proporcionalna
koncentraciji antigena.

Ove promene u apsorbancama se konvertuju u koncenraciju antigena koristeci kalibracionu krivu
konstruisanu sa standardima poznate koncentracije. U zavisnosti od autoanalizatora koji

se koristi, u proseku po odredivanju se koristi 10 uL uzorka, 140 pL reakcionog pufera i 80 pL Latex
reactivo.

Talasna duZina merenja: 546-800 nm

717

CEVERON

Technoclone obezbedjuje aplikaciono uputstvo za Ceveron® alpha. Aplikacija sadrzi analizator /esej
specifiéno rukovanje koje moze biti drugacije od uputstva za upotrebu. U tom sluéaju aplikacija
zamenjuje informacije iz uputstva za upotrebu. Molimo Vas da pogledate uputstvo za upotrebu za
Ceveron ® alpha.

REZULTATI ANALIZA
REFERENTNI OPSEG

Povisen nivo D-Dimer se nalazi kod pacijenata kod kojih je ustanovljena duboka
venska tromboza (TVP), pluéna embolija (PE), DIC y trauma. Nivoi D-Dimera rastu
u toku trudnoce i visoke vrednosti su udruzene sa komplikacijama.

Vrednostima D-Dimera > 250 ng/mL se smatraju patoloskim. Verovatnoca razvoja tromboze je mala
ukoliko su koncentracije < 135 ng/mL. Uzorke preko 3000 ng/mL ( u zavisnosti od analizatora) treba
razblaziti sa rastvorem Saline i ponovo testirati.

1ZRACUNAVANJE REZULTATA TECHNOLEIA®

D-Dimer Calibrator ~3000 ng/mL se koristi za izradu calibracione krive. Rastvori standarda su
pravljeni sa TECHNOLEIA® D-Dimer Calibrator Ong/mL sa rastvorem NaCl (pogledati aplikaciono

upustvo).
Cebador:
Calibrador de dimero D Rezultat
Uzorak 0 ng/mL razblazenja*
Cal. 1 Dimero D CAL ~3000 ng/mL 0L 3000 ng/mL
Cal. 2 125 uL Cal. 1 125 uL 1500 ng/mL
Cal. 3 125 L Cal. 2 125 pL 750 ng/mL
Cal. 4 125 pL Cal. 3 125 pL 375 ng/mL
Cal. 5 125 pL Cal. 4 125 pL 187 ng/mL

*

Vrednosti su lot specifi¢ne.

Nekoris¢eni kalibratori i kontrole mogu se zamrzavati u porcijama. Broj tacaka kalibracije moze
varirati u zavisnosti od intrumenata i opisani su u protokolu odgovarajuc¢eg analizatora.

STANDARDIZACIJA Ne

postoiji internacionalni calibrator za standardizaciju D-Dimera. Zbog toga je D-Dimer
kalibrator kalibrisan koris¢enjem komercijalnog ELISA kompleta.

LIMITIRANOSTI | INTERFERENCIA
TESTA

Tacnost treba proveriti u svakom radu sa TECHNOLEIA® D-Dimer Control (visoka) y TECHNOLEIA®
D-Dimer

Control (niska). Kontrolnu plazmu treba tretirati na isti nacin kao | uzorke pacijenata | rezultate treba
uporediti sa grani¢nim vrednostima prikazanim na pakovanju. Kalibracione krive se mogu ¢uvati u
aparatu sve do sledece promene lota (ili svakih 6 meseci) ali moraju se proveriti pri svakom radu sa
kontrolnom plazmom. Nova kalibracija se preporucuje, u slu¢aju promene softvera, ili nakon velikog
sevisiranja instrumenata ili opreme.

Prisustvo faktora reumatoidnog artritisa moZe da dovede do lazno poviSenih rezultata.

Nema interferencia prilikom odredivanja u prisustvu PCR (<50 mg/L), bilirrubina (<0,27 g/L),
hemoglobina (<6,7 g/L), ili triglicérida (<3,3 g/L). Veoma lipemi¢ne uzorke treba razblaziti sa
rastvorem salina | ponovno testirati.

Anticuerpo humano anti-ratén testiranje nije izvrSeno sa ovim proizvodom.

Rezultati pacijenata sa heterofilnim antitelima bi trebalo paZljivo protumaciti zbog toga $to ovaj test
sadrzi misja antitela i kao posledicu mogu dovesti do lazno povi$enih ili laZzno sniZenih vrednosti.

APLIKACIJE ZA INSTRUMENTA

Aplikaciono uputstvoje dostupno od extrafio Technoclona ili preko lokalnog distribuidora na zahtev.za
automatski koagulometar je dostupan na zahtev.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI Podaci o

performansama su dati ispod. Rezultati dobijeni u razli¢itim laboratorijama mogu da
se razlikuju.

PRECISION

Reproductucibilnost se odreduje sa razli¢itim uzorcima (u serijama | iz dana u dan).
Slededi rezultati su dobijeni:

Prueba intra Prueba intermedia
Uzorak Uzorak 1 Uzorak 2 Uzorak 1 Uzorak 2
20 50 10 5
beco mecular (Ul ) 3401,2 293.1 2697,2 304.2
DE (%) 65.148 8.389 79,055 4.357
CV (%) 1,9% 2.9% 2,93% 1,43%

COMPARACIJA | KORELACIJA METODA Sledeéa korelacija je

dobiejna u poredenju TECHNOLEIA® D-Dimer (Technoclone) sa Auto-Dimer
(Trinity) na : Trombolyzer n=18 y = 0.9794x + 158.81

R =0.955 Ceveron® alpha n=24 y = 0,8273x + 19,383 R = 0,928 Método
del dimero D LINEARNOST : 101 - 3250 (akltivnost u pg/L)

LITERATURA: 5026.81838177-APN-INPM#ANMAT

Kontaktirajte Technoclone-ovog distribuidora.
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