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+USAGE PREVU

Ce dispositif de diagnostic in vitro est destiné a la cali-
bration des tests quantitatifs ELITech Clinical Systems
listés dans la fiche de valeurs.

Ce dispositif de diagnostic in vitro est uniquement
destiné aux professionnels.

=COMPOSITION

- Produit sous forme lyophilisée préparé a partir de
sérum humain contenant des additifs chimiques et
biologiques.

- Azide de sodium <0.1 % (p/p)

- Les concentrations pour chaque analyte a doser sont
spécifiques a chaque lot.

«MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- Réactifs ELITech Clinical Systems listés dans la
fiche de valeurs.

- Equipement général de laboratoire.

+TRACABILITE
La tragabilit¢ est indiquée dans la fiche de valeurs
incluse dans le coffret.

@ PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN GARDE
- Chaque unité de sang humain utilisée pour la
fabrication de ces produits a été testée et trouvée
négative/non-réactive pour la présence d'HBsAg, HCV
et HIV1/2. Les méthodes utilisées étaient approuvées
par la FDA ou autorisées en conformité a la Directive
Européenne 98/79 / CE, Annexe |l, liste A. Cependant
le risque d'infection ne pouvant étre exclu avec certi-
tude par aucune méthode, ces produits doivent étre
manipulés comme étant potentiellement infectieux.
En cas d'exposition, suivre les directives des autorités
sanitaires compétentes.

- Prendre des précautions lors de la manipulation
de flacons de verre brisés, car les bords tranchants
peuvent blesser ['utilisateur.

- Ces produits contiennent de I'azide de sodium qui
peut réagir avec le plomb ou le cuivre et former des
azides métalliques potentiellement explosifs. Lors de
I'élimination de ces réactifs toujours rincer abondam-
ment avec de I'eau pour éviter I'accumulation d'azides.
- Respecter les précautions d'usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage
unique afin d'éviter toute contamination.

- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

+TRAITEMENT DES DECHETS

L'élimination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d'état et fédérales (veuillez-vous référer a la fiche de
données de sécurité (FDS)).

«PREPARATION

- Ouvrir avec précaution le flacon en évitant la perte de
poudre lyophilisée.

- Ajouter précisément 3 mL d’eau distillée ou
désionisée.

- Reboucher le flacon avec soin et dissoudre le contenu
complétement dans les 30 minutes en remuant délica-
tement le flacon et en évitant la formation de mousse.

+DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit peut présenter un aspect légérement
trouble aprées reconstitution. Cela n'a aucun effet sur
les performances du produit. Toute présence de parti-
cules serait le signe d’une détérioration.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de détérioration biologique ou chimique (ex : particules
apres reconstitution).

- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de dété-
rioration (par exemple, fuite).

«STABILITE

Avant reconstitution :

- Stocker & 2-8 °C et a I'abri de la lumiére.

- Ne pas utiliser apres la date d'expiration indiquée sur
I'étiquette du flacon.

Apres reconstitution :

- Ces produits doivent étre immédiatement et correc-
tement refermés afin d'éviter toute contamination ou
évaporation.

- Stabilité des constituants :

Entre 15 et 25 °C : 8 heures

Entre 2 et 8 °C : 2 jours

Entre -25 et -15 °C : 4 semaines (ne congeler qu'une
seule fois)

Exceptions :

- Stabilité de la bilirubine totale (a conserver a I'abri
de la lumiére) :

Entre 15 et 25 °C : 6 heures

Entre 2 et 8 °C : 1 jour

Entre -25 et -15 °C : 2 semaines (ne congeler qu'une
seule fois)

- Stabilité de la bilirubine directe (a conserver & I'abri
de la lumiére) :

Entre 15 et 25 °C : 3 heures

Entre 2 et 8 °C : 8 heures

Entre -25 et -15 °C : 2 semaines (ne congeler qu'une
seule fois)

Note : Conserver les flacons bien fermés et a l'abri
de la lumiere.

=PROCEDURE

Pour utiliser ELICAL 2, suivre la procédure décrite
dans la fiche technique du réactif ELITech Clinical
Systems utilisé.

< LIMITATIONS

L'utilisation de ELICAL 2 a été validée avec les sys-
témes ELITech (Automates et réactifs listés dans la
fiche de valeurs).

L'utilisation sur un autre systéme doit étre validée par
le laboratoire.

=VALEURS

Les concentrations sont indiquées dans la fiche de
valeurs incluse dans le coffret.

Pour les utilisateurs d’automates Selectra permettant
I'import de tests, de calibrants et de contrdles, utiliser
le code barre correspondant, disponible sur la fiche
de valeurs.

=DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES
Veuillez notifier au fabricant (par lintermédiaire de
votre distributeur) et a l'autorite compétente de I'Etat
membre de I'union européenne dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d'état et fédérales.

En signalant les incidents graves, vous contribuez a
fournir davantage d'informations sur la sécurité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

=TECHNICAL ASSISTANCE
Contacter votre distributeur local ou ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).
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“INTENDED USE

This in vitro diagnostic device is intended for the cali-
bration of ELITech Clinical Systems quantitative tests
listed in the value sheet.

This in vitro diagnostic device is for professional
use only.

@ COMPOSITION

- Lyophilized product prepared from human serum
spiked with chemical and biological additives.

- Sodium azide <01 % (ww)

- Concentrations for each analyte to test are lot-
specific.

@MATERIALS REQUIRED BUT NOT

PROVIDED

- ELITech Clinical Systems reagents listed in the
value sheet.

- General Laboratory equipment.

=TRACEABILITY
The traceability is indicated in the value sheet enclosed
in the kit.

2PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS
- Each unit of human blood used in the manufacture of
these products was tested and found to be negative/
non-reactive for the presence of HbsAg, HCV and
HIV1/2. The methods used were FDA approved or
cleared in compliance with European Directive 98/79/
EC, Annex Il, List A. Nevertheless, since the risk
of infection cannot be fully excluded these products
must be handled as potentially infectious. In case
of exposure, follow the guidelines of the competent
health authorities.

- Take precautions when handling broken glass vials as
sharp edges can injure the user.

- These products contain sodium azide which may
react with lead or copper plumbing to form potentially
explosive metal azides. When disposing of these rea-
gents always flush with copious amounts of water to
prevent azide buildup.

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to
avoid contaminations.

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

>WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements
(please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

*PREPARATION

- Carefully open the vial, avoiding the loss of lyo-
philizate.

- Add in exactly 3 mL of distilled or deionized water.
- Carefully close the vial and dissolve the contents
completely within 30 minutes by occasional gentle
stirring avoiding the formation of foam.

@PRODUCT DETERIORATION

- The product may present a slightly hazy appearance
after reconstitution. This has no effect on the perfor-
mances of the product. All presence of particules would
indicate deterioration.

- Do not use the product if there is visible evidence
of contamination or damage (e.g. particle matter after
reconstitution).

- Damage to the container may impact on product
performance. Do not use the product if there is physical
evidence of deterioration (e.g. leakages).

Prior to reconstitution :

- Stored at 2-8 °C and protected from light.

- Do not use after expiration date indicated on the
vial label.

After reconstitution :
- These products should be immediately and tightly
capped to prevent contamination and evaporation.

- Stability of the components:

Between 15 and 25 °C : 8 hours

Between 2 and 8 °C : 2 days

Between -25 and - 15 °C : 4 weeks (when frozen once)

Exceptions:

- Stability of total bilirubin (when stored protected
from light):

Between 15 and 25 °C : 6 hours

Between 2 and 8 °C : 1 day

Between -25 and -15 °C : 2 weeks (When frozen once)
- Stability of direct bilirubin (when stored protected
from light):

Between 15 and 25 °C : 3 hours

Between 2 and 8 °C : 8 hours

Between -25 and -15 °C : 2 weeks (when frozen once)

Note: Store vials tightly capped and protected from
light.

@PROCEDURE

To use ELICAL 2, follow the procedure described in
the instructions for use of the ELITech Clinical Systems
reagent used.

@LIMITATIONS

Using ELICAL 2 has been validated with the ELITech
systems (Analyzers and reagents listed in the value
sheet).

Using any other system should be validated by the
laboratory.

@VALUES

The concentrations are indicated in the value sheet
enclosed in the kit.

For users of Selectra instruments allowing data import
for tests, calibrators and controls, use corresponding
barcode, available on the value sheet.

@DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT

Please notify the manufacturer (through your distribu-
tor) and competent authority of the Member State of the
european union in which the user and/or the patient is
established, of any serious incident that has occurred
in relation to the device. For other jurisdictions, the
declaration of serious incident should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.
By reporting a serious incident, you provide information
:jhat. can contribute to the safety of in vitro medical

evices.

@ASSISTANCE TECHNIQUE
Contact your local distributor or ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).
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@USO PREVISTO

Este dispositivo de diagnostico in vitro esta disefa-
do para la calibracion de las pruebas cuantitativas
ELITech Clinical Systems listadas en la hoja de
valores.

Este dispositivo de diagnéstico in vitro esta destinado
unicamente para los profesionales.

@ COMPOSICION

- Producto liofilizado preparado a partir de suero huma-
no enriquecido con aditivos quimicos y biolégicos.

- Azida sodica <0.1 % (p/p)

- Las concentraciones de cada analito a analizar son
especificas a cada lote.

@MATERIALES REQUERIDOS PERO NO

INCLUIDOS

- Reactivos ELITech Clinical Systems listados en la
hoja de valores.

- Equipo de laboratorio de uso general.

«TRAZABILIDAD
La trazabilidad se indica en la ficha de valores incluida
en el kit.

«PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS
- Cada unidad de sangre humana utilizada en la
fabricacion de estos productos fue analizada y resulté
ser negativa / no reactiva ante la presencia de HbsAg,
VHC y VIH1/2. Los métodos utilizados fueron apro-
bados de conformidad por la FDA y con la Directiva
Europea 98/79 / CE, Anexo I, Lista A. Sin embargo,
dado que el riesgo de infeccién no puede excluirse
por completo, estos productos deben manejarse como
potencialmente infecciosos. En caso de exposicion,
siga las indicaciones de las autoridades sanitarias
competentes.

- Tenga precauciones al manipular viales de vidrio roto,
ya que los bordes afilados pueden dafar al usuario.

- Los productos contienen azida sédica que puede
reaccionar con el plomo o el cobre de la tuberia y
potencialmente formar azidas metdlicas explosivas.
Cuando se eliminen los reactivos, enjuague con agua
abundantemente para prevenir la acumulacion de
azidas.

- Respetar las precauciones de uso y las buenas prac-
ticas de laboratorio.

completamente limpio.
- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

«TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,
estatales y federales (dirijase a la hoja de seguridad

@ PREPARACION

- Destapar cuidadosamente el frasco con el fin de
evitar la pérdida de material liofilizado.

- Agregar exactamente 3 mL de agua destilada o de
agua desionizada.

- Cierre cuidadosamente el vial y disuelva el contenido
por completo durante 30 minutos mezclando suave-
mente para evitar la formacion de espuma.

«DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto puede presentar un aspecto ligeramente
turbio después de reconstitucion, esto no afecta el
rendimiento del producto. La presencia de particulas
es un signo de deterioro.

- No utilice el producto si este presenta signos evi-
dentes de contaminacion o deterioro (p. ej, particulas
después de reconstitucion).

- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el rendi-
miento del producto. No utilice el producto si este tiene
signos fisicos de deterioro (p. ], fugas).

«ESTABILIDAD

Antes de la reconstitucion :

- Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz.

- No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta del frasco.

Después de reconstitucion :
- Estos productos deben ser bien cerrados de inme-
diato para evitar contaminacién y evaporacion.

- Estabilidad de los componentes:

Entre 15y 25 °C : 8 horas

Entre 2y 8 °C : 2 dias

Entre -25 y -15 °C : 4 semanas (no congelar mas de
una vez)

Excepciones:

- Estabilidad de la bilirrubina total (proteger de la luz) :
Entre 15y 25 °C : 6 horas

Entre 2y 8 °C : 1 dia

Entre -25 y -15 °C : 2 semanas (no congelar mas de
una vez)

- Estabilidad de la bilirrubina directa (proteger de
laluz):

Entre 15y 25 °C : 3 horas

Entre 2y 8 °C : 8 horas

Entre -25 y -15 °C : 2 semanas (no congelar mas de
una vez)

Nota : Conservar los frascos bien cerrados y prote-
gidos de la luz.

=PROCEDIMIENTO

Para utilizar ELICAL 2, siga el procedimiento descrito
en el inserto del reactivo ELITech Clinical Systems
utilizado.

= LIMITACIONES

El uso de ELICAL 2 ha sido validado con los sistemas
ELITech (equipos y reactivos enumerados en la hoja
de valores).

El uso de cualquier otro sistema debe ser validado
por el laboratorio.

=\/ALORES

Las concentraciones son indicadas en la ficha de
valores incluida en el kit.

Para usuarios de los equipos Selectra que permiten la
importacion de pruebas, calibradores y controles, use
el codigo de barras correspondiente, disponible en la
hoja de valores.

@ DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES
Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacién al dispositivo.

Para otras jurisdicciones, la declaracion de incidentes
graves debe realizarse

de acuerdo con los requisitos reglamentarios locales,
estatales y federales.

Reportando incidentes graves usted contribuye a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad del
dispositivo médico de diagnéstico in vitro.

o ASISTENCIA TECNICA
Contacte a su distribuidor local o con ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).
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aUTILIZACAO PREVISTA

Este dispositivo de diagnéstico in vitro é destinado a
calibragao dos testes quantitativos ELITech Clinical
Systems listados na folha de valores.

Este dispositivo de diagnéstico in vitro € apenas para
uso profissional.
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@COMPOSIGAO

- Produto liofilizado preparado a partir de soro humano
enriquecido com aditivos quimicos e biolégicos.

- Azida de sodio <0.1 % (plp)

- As concentragoes de cada analito a ser testado séo
especificas de cada lote.

@ MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- ELITech Clinical Systems reagentes listados na folha
de valores.

- Equipamento geral de laboratério.

@ RASTREABILIDADE
A rastreabilidade ¢ indicada na folha de valores
incluida no kit.

@ PRECAUGOES DE USO E AVISOS

- Cada unidade de sangue humano utilizada na
fabricagdo desses produtos foi testada e se mostrou
negativa / ndo reativa para a presenga de HbsAg, HCV
e HIV1 /2. Os métodos utilizados foram aprovados e
liberados pela FDA em conformidade com a Diretiva
Européia 98/79 / EC, Anexo Il, Lista A. No entanto,
como o risco de infecgdo ndo pode ser totalmente
excluido, esses produtos devem ser manuseados
como potencialmente infecciosos. Em caso de expo-
sicdo, siga as orientagdes das autoridades sanitérias
competentes.

- Tome precaugdes ao manusear frascos de vidro
quebrados, pois bordas afiadas podem ferir o usuario.
- Os produtos contém azida de sodio que pode reagir
com o chumbo ou cobre das canalizagdes formando
azidas metdlicas explosivas. Ao manusear estes rea-
gentes lave as maos sempre com grandes quantidades
de agua para evitar a produgéo de azida.

- Respeitar as precaugdes de utilizagdo e as boas
préaticas de laboratério.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma Unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagéo.

- Consulte a ficha de dados de seguranga (SDS) para
obter um manuseio adequado.

#TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranca (SDS)).

*PREPARACAO

- Abrir cuidadosamente o frasco, evitando a perda de
po liofilizado.

- Acrescentar exatamente 3 mL de agua destilada
ou deionizada.

- Feche cuidadosamente o frasco para injetaveis e
dissolva completamente o contetido dentro de 30
minutos, mexendo suave e ocasionalmente, evitando
a formagao de espuma.

«DETERIORAGAO DO PRODUTO

- O produto pode apresentar uma aparéncia um pouco
turva apds a reconstituicdo. Isto ndo tem efeito sobre
o desempenho do produto. A presenga de particulas
indica deterioragéo.

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminagédo ou dano (por exemplo, particulas apds
a reconstituicao).

- Nao utilizar o calibrador caso haja danos na embala-
gem que possam causar algum efeito sobre o desem-
penho do produto (ex. vazamentos).

<ESTABILIDADE

Antes da reconstituicao:

- Conservado a 2-8 °C e ao abrigo da luz.

- Nao utilizar apés as datas de validade indicadas
nos rotulos

dos frascos.

Apos a reconstituigdo:
- Esses produtos devem ser tampados imediatamente
e firmemente para evitar contaminagéo e evaporagao.

- Estabilidade dos constituintes:

Entre 15 e 25 °C : 8 horas

Entre 2 ¢ 8 °C : 2 dias

Entre -25 e -15 °C : 4 semanas (congelar apenas
uma Unica vez)

Excepgoes:

- Estabilidade da bilirrubina total (a conservar ao
abrigo da luz) :

Entre 15 e 25 °C : 6 horas

Entre2e8°C: 1dia

Entre -25 e -15 °C : 2 semanas (congelar apenas
uma Unica vez)

- Estabilidade da bilirrubina direta (a conservar ao
abrigo da luz) :

Entre 15 e 25 °C : 3 horas

Entre 2 e 8 °C : 8 horas

Entre -25 e -15 °C : 2 semanas (congelar apenas
uma unica vez)

Observagao: Conservar os frascos bem fechados e
ao abrigo da luz.

@PROCEDIMENTO

Para usar ELICAL 2, siga o procedimento descrito
nas instrugdes de uso do reagente ELITech Clinical
Systems utilizado.

@ LIMITACOES

O uso de ELICAL 2 foi validado com o sistema ELITech
(analisador e reagentes listados na folha de valores).
O uso de qualquer outro sistema deve ser validado
pelo laboratério.

@VALORES

As concentragdes sdo indicadas na folha de valores
colocada no kit.

Para usuarios de instrumentos Selectra que permitem
a importagdo de dados para testes, calibradores e
controles, se o codigo de barras correspondente,
disponivel na folha de valores.

*-DECLARACAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente da Unido Européia em que o
usuario e/ou o paciente esta estabelecido, de qualquer
incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo.

Para outras jurisdicbes, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com as normas locais,
requisitos regulatérios estaduais e federais.

Ao relatar um incidente grave, vocé fornece infor-
magées que podem contribuir para o seguranga de
dispositivos médicos in vitro.

@ASSISTENCIA TECNICA
Entre em contato com o seu distribuidor local
ou com a ELITech Clinical Systems SAS
(CCsupport@elitechgroup.com).
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@ [TPOBAEMOMENH XPHZH

Ta ev Adyw in vitro SiayvwoTikd TpoopidovTal yia Tov
TIOIOTIKG TTPOCBIOPIoHO TG ATTEG00NG TWV TTOCOTIKWY
1e0T TG ELITech Clinical Systems katayeypaupéva
0TO QUAAO TIHWV.

Taev Adyw in vitro SiayvwaTiké TTpoopiovTal uévo yia
eTmayyeAparikr xprion.

*YYITAZIH

- Ta AuogidoTroinuéva Trpoidvta Trou  eToipGdovTal
yia avBpwivo opd eival SeopEUPEVa PE XNUIKG Kal
Bloloyikd TpdoBeTa.

- Alidia Tou vaTpiou < 0.1 % (wiw)
- O1 eAeyXOUEVEG OUYKEVTPWOEIG Yia kABe avaAuTh ival
OUYKEKPIUEVEG CUHPWVA JE TV TTIaPTIdA.

@« AMNAITOYMENA YAIKA NOY AEN
ZYMNEPIAAMBANONTAI

- Avmidpaotipia g ELITech Clinical Systems
KOTAYEYPAMMEVA OTO QUAAO TIHWV.
- Mevikog EpyaoTnpiakog EGotrAioudg.

«|XNHAAZIMOTHTA
H ixvnAaoiuétnta opiletal oto @UAAO TIMWV TTOU
oupTrePIANapBAVETaI OTO KIT.

=« NNPOOYAAZEIZ XPHZHZ KAI
MPOEIAOMNOIHZEIX
- KdBe povada avpBpwtivou aigatog  Tou

xpnoigotroigital yia TNV Mapaokeur autwv Twv
Tpoioviwy  €xel  eheyxBei kai  Ppebei  apvnTikh/
pn-avtidpouoa otnv Tapoucia HbsAg, HCV kai
HIV1/2. O1 péBodol mou xpnaoiyotroloUvTal gival
eykekpipéveg amé tov FDA i oUpQwveg pe Tnv
Eupwrraikiy Odnyia 98/79/EC, Mapdptnua Il, Aiota A.
MoAovéTi kai epdoov o kivduvog poAuvong dev pTTopei
va atmokAEIoTEl eVIEAWG, Ta ev Adyw TrpoidvTa
TTPETTEl va XeIpifovTal wg TMOavWG JOAUCHATIKA.
e TepiTITwon €kBeong, akoAoubeioTe Tig 0dnyieg
TWV aPHOBIWY UYEIOVOUIKWY OPXWV.

- MépTte TPOPUAGEEIS OTAV XEIPICETTE OTTACHEVT
YUGAIva @IaAidia KaBwg Ol aiXHNPES YwVieg
HTTOPEl va TpaupaTioouv Tov XPAOTN.

- Ta Ouykekpipéva  TTPOIGVTA  TTEPIEXOUV
adidia Tou vaTpiou TTOU PTTOPEi va avTIdpAoEl
HE TO XaAKO 1 TO POAUBSO TwWV CWANVWOEWV
onuIouUpywvTag Teavd eKPNKTIKG  afwTouxa
pETaAAa. OTav atmoppiTITovIal OTNV ATTOXETEUC
Ta avTIdPAcTAPIO QuTd, va EeTTAéveTE TTAVTOTE
HE pBOVO VEPS yIa TNV ATTOPUYH) CUCOWPEUTNG
adISiwv.

- N\GBeTe OUVABEIG TTPOPUAGEEIG KAl EQAPUOOTE
KOAR EpYacTnPIOKA TTPOKTIKA.

- Xpnoipotroinote  pévo kaBapd A piag
XPAONG €pyaoTnPIaka OKEUN yia TNV ATTOQUYN
ETTIMOAUVOEWV.

- ZupBouleuteite To AeAtio Acdopévwv Aopaleiag
(SDS) yia owoTd XeIPIOUO.

= AIAXEIPHZH AOBAHTQN
Améppiyn 6Awv Twv amoPAfTWY TTPETTEN va yiveTal
OUPQWVA PE TIG TOTTIKEG, EBVIKEG KAl OLOOTIOVOIOKEG
PUBHIOTIKEG aTTaITAOEIG (TTAPAKAAW avaTPESTE OTO
Aehtio Aedopévwv Aopaleiag (SDS)).

= [IPOETOIMAZIA

- XtutioTe amaAd Tnv @IdAn WoTe T0 UAIKG EAEyxOU va
BpiokeTal oTo KATW PEPOG TNG PIGANG.

- AvOigTe TIPOCEKTIKG TO QIGAIDIO, ATTOPEVYOVTAG TNV
ammwAeIa TNG Auo@IAlwpEVNG ouaiag.

- Mpoobéote akpiBwg 3 mL ameoTaypévou/
QTTIOVIGHEVOU VEPOU.

- KAeioTe 10 QIaAidIO TIPOOEKTIKG Kal SIGAUOTE EVIEAWG
T0 TrEPIEXOHEVO EVTOG 30 AeTTTWV pe eEAapPU avakdTepua
aTro@eUyovTag TNV dnpioupyia agpou.

=AAAOIQZH TOY MPOIONTOZ

- Merad mv avacutotaon : O Babuovountig WTmopei
va Trapouaiddel pia ehagpd BoAr epgavion. Autrh dev
€€l Kapia €MMidpaon otV aT6dO0N TOU TIPOIOVTOG.
H Tmapoudia pepidiwv  pTopei  va  UTTOBEIKVUEI
KOTOOTPORH.

- Mnv XpnOILOTIOIEITE TO TIPOIGV Qv UTIAPXE! ENPAVAG
£vOeIgn poAuvong 1 aMhoiwong (Tx owparidia PeTd
v avaocuoTaon).

- AMoiwon oTo @IiaAidio pTTopei va éxel eTmidpaon
0TNV aTm6d00n Tou TPoiGvTog. Na unv xpnoipoToleital
TO TIPOIOV av UTTAPXEl EUPavVAg aTodeign aAAoiwong
(rx diappor})

TYTAGEPOTHTA

Mpiv TNV avaclUoTtaon:

- AmroBrkeuon oToug 2-80 C pakpId atmd To Qwg.

- Na pnv xpnoipoTroieital TEPAV TWV NPEPOUNVIWY
Aigng Tou

avaypaQovTal OTIG ETIKETEG TwV QIAAIBIWV.

Metd Tnv avaclUoTaon:
- Mn xpnolyoTIoIEiTE PETA TIG NuEPOpNVieg ARENG TTou
QVaPEPOVTAI OTIG ETIKETEG TV PIOAIBIWY.

- Z1aBepOTNTA TWY CUCTATIKWY:

210ug 15 €wg 250 C : 8 wpeg

210U¢ 2 £wg 80 C : 2 nuépeg

210ug -25 éwg -150 C : 4 €Bdouddeg (pia popd
KaTdyugn)

Eéaipéoeis:

- 2100epATNTA OAIKNG XOAEPUBPIVNG (6TaV atToBNnKEUETAI
HaKpId ammo ewg)

210G 15 €wg 250 C : 6 wpeg

210UG 2 éwg 8o C : 1 nuépa

210Ug -25 €wg -150 C : 2 ¢Pdopadeg (pia gopd
Katayugn)

-Z1aBepoTnTa  Gueong  XoAepuBpivng
QTTOBNKEVETAI PAKPIA aTTO PWG)

210U 15 éwg 250 C : 3 wpeg

210Ug 2 éwg 80 C : 8 wpeg

210Ug_-25 €wg -150 C : 2 ¢Pdopadeg (pia gopd
Katayugn)

Znueiwan: Amobnkelote Ta  @iaAidia  epunTIKG
TTWHPATIOPEVA Kal TTPOOTATEUPEVa aTTé T0 QWS OTav OE
XpnaipotolouvTal.

«AIAAIKAZIA
MNa mv xprion ELICAL 2, akohouBeiote v
Teplypa@ouevn dladikacia oTIG 0dnyieg XpAong Tou
avtidpaotpiou Tng ELITech Clinical Systems tou
XPNOIHOTTOIEITaI.

“MEPIOPIZMOI

Tnv xprion ELICAL 2 éxel emikupw8ei pe Ta ouoTApaTa
g ELITech (AvaAutég kai avmidpacTrpia eival
KOTAYEYPOAPPEVD OTO QUAAO TIHWOV).

H xprion omoloudnmoTe GAAOU GUOTAPOTOG TTPETTEI VX
ETMKUPWOET aTTé TO EPYacTrpIO.

<TIMEZ

O1 OUYKEVTPWOEIG UTTODEIKVUOVTAl OTO QUAAO TIHWV
Hou oupTrepIAapBAVETaI OTO KIT.

Na va emTpémetal n eicaywyry dedopévwy TEOT,
BabpovounTwy Kal opwv EAEYXOU OTOUG XPHOTEG
pnxavnudatwy Selectra, xpnoigoTroiEioTe Tov avaAoyo
YPApUIKG KWAIKa S100£010 0TO GUANO TIHWV.

(6Tav

@ AHAQZH XOBAPOY ATYXHMATOZ

MapakaAw evnuEPWOTE TOV KATAOKEUAOT (UEOW TOU
dlavopéa oag) kai TG appodieg apxég Tou Kpdroug
MéAoug NG eupwTraikng €évwong oTov oToio O
XpRotg f/kal o aoBevig eival eykareoTnuévog, yia
KGBe ooPapd atuxnua Tou pTTOpEi va CUPPEl o€
oxéon pe 10 pnxavnua. Ma Aoimég Sikaiodoaieg, n
SnAwon coBapou aTuXAHOTOG TIPETTEl VO CUHQWVEN
UE TIG TOTTIKEG, EBVIKEG KAl OPOOTIOVIOKEG PUBHIOTIKEG
amaitioelg.  AvagépovTag éva  coBapd  arixnua,
TIapéXeTe TTANPOQOPIEG TIOU UTTOPE v gupBAaAAouv
OTNV AOQAAEID TWV iN Vitro 1aTPIKWV PNXavnpaTwy.

@TEXNIKH BOHOEIA
EmikoivwvAoTe  pe  TOV
v ELITech Clinical
(CCsupport@elitechgroup.com).

TOTMKO 0ag  Slavopéa
Systems  SAS

-SYMBOLES/ SYMBOLS/ SIMBOLOS/
ZYMBOAA

- Les symboles utilisés sont décrits dans la norme
1SO-15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous.

- Symbols used are defined on 1ISO-15223-1 standard,
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
ISO-15223-1 a la excepcion de los presentados a
continuacion.

- Os simbolos utilizados s&o definidos na norma
1SO-15223-1, exceto os apresentados abaixo.

- Ta xpnolpomoioUpeva  oUuBoAa  opigovral
oto mpotuTo ISO 15223-1, ek16¢ amMd QUTA TTOU
TTapoUcIAgovTal TTOPAKATW

Contenu / Content / Contiene/ Contetdo /
TIEPIEXOHEVO

Calibrant / Calibrator / Calibrador / Calibrador
/ BaBuovopnTrg

Reconstituer avec x mL / Reconstitute with x
mL / Reconstituir con x mL / Reconstituir com x
mL / AvactoTtaon pe x mL

RCNS : X mL

Modification par rapport a la version pré-
cédente/Modification from previous version/
@ Modificacion con respecto a la version anterior/
Modificagao relativamente & versdo anterior/
TpoTtrotoinon amoé TponyoUpevn €kdoon

Conformité Européenne / European Conformity
| Conformidad Europea / Conformidade
Europeia / Eupwrraiki] Zuppépewon
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.. ELITechGroup

EMPOWERING IVD

FTCE-CONT-5-v6 (07/2020)

ELITROL I

ELITROL Il

CONT

ELITROL | ; CONT-0060 : 10 x 5 mL

ELITROL Il ; CONT-0160 : 10 x 5 mL

Francais - FR

@*USAGE PREVU

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont destinés au
controle qualité des performances des tests quantitatifs
ELITech listés dans la fiche de valeurs.

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont uniquement
destinés aux professionnels.

@ COMPOSITION

- Produit sous forme lyophilisée préparé a partir de
sérum humain contenant des additifs chimiques et
biologiques.

- Les concentrations pour chaque analyte a doser sont
spécifiques a chaque lot.

@MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- Réactifs ELITech Clinical Systems listés dans la
fiche de valeurs.

- Equipement général de laboratoire.

@TRACABILITE

La tragabilité est indiquée dans la fiche technique du
réactif ELITech Clinical Systems utilisé en combinaison
avec le calibrant recommandé.

@PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN
GARDE

- Chagque unité de sang humain utilisée pour la fabri-
cation de ces produits a été testée et trouvée néga-
tive/non-réactive pour la présence d'HBsAg, HCV et
HIV1/2. Les méthodes utilisées étaient approuvées par
la FDA. Cependant le risque d'infection ne pouvant étre
exclu avec certitude par aucune méthode, ces produits
doivent étre manipulés comme étant potentiellement
infectieux. En cas d'exposition, suivre les directives des
autorités sanitaires compétentes.

- Prendre les précautions lors de la manipulation
de flacons de verre brisés, car les bords tranchants
peuvent blesser l'utilisateur.

- Respecter les précautions d’usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage
unique afin d'éviter toute contamination.

- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

@ TRAITEMENT DES DECHETS

L'¢limination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d’état et fédérales (veuillez-vous référer a la fiche de
données de sécurité (FDS)).

@PREPARATION

- Tapoter doucement le flacon pour que le matériel de
contréle soit en bas du flacon.

- Ouvrir avec précaution le flacon en évitant la perte de
poudre lyophilisée.

- Ajouter précisément 5 mL d’eau distillée ou
désionisée.

- Reboucher le flacon avec soin et dissoudre le contenu
complétement dans les 30 minutes en remuant délica-
tement le flacon et en évitant la formation de mousse.

Remarque _importante : Pour réactiver la phospha-
tase alcaline, laissez reposer le flacon reconstitué a
15 - 25 °C pendant une heure.

@DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit peut présenter un aspect légerement
trouble apres reconstitution. Cela n'a aucun effet sur
les performances du produit. Toute présence de parti-
cules serait le signe d’'une détérioration.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de détérioration biologique ou chimique (ex : particules
apres reconstitution).

- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de dété-
rioration (par exemple, fuite).

@ STABILITE

Avant reconstitution :

- Stocker a 2-8 °C et a I'abri de la lumiére.

- Ne pas utiliser apres la date d'expiration indiquée sur
I'é¢tiquette du flacon.

Apres reconstitution :

- Ces produits doivent étre immédiatement et correc-
tement refermés afin d'éviter toute contamination ou
évaporation.

- Stabilité des constituants :

Entre2et8°C  : 5 jours

Entre -25 et -15 °C : 4 semaines (ne congeler qu'une seule fois)

Exceptions :

- Stabilité de la bilirubine totale (a conserver a I'abri de la lumiére) :
Entre2et8°C  : 24 heures

Entre -25 et -15 °C : 5 jours (ne congeler qu'une seule fois)

- Stabilité de la bilirubine directe (a conserver a 'abri de la lumiére) :
Entre 2 et 8 °C : 8 heures
Entre -25 et -15 °C : 5 jours (ne congeler qu'une seule fois)

- Stabilité de la phosphatase alcaline :
Entre 2 et 8 °C : 24 heures
Entre -25 et -15 °C : 4 semaines (ne congeler qu'une seule fois)

Note :

- Conserver les flacons bien fermés et a l'abri de la
lumiére aprés reconstitution.

- Bien meélanger avant utilisation.

- La décongélation des échantillons a 37°C ainsi que
leur agitation énergique (vortex) doivent étre évitées
car elles peuvent dénaturer la ferritine.

& PROCEDURE

Pour utiliser ELITROL | & I, suivre la procédure décrite
dans la fiche technique du réactif ELITech Clinical
Systems utilisé.

= LIMITATIONS

L'utilisation de ELITROL | & Il a été validée avec les
systémes ELITech (Automates et réactifs listés dans
la fiche de valeurs).

L'utilisation sur un autre systéme doit étre validée par
le laboratoire.

= VALEURS

Les concentrations sont indiquées dans la fiche de
valeurs incluse dans le coffret.

Les valeurs obtenues par les laboratoires peuvent étre
différentes de celles annoncées. La technique, I'équi-
pement et des erreurs expérimentales peuvent induire
ces différences. Par conséquent, il est recommandé a
chaque laboratoire de redéfinir ses propres normes.
Pour les utilisateurs d’automates Selectra permettant
I'import de tests, de calibrants et de contrdles, utiliser
le code barre correspondant, disponible sur la fiche
de valeurs.

@DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES
Veuillez notifier au fabricant (par lintermédiaire de
votre distributeur) et a l'autorite compétente de I'Etat
membre de 'union européenne dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d'état et fédérales.

En signalant les incidents graves, vous contribuez a
fournir davantage d'informations sur la sécurité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

= TECHNICAL ASSISTANCE
Contacter votre distributeur local ou ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

English - EN

“INTENDED USE

These in vitro diagnostic devices are intended for the
quality control of the performances of ELITech Clinical
Systems quantitative tests listed in the value sheet.
These in vitro diagnostic devices are for professional
use only.

&= COMPOSITION

- Lyophilized product prepared from human serum
spiked with chemical and biological additives.

- Concentrations for each analyte to test are lot-
specific.

@MATERIALS REQUIRED

BUT NOT PROVIDED

- ELITech Clinical Systems reagents listed in the
value sheet.

- General Laboratory equipment.

= TRACEABILITY

The traceability is indicated on the instructions for use
of the ELITech Clinical Systems reagent used in com-
bination with the recommended calibrator.

= PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS
- Each unit of human blood used in the manufacture of
these products was tested and found to be negative/
non-reactive for the presence of HbsAg, HCV and
HIV1/2. The methods used were FDA approved.
Nevertheless, since the risk of infection cannot be
fully excluded these products must be handled as
potentially infectious. In case of exposure, follow the
guidelines of the competent health authorities.

- Take precautions when handling broken glass vials as
sharp edges can injure the user.

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to
avoid contaminations.

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

@WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements
(please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

@ PREPARATION

- Gently tap the vial so that the control material can be
at the bottom of the vial.

- Carefully open the vial, avoiding the loss of lyo-
philizate.

- Add exactly 5 mL of distilled or deionized water.

- Carefully close the vial and dissolve the contents
completely within 30 minutes by occasional gentle
stirring avoiding the formation of foam.

Important: To reactivate the alkaline phosphatase,
allow the reconstituted control serum to stand for one
hour at 15-25 °C.

«PRODUCT DETERIORATION

- The product may present a slightly hazy appearance
after reconstitution. This has no effect on the perfor-
mances of the product. All presence of particules would
indicate deterioration.

- Do not use the product if there is visible evidence
of contamination or damage (e.g. particle matter after
reconstitution).

- Damage to the container may impact on product
performance. Do not use the product if there is physical
evidence of deterioration (e.g. leakages).

@ STABILITY

Prior to reconstitution :

- Store at 2-8 °C and protect from light. Do not
freeze.

I- Eol not use after the expiry date stated on the vial
abel.

After reconstitution :

- These products should be immediately and tightly
capped to prevent contamination and evaporation.

- Stability of the components:

Between 2 and 8 °C : 5 days

Between -25 and -15 °C : 4 weeks (when frozen once)

Exceptions:

- Stability of total bilirubin (when stored protected from light) :
Between 2 and 8 °C : 24 hours
Between -25 and -15 °C : 5 days (when frozen once)

- Stability of direct bilirubin (when stored protected from light) :
Between 2 and 8 °C : 8 hours
Between -25 and -15 °C : 5 days (when frozen once)

- Stability of alkaline phosphatase:
Between 2 and 8 °C : 24hours
Between -25 and -15 °C : 4 weeks (when frozen once)

Note:

- Store the vials tightly capped and protected from light
after reconstitution.

- Mix content thoroughly prior to use.

- Thawing frozen specimen at 37°C, and vigorous
mixing (vortex), should be avoided as this may dena-
ture ferritin.

«PROCEDURE

To use ELITROL | & Il follow the procedure described
in the instructions for use of the ELITech Clinical
Systems reagent used.

«LIMITATIONS

Using ELITROL | & Il has been validated with the
ELITech systems (Analyzers and reagents listed in
the value sheet).

Using any other system should be validated by the
laboratory.

«VALUES

The concentrations are indicated in the value sheet
enclosed in the kit.

Individual laboratories may obtain values different from
those announced. Technique, equipment and expe-
rimental error may produce slightly different values.
Each laboratory should determine their own mean
values.

For users of Selectra instruments allowing data import
for tests, calibrators and controls, use corresponding
barcode, available on the value sheet.

«DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT
Please notify the manufacturer (through your distribu-
tor) and competent authority of the Member State of the
european union in which the user and/or the patient is
established, of any serious incident that has occurred
in relation to the device. For other jurisdictions, the
declaration of serious incident should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.
By reporting a serious incident, you provide information
that can contribute to the safety of in vitro medical
devices.

@ ASSISTANCE TECHNIQUE
Contact your local distributor or ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

Espaiiol - ES

«USO PREVISTO

Estos dispositivos de diagnéstico in vitro estan disefa-
dos para el control de calidad del rendimiento de las
pruebas cuantitativas ELITech Clinical Systems lista-
das en la hoja de valores.

Estos dispositivos de diagnéstico in vitro estan destina-
dos unicamente para los profesionales.

«COMPOSICION

- Producto liofilizado preparado a partir de suero huma-
no enriquecido con aditivos quimicos y biolégicos.

- Las concentraciones de cada analito a analizar son
especificas a cada lote.

“MATERIALES REQUERIDOS PERO NO
INCLUIDOS

- Reactivos ELITech Clinical Systems listados en la
hoja de valores.
- Equipo de laboratorio de uso general.

= TRAZABILIDAD

La trazabilidad se indica en el inserto del reactivo
ELITech Clinical Systems utilizado en combinacién con
el calibrador recomendado.

& PRECAUCIONES DE USO Y
ADVERTENCIAS

- Cada unidad de sangre humana utilizada en la
fabricacion de estos productos fue analizada y resulté
ser negativa / no reactiva ante la presencia de HbsAg,
VHC y VIH1/2. Los métodos utilizados fueron aproba-
dos de conformidad por la FDA. Sin embargo, dado
que el riesgo de infeccion no puede excluirse por
completo, estos productos deben manejarse como
potencialmente infecciosos. En caso de exposicion,
siga las indicaciones de las autoridades sanitarias
competentes.

- Tenga precauciones al manipular viales de vidrio roto,
ya que los bordes afilados pueden dafiar al usuario.

- Respetar las precauciones de uso y las buenas prac-
ticas de laboratorio.

- Para evitar contaminaciones utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

@ TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,
estatales y federales (dirijase a la hoja de seguridad

@PREPARACION

- Golpee suavemente el frasco para que el material de
control quede en el fondo del frasco.

- Destapar cuidadosamente el frasco con el fin de
evitar la pérdida de material liofilizado.

- Agregar exactamente 5 mL de agua destilada o de
agua desionizada.

- Cierre cuidadosamente el vial y disuelva el contenido
por completo durante 30 minutos mezclando suave-
mente para evitar la formacion de espuma.

Importante: Para reactivar la fosfatasa alcalina, deje
el vial reconstituido descansar a 15 - 25 ° C durante
una hora.

@DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto puede presentar un aspecto ligeramente
turbio después de reconstitucion, esto no afecta el
rendimiento del producto. La presencia de particulas
es un signo de deterioro.

- No utilice el producto si este presenta signos evi-
dentes de contaminacion o deterioro (p. ej, particulas
después de reconstitucion).

- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el rendi-
miento del producto. No utilice el producto si este tiene
signos fisicos de deterioro (p. €], fugas).

«ESTABILIDAD

Antes de reconstituir :

- Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

- No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de los frascos.

Después de reconstituir :

- Estos productos deben ser bien cerrados de inme-
diato para evitar contaminacién y evaporacion.

- Estabilidad de los componentes:

Entre2y8°C :5 dias

Entre -25y - 15°C :4 semanas (no congelar més de una vez)

Excepciones:

- Estabilidad de la bilirrubina total (proteger de la luz) :

Entre2y8°C : 24 horas
Entre -25y -15°C :5 dias (no congelar més de una vez)

- Estabilidad de la bilirrubina directa (proteger de la luz) :

Entre2y8°C horas
Entre -25y -15°C :5 dias (no congelar més de una vez)

- Estabilidad de la fosfatasa alcalina:

Entre2y8°C : 24 horas
Entre -25y -15°C  :4 semanas (no congelar més de una vez)

Nota:

- Mantenga los frascos bien cerrados y protéjalos de la
luz después de reconstituir.

- Mezclar bien antes de utilizar.

- La descongelacion de las muestras a 37 ° C asi como
una agitacion vigorosa (vortice) deben evitarse ya que
pueden desnaturalizar la ferritina.

< PROCEDIMIENTO

Para utilizar ELITROL | & I, siga el procedimiento
descrito en el inserto del reactivo ELITech Clinical
Systems utilizado.

= LIMITACIONES

El uso de ELITROL | & Il ha sido validado con los
sistemas ELITech (equipos y reactivos enumerados en
la hoja de valores).

El uso de cualquier otro sistema debe ser validado
por el laboratorio.

=VALORES

Las concentrationes son indicadas en la ficha de
valores incluida en el kit.

Los laboratorios pueden obtener valores differentes de
los valores anunciados. Procedimento, equipo, errores
experimentales pueden producir valores con pequefias
diferencias. Se recomienda que cada laboratorio deter-
mine su propia media para estos controles.

Para usuarios de los equipos Selectra que permiten la
importacion de pruebas, calibradores y controles, use
el codigo de barras correspondiente, disponible en la
hoja de valores.
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@ DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES
Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacion al dispositivo.

Para otras jurisdicciones, la declaracion de incidentes
graves debe realizarse de acuerdo con los requi-
sitos reglamentarios locales, estatales y federales.
Reportando incidentes graves usted contribuye a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad del
dispositivo médico de diagnéstico in vitro.

@ ASISTENCIA TECNICA
Contacte a su distribuidor local o con ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

Portugués - PT

< UTILIZACAO PREVISTA

Estes dispositivos de diagnéstico in vitro sdo destina-
dos ao controle de qualidade dos desempenhos dos
testes quantitativos ELITech Clinical Systems listados
na folha de valores.

Estes dispositivos de diagndstico in vitro sdo apenas
para uso profissional.

@ COMPOSICAO

- Produto liofilizado preparado a partir de soro humano
enriquecido com aditivos quimicos e biolégicos.

- As concentragdes de cada analito a ser testado sédo
especificas de cada lote.

< MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- ELITech Clinical Systems reagentes listados na folha
de valores.

- Equipamento geral de laboratério.

<" RASTREABILIDADE

A rastreabilidade é indicada nas instru¢des de uso do
reagente ELITech Clinical Systems utilizado em com-
binagdo com o calibrador recomendado.

"‘PRECAUQGES DE USO E AVISOS

Cada unidade de sangue humano utilizada na fabrica-
¢ao desses produtos foi testada e se mostrou negativa
/ n@o reativa para a presencga de HbsAg, HCV e HIV1/
2. Os métodos utilizados foram aprovados e liberados
pela FDA. No entanto, como o risco de infecgédo nao
pode ser totalmente excluido, esses produtos devem
ser manuseados como potencialmente infecciosos.
Em caso de exposicéo, siga as orientagdes das autori-
dades sanitarias competentes.

- Tome precaugdes ao manusear frascos de vidro
quebrados, pois bordas afiadas podem ferir o usuario.
- Respeitar as precaucgdes de utilizagdo e as boas
préticas de laboratorio.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma Unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagao.

- Consulte a ficha de dados de seguranca (SDS) para
obter um manuseio adequado.

@ TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranga (SDS)).

@PREPARAGAO

- Bata levemente no frasco para que o material de
controle possa estar no fundo do frasco.

- Abrir cuidadosamente o frasco, evitando a perda de
po liofilizado.

- Acrescentar exatamente 5 mL de agua destilada
ou deionizada.

- Feche cuidadosamente o frasco para injetaveis e
dissolva completamente o contetido dentro de 30
minutos, mexendo suave e ocasionalmente, evitando
a formagao de espuma.

Observagdo importante: Para reativar a fosfatase
alcalina, deixe o frasco reconstituido descansar a
15 - 25 °C por uma hora.

<« DETERIORAGAO DO PRODUTO

- O produto pode apresentar uma aparéncia um pouco
turva apds a reconstituicdo. Isto ndo tem efeito sobre
o desempenho do produto. A presenga de particulas
indica deterioragéo.

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminag&o ou dano (por exemplo, particulas apds
a reconstituicéo).

- Nao utilizar o calibrador caso haja danos na embala-
gem que possam causar algum efeito sobre o desem-
penho do produto (ex. vazamentos).

<« ESTABILIDADE

Antes da reconstituicao :

- Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz.

- Nao utilizar apds as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

Apbs a reconstituigao :

- Esses produtos devem ser tampados imediatamente
e firmemente para evitar contaminagéo e evaporagao.
- Estabilidade dos constituintes:

Entre2e8 °C 1 5 dias

Entre -25 e -15 °C : 4  semanas (congelar apenas uma Unica vez)

Excepgdes:

- Estabilidade da bilirrubina total (a conservar ao abrigo da luz) :
Entre2e8 °C : 24 horas
Entre -25e -15 °C : 5 dias (congelar apenas uma Unica vez)

- Estabilidade da bilirrubina direta (a conservar ao abrigo da luz):
Entre2e 8 ° : horas
Entre -25e-15 °C : 5 dias (congelar apenas uma Unica vez)

- Estabilidade do fosfatase alcalina :
Entre2e8 °C : 24 horas
Entre -25e -15 °C : 4 semanas (congelar apenas uma Unica vez)

Observacéo:
- Armazene os frascos bem fechados e protegidos da
luz ap6s a reconstituiggo.

- Misture bem o contelido antes de usar.

- Descongelar a amostra a 37 ° C e a mistura vigorosa
(vértice) devem ser evitados, pois isso pode desnaturar
a ferritina.

«PROCEDIMENTO

Para usar ELITROL | & I, siga o procedimento descrito
nas instrugdes de uso do reagente ELITech Clinical
Systems utilizado.

«LIMITACOES

O uso de ELITROL | & Il foi validado com o sistema
ELITech (analisador e reagentes listados na folha
de valores).

O uso de qualquer outro sistema deve ser validado
pelo laboratério.

#VALORES

As concentracdes sdo indicadas na folha de valores
colocada no kit.

Os valores obtidos pelos laboratérios podem ser
diferentes dos anunciados. A técnica, o equipamento
e erros experimentais podem induzir essas diferengas.
Consequentemente aconselha-se que cada laboratério
redefina as suas proprias normas.

Para usudrios de instrumentos Selectra que permitem
a importacdo de dados para testes, calibradores e
controles, se o coédigo de barras correspondente,
disponivel na folha de valores.

@DECLARAGAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente da Unido Européia em que o
usudrio e/ou o paciente esta estabelecido, de qualquer
incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo.

Para outras jurisdi¢des, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com as normas locais,
requisitos regulatérios estaduais e federais. Ao relatar
um incidente grave, vocé fornece informagdes que
podem contribuir para o seguranca de dispositivos
médicos in vitro.

& ASSISTENCIA TECNICA

Entre em contato com o seu distribuidor local ou
com a ELITech Clinical Systems SAS. (CCsupport@
elitechgroup.com).

EAAnvika - EL

@ [IPOBAENOMENH XPHZH

Ta ev Adyw in vitro diayvwaTIKE TrpoopifovTal yia Tov
TIOI0TIKG TTPOGBIOPITUS TNG ATTEB00NG TWV TTOCOTIKWY
te0T TG ELITech Clinical Systems katayeypappéva
070 QUAAO TIHWOV.

Ta ev Adyw in vitro diayvwaoTIKG TTpoopigovTal Hévo yia
ETTAYYEAPQTIKY XProN.

@ YYITAZH

- Ta Auvo@iAoTroinuéva TpoidvTa Tou  eToIudovTal
yia avBpwmivo opo eival SeopEUPEVA PE XNUIKG Kai
BioAoyikd TTpooBeTa.

- O1 eAeyXOUEVEG OUYKEVTPUWIOEIG Yia KGBe avaAuTh eival
OUYKEKPIPEVEG OUPPWVA WE TNV TIapTida.

= AMTAITOYMENA YAIKA MNOY AEN
ZYMMEPIAAMBANONTAI

- Avmidpaotipia TG ELITech Clinical Systems
KOTAYEYPAMEVA OTO QUAAO TIHWV.

- Mevikog EpyaoTnpiakog E§otrAioudg.

@ |XNHAAZIMOTHTA

H ixvnAaoipdtnra opidetar oTig odnyieg xpriong Tou
avmidpaoTnpiou g ELITech Clinical Systems mou
XPNOILOTIOIEITAI OF OUVOUAOPG HE TOV TTPOTEIVOHEVO
BaBpovountr.

= [IPOOYAAZEIZ XPHZHEZ KAI MPOEIAONOIHZEIX
- KdéBe povada avpBpwivou  aiyatog  Trou
xpnolgotroigital yia TNV MApackeur autwv Twv
TpoidvTiwy  €xel eAeyxBei kai  Ppebei  apvnTikr/
un-avtidpovoa otnv Tapoudia HbsAg, HCV kai
HIV1/2. O1 pébodol mou xpnolyotroloUvTal eival
eykekpipéveg amé Tov FDA. Molovor kal epooov
0 kivduvog HOAuvong Oev UTIOPEi Vo OTTOKAEIOTET
evIEAWG, Ta €V Adyw TIpoidvTa TIpETTel va XelpiovTal
w¢ Meavwg poAuopaTikd. e TepiTTwon €kBeang,
aKoAouBeioTe TIG 08nyieg TwWV APUOSIWY UYEIOVOUIKWY
aApXWV.

- Mapte mpo@uAdtelg OTav XelpifeoTe omaouéva
YuaAiva @IaAidia kaBuwg o1 aixUNPEEG Ywvieg PTTopEi va
TpAuATioouv Tov XproTn.

- N&Bete ouviBeIg TTPOQUAGEEIG Kal eQapuOoTE KaAr
£PYAOTNPIOKT TTPOAKTIKI.

- Xpnolyotoijote pévo kabapd f piag xpriong
£PYOOTNPIKA OKEUN YIO TNV OTTOQUYT ETTIHOAUVOEWV.
- YupPouleuteite To AeAtio Aedopévwy Aopaleiag
(SDS) yia owaTd XeIpIouo.

@ AIAXEIPHZH ATOBAHTQN
Améppiyn OAwv Twv aToBARTWV TTPETTEN va yiveTal
oUPQWVa HE TIG TOTTIKEG, €BVIKEG Kal OLOOTIOVOIAKES
PUBHIOTIKEG aTTaITROEIG (TTapakaAw avaTpéfte oTo
Aehtio Aedopévwy Aaggaleiag (SDS)).

@ IPOETOIMAZIA

- XTutmioTe amaAd TV QIGAN WoTe To UANIKG eAéyxou va
BpiokeTal 7o KATW PEPOG TNG PIGANG.

- AvoifTe TTPOOEKTIKG TO QIOAIDIO, QTTOQEUYOVTAG TNV
amwAela TNG Auo@IAIwpEVNG oUaiag.

- Mpoobéote akpifwg 5 mL ameoTaypévou/
OTTIOVIOHEVOU VEPOU.

- KAeioTe 10 QIaAidIo TIpOCEKTIKG Kal DIAAUOTE EVTEAWG
T0 TrepIEXOHEVO EvTOG 30 AeTTTWV pe AU avakdTepa
aTo@eUyovTag TNV dnpioupyia agpou.

Znuavriké: Ta  evepyorroinan ¢ aAKaAIkhg
PWOoPATAoNs, aYAOTE TOV aVaouaTauévo opo eAEyxou
va mapapeivel yia pia wpa oroug 15-250 C.

@ AAAOIQZH TOY MPOIONTOZ

- Metd v avaoUoTaon : To Trpoidv eAéyxou WTropei
va Trapouaiddel pia eAappd BoAr ugavion. Autr dev
£xel Kapia €midpaon otV omédoon Tou TIPOIOVTOG.
H Tmapouoia pepidiwv pTopel  va  UTTOSEIKVUEI
KaTaoTPOQN.

- Mnv xpnoipoTToIEiTe TO TTPOIGV av UTIAPXEI EPPAVIS
£vdeIEn poAuvong 1 aAhoiwang (Ty owparidia PeTa
MV avacuaoTaon).

- AMoiwan oTo giahidio uTTopei va éxel emmidpacn aTnv
amoédoaon Tou TPoiGvTog. Na pnv xpnoigotrolgital To
TIPOIdV av uTrdpxel eppavig amodeign aAhoiwang (T
Siappor)).

@ YTAGEPOTHTA

Mpiv Tnv avaclUoTaon :

- AmoBnkeUoTe gToug 2-8 °C Kal TPOCTATEWTE
ammé T0 PUG.

- Mn xpnoigoTrolgite PeTd TIG Nuepounvieg AEng Tou
QAVOPEPOVTAI OTIG ETIKETEG TWV QIOAISIWY.

Karémiv avaguoTaong :

- 2100 €V AGYW TTPOIGVTO TTPETTEI TO TTWHA VO TOTTOBETETaI
auEOWS Kal OQIKTE TTPog amopuyr poAuvong Kai
egaTpIONG.

- 21a6€POTNTA TWV CUCTATIKWV:

210UG 2 éwg 8o C : 5 nuépeg

210G -25 £wg -150 C : 4 ¢Bdopadeg (pia popd kardyugn)
E¢aipéoeig:

- ZraBepdmmTa ohikiig yohepuBpivng (oTav KeUETaI PaKPIG Ao Quig)
210UG 2 £éwg 80 C 1 24 Wpeg

210UG -25 €wg -150 C : 5 npépeg (pia popd karayugn)
- L10Bepdmra dpeong yohepubpivng (dTav amoBrKeleTal pakpid ammo pwg)
210UG 2 éwg 80 C : 8 Wwpeg

210UG -25 €wg -150 C : 5 npépeg (pia popd katayugn)

- Z1aBepdTNTa TNG AAKAAIKAG PWOPATACNG
210UG 2 €wg 8o 124 Wpe
210U -25 éwg -150 C : 4 ¢fdopadeg (pia popd Katdyugn)

2nueiwan:

- AmoBnkelote 10 @IaAidio OIKTG KAEIOTO Kai pakpid
ammé 10 QWS PETG TV avacuaoTaor).

- Avapiére 1o epiexOuevo GIEE0OIKG TTPIV T XPHON ToU.
- H améyuén kareywuypévou Oeiyuarog atous 37°C kai n
évrovn avaueign Tou (ue vortex) TPETEI va ATTOQEUYETE
Kabuw¢ ptopei va aAoiwaer T peppiTivn.

“AIAAIKAZIA

Ma v xpron ELITROL | & I, akoAouBeiote Tnv
TEPIypapopevn dladikacia oTIG 0dnyieg XpAong Tou
avmidpaotpiou TN ELITech Clinical Systems tou
XPNOIHOTTOIEITaI.

< EPIOPIZMOI

Tnv xprion ELITROL | & Il éxer emkupwbei pe T1a
ouotpata TG ELITech (AvaAutég kai avTidpaoTripia
ival Katayeypappéva ato QUANO TIHWV).

H xprion otmoloudnToTe GAAOU GUOTAPOTOG TTPETTE VO
ETMKUPWOET aTTé TO EPYAOTApIO.

@ TIMEZ

O1 OUYKEVTPWOEIG UTTODEIKVUOVTAl OTO QUAAO TIHWV
Hou oupTrepIAapBAVETaI OTO KIT.

Mepovwpéva epyaoTripia pmopei va AdBouv TIPEG
SIOQOPETIKEG OTTO TIG AVOKOIVWOIUEG. H TeXVIKA, O
€EOTTNIONOG KAl TO TTEIPAPATIKO OQAAJA PTTOPET va
SWoouv EAAPPWG BIAPOPETIKES TINEG. KaBE epyaaTrpio
TIPETTEI VA OPICEl TIG DIKEG TOU PETEG TIUEG.

MNa va emTpémetal n elcaywyry Oedopévwy TEOT,
BaBuovopnTwy Kal opwv €AEYXOU OTOUG XPHOTEG
pnxavnudtwy Selectra, xpnoipotoigioTe Tov avaAoyo
YPOPHIKG KWAIKa SIaBECINO OTO QUAAO TIHWY.

«AHAQZH ZOBAPOY ATYXHMATOZ

MopakaAw EVNUEPWOTE TOV KATAOKEUQOT (MEOW TOU
dlavopéa oag) kai TG appddieg apxég Tou Kpdtoug
Méhoug NG eupwmaikng €vwong oTov OT0i0 O
XPHoTnNG fi/kal o acBevig eival eyKATEOTNUEVOG, YIa
KGBe ooPapd atuxnua ToU pTTOpEi va CUPPEl o€
oxéon pe To pnxavnua. lMa Aoimég Oikaiodoaoieg, n
SnAwon coBapoU aTtuxApaTOG TIPETTEl VO OUHQWVEL
HE TIG TOTTIKEG, EBVIKEG KAI OUOOTIOVOIAKES PUBIOTIKEG
amaitioelg.  Avagépovrag éva oofapd atuxnua,
TIOPEXETE TTANPOQOpPIEG TTOU pTTOPEl va oUPBAAAoUV
OTNV A0QAAEID TWV iN Vitro 1aTPIKWV PNXavnpaTwy.

@TEXNIKH BOHOEIA
EmikoivwvAoTe  pe OV
1 v  ELITech  Clinical
(CCsupport@elitechgroup.com).

TOTMKG 0ag  Slavopéa
Systems  SAS

2-SYMBOLES/ SYMBOLS/ SIMBOLOS/
ZYMBOAA

- Les symboles utilisés sont décrits dans la norme
1SO-15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous.

- Symbols used are defined on ISO-15223-1 standard,
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
ISO-15223-1 a la excepcion de los presentados a
continuacion.

- Os simbolos utilizados s&o definidos na norma
1SO-15223-1, exceto os apresentados abaixo.

- Ta xpnolgomoioUpeva  oUPBoAa  opifovral
oto mpotuTo ISO 15223-1, ek16¢ amd QUTA TTOU
TTapoucIagovTal TaPaKATW

Contenu / Content / Contiene/ Conteudo /
TIEPIEXOHEVO

Contrdle /Control /Control /Controlo /Opdg|
EAéyxou

Reconstituer avec x mL / Reconstitute with x mL|
/ Reconstituir con x mL / Reconstituir com x mL
AvaouoTtaon pe x mL

RCNS : XmL

Modification par rapport a la version précédente
Modification from previous version/ Modificacion
& con respecto a la version anterior/ Modificagéo|

relativamente a versao anterior/ Tpotrotoinon|
Q16 TTPOnyoUpEvn £kdoon

Conformité Européenne / European Conformity /
Conformidad Europea / Conformidade Europeia /
Eupwraikr) Zuppdépewon
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Referinte:
ICRP-0400

FTRO-CRP-v13 (08/2020)_PIT-CRP-4-v13

CRP IP

Compozitia trusei:
R12x25mL+R2 1 x5 mL

C€

=SCOPUL UTILIZARII

CRP IP ELITech Clinical Systems este un reactiv de diagnosticare in
vitro, conceput pentru determinarea cantitativa a proteinei C-reactive
(CRP) n serul uman pe analizoarelor sau analizoare semi-automate.
Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz profesional.

=SEMNIFICATIE CLINICA (=

Proteina C reactiva (CRP) este o proteina non-specifica a fazei acute a
procesului inflamator. Prezentd in concentrafi foarte mici la
persoanele sanatoase, concentratia CRP este marita in numeroase
patologii precum infectii, boli inflamatorii sau traume, infarctul
miocardic si tumori.

in practica clinica, CRP este indicatd pentru a ajuta la diagnosticarea
si urmarirea unei infectii sau a unei inflamatii acute sau cronice.

=LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativa doar a proteina C reactiva nu poate fi utilizata
pentru diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.
Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatarile clinice si istoricul medical al
pacientului.

Nu este conceputa pentru o evaluare a riscului cardiovascular (CRP <
10 mg/L).

~METODA SI PRINCIPIU
Immunoturbidimetrie — Punct final.

Formarea CRP / complexele de anticorpi CRP este inceputd prin
adaugarea antiserului la esantion in prezenta unui accelerator. Aceste
complexe aglutineazd ducand la o crestere a turbiditatii masurata la
340 nm.

=COMPOZITIE
Reactivul 1: R1
Tampon, pH 7.43
Accelerator
Azida de sodiu
Reactivul 2: R2
Tampon, pH 7.43
Anticorp policlonal uman anti-CRP antibody (capra)
Azida de sodiu <0.1 % (m/m)

<0.1 % (m/m)

<MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- ICRP-0043 CRP IP CALIBRATOR SET
- ICRP-0046 CRP IP CONTROL |
- ICRP-0047 CRP IP CONTROL Il

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Analizoarelor sau analizoare semi-automate

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta)

- Nu utilizati materiale care nu sunt cerute dupa cum este indicat
mai sus

=AVERTISMENTE $I PRECAUTII

- Reactivii contin azida de sodiu care poate reactiona cu plumbul sau
cuprul pentru a forma azide metalice cu potential exploziv. in
momentul eliminarii acestor reactivi, spalati intotdeauna cu apa din
abundenta pentru a preveni acumularea de azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite si urmati buna practica de
laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica folosinta
pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

- Consultati Fisa tehnica de siguranta (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

STABILITATEA

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu se
ingheta.

A nu se utiliza dupa datele de expirare indicate pe etichetele fiolelor.

= Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

=DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul daca exista semne vizibile de contaminare
sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca exista dovezi fizice
de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

=PROBE

Specimen @

- Ser

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de laborator.
Avertismente si precautii

Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica de
Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in vigoare.
Depozitare si stabilitate®

- 11 zile la temperatura camerei.

- 2lunila2-8°C

- 3anila-20°C.

=VALORI DE REFERINTA @9

Ser mg/L mg/dL

Adulti <10 <1.0

Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveasca doar ca un ghid. Se
recomanda ca fiecare laborator s& verifice acest interval sau sa
stabileasca un interval de referinta pentru populatia tinta.

=PROCEDURA

METODA MANUALA

Lungime de unda 340 nm
Cale optica: 1cm
Raport esantion/reactiv: 1:17
Temperatura: 37°C
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Referinte:
ICRP-0400

FTRO-CRP-v13 (08/2020)_PIT-CRP-4-v13

CRP IP

Compozitia trusei:
R12x25mL+R2 1 x5 mL

C€

CALIBRARE TEST
Reactiv R1 1000 pL 1000 yL
Calibrator 64 pL -
Proba - 64 uL

Amestecati si cititi absorbantele (A1) dupa 5 minute de incubatie
(proba martor) si apoi adaugati:

Reactiv R2 100 pL |

Amestecati si cititi absorbanta (A2) dupa 4 minute de incubatie.

PROCEDURA AUTOMATA

Acesti reactivi pot fi utilizati in mai multe analizoare automate. Pentru
analizoarele ELITech Selectra, aplicatiile validate sunt disponibile la
cerere.

=CALCUL

Concentratia CRP este calculata dintr-o curba de calibrare obtinuta din
cinci calibratoare cu diferite nivele si un punct zero.

Conc=f (AA)=f (A2-A1)

Factor de conversie: mg/L x 0.1 = mg/dL

=CALIBRARE
Calibratoare din CRP IP CALIBRATOR SET este trasabil pentru
materialul de referintd ERM-DA474/IFCC.

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

=CONTROLUL CALITA]’II

Se recomanda ca serurile pentru controlul calitati precum CRP IP
CONTROL | si CRP IP CONTROL Il sa fie utilizate pentru a monitoriza
performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Tnainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele laboratorului si de reglementare.
Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile sunt in
afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia masurile
corective necesare.

=MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu cerintele
de reglementare locale, statale si federale. (va rugdm sa consultati
Fisa cu date de securitate (FDS)).

<=PERFORMANTE
Aceste performante au fost obtinute pe analizoarele Selectra Pro sau
analizatoarele Selectra anterioare.

- Interval de masurare
5.0 — 190.0 mg/L ( 0.50 — 19.00 mg/dL)
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

- Limita de detectie (LoD)
LoD = 1.5 mg/L (0.15 mg/dL)

- Efectul de carlig

Niciun efect de carlig pana la 800.0 mg/L (80.00 mg/dL).

- Precizie

Rezultatele reprezentative sunt prezentate in urmatorul tabel

Medi
edie CV (%)
n mg/L mg/dL
Nivel scazut 20 16.8 1.68 24
Nivel mediu 19 534 5.34 3.8
Nivel inalt 20 97.1 9.71 1.9
Medie
V 0,
n mg/L mg/dL v o)
Nivel scazut 20 19.3 1.93 5.4
Nivel mediu 20 37.3 3.73 3.8
Nivel inalt 20 105.0 10.5 1.9

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul CRP IP pe un
analizor Selectra si un sistem similar disponibil in comert pe
esantioane de ser uman 29.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 2.6 si 211.8 mg/L (0.26 —
21.18 mg/dL).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.9974

Regresie liniara:  y =0.9060 x + 3.3 mg/L (0.33 mg/dL).

- Limitari/ Interferente analitice

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei de la
diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale proteina C reactiva : 6 mg/L si
40 mgl/L.

Nicio interferenta semnificativa nu este definita printr-o recuperare <t
2.4 mg/L a valorii initiale la concentratia CRP de 6 mg/L si <t 15 % din
valoarea initiala la concentratia CRP de 40 mg/L.

Bilirubind neconjugata : Nicio interferentd semnificativa pana la 30.0
mg/dL (513 pmol/L).
Bilirubind conjugata :
mg/dL (505 pmol/L).
Turbiditate: Nicio interferenta semnificativa pana la 250 mg/dL de
echivalent triglicerid (2.8 mmol/L)

Hemoglobina : Nicio interferenta semnificativa pana la 500 mg/dL.

Nicio interferenta semnificativa pana la 29.5

- Nu folositi probe turbate

- In cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame multiple),
in special de tipul IgM (macroglobulinemia Waldenstrom) poate duce
la rezultate nefiabile. ©

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ¢

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii
Stabilitatea la bord: 21 zile

Frecventa calibrarii: 21 zile.

u ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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Referinte:
ICRP-0400

FTRO-CRP-v13 (08/2020)_PIT-CRP-4-v13

CRP IP

Compozitia trusei:
R12x25mL+R2 1 x5 mL

C€

Recalibrati cand loturile de reactivi se modifica, cand rezultatele
controlului calitaii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o operatie
de intretinere.

Aceste performante au fost obtinute pe analizoarele Selectra Pro sau
analizatoarele Selectra anterioare. Rezultatele pot varia dacad este
utilizat un instrument diferit sau o procedurd manuala.

Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt garantate si
trebuie definite de utilizator.

=DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sa notificati producatorul (prin intermediul distribuitorului
dumneavoastrd) si autoritatea competentd a Statului Membru din
Uniunea Europeana in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul, cu
privire la orice incident grav care a avut loc legat de dispozitiv. Pentru
alte jurisdictii, declararea incidentului grav trebuie sa fie in conformitate
cu cerintele reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot contribui
la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.

s'ASISTEN]'A TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

=BIBLIOGRAFIE

1. Johnson, A.M., Amino Acids and Proteins. Tietz Fundamentals of
Clinical Chemistry, 6" Ed, Burtis, C.A. & Ashwood, E.R., Bruns, D.E.,
(W.B. Saunders eds), (2008), 286.

2. Sanhai, W.R., et al., Cardiac and Muscle Disease. Clinical
Chemistry: Theory Analysis, Correlation, 5" Ed., Kaplan, L.A., Pesce,
A.J., (Mosby, Inc. eds.), (2010), 677 and appendix.

3. Wu, A.H.B., Clinical guide to laboratory tests, 4" Ed., (W.B.
Saunders eds.), (2006), 190.

4. Guder, W.G., et al., Use of anticoagulants in diagnostic laboratory
investigations and stability of blood, plasma and serum samples.
(2002). WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2.

5. Berth, M. & Delanghe, J. Protein precipitation as a possible
important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood samples
containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports and a review
of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

6. Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinical laboratory
tests, 2™ Ed., AACC Press, (1997).

7. Young, D.S., Effects of drugs on clinical laboratory tests, 4" Ed.,
AACC Press, (1995).

SIMBOLURI
Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223, cu exceptia
celor prezentate mai jos:

Continut

R1 Reactivul 1

Reactivul 2
-

Modificare fata de versiunea anterioara

c € Conformitate europeana
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EMPOWERING IVD

@ PIT-CRPCon1-4-v12 (01/2021)

CRPIP
CONTROL |

ICRP
ICRP-0046 : 2 x 1 mL

Francais - FR

@ USAGE PREVU

Ce dispositif de diagnostic in vitro est destiné au
controle qualité des performances des réactifs ELITech
Clinical Systems (Ref. ICRP-0400), utilisés pour le
dosage quantitatif de la protéine C-réactive (CRP).

Ce dispositif de diagnostic in vitro est uniquement
destiné aux professionnels.

@ COMPOSITION

- Produit sous forme liquide préparé a partir de plasma
humain supplémenté en CRP humaine recombinante.
- Azide de sodium < 0.1 % (p/p)

- Les concentrations en protéine C-réactive (CRP) sont
spécifiques a chaque lot.

@ MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- Réactif ELITech Clinical Systems, utilisé pour le
dosage quantitatif de la protéine C-réactive (CRP)
(Ref. ICRP-0400).

- Equipement général de laboratoire.

@TRACABILITE

La tragabilité est indiquée dans la fiche technique du
réactif ELITech Clinical Systems utilisé en combinaison
avec le calibrant recommandé.

@ PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN
GARDE

- Chaque unité de sang humain utilisée pour la
fabrication de ces produits a été testée et trouvée
négative/non-réactive pour la présence d'HBsAg, HCV
et HIV1/2. Les méthodes utilisées étaient approuvées
parla FDA. Cependant le risque d'infection ne pouvant
étre exclu avec certitude par aucune méthode, ces
produits doivent étre manipulés comme étant poten-
tiellement infectieux. En cas d'exposition, suivre les
directives des autorités sanitaires compétentes.

- Prendre des précautions lors de la manipulation
de flacons de verre brisés, car les bords tranchants
peuvent blesser l'utilisateur.

- Ces produits contiennent de I'azide de sodium qui
peut réagir avec le plomb ou le cuivre et former des
azides métalliques potentiellement explosifs. Lors de
I'élimination de ces réactifs toujours rincer abondam-
ment avec de |'eau pour éviter I'accumulation d'azides.
- Respecter les précautions d'usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage
unique afin d'éviter toute contamination.

- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

@ TRAITEMENT DES DECHETS

L'¢limination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d'état et fédérales (veuillez-vous référer a la fiche de
données de sécurité (FDS)).

@PREPARATION
Ces produits sont préts a I'emploi.

@DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit doit étre limpide. Tout trouble serait le
signe d’'une détérioration du produit.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évi-
dents de détérioration biologique ou chimique (ex :
particules).

- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de dété-
rioration (par exemple, fuite).

@ STABILITE

- Stocker a 2-8 °C et a l'abri de la lumiére. Ne pas
congeler.

- Ne pas utiliser aprées la date d'expiration indiquée sur
les étiquettes des flacons.

- Les produits sont stables 6 semaines a 2-8 °C apres
la premiére ouverture.

- Ces produits doivent étre immédiatement et correc-
tement refermés afin d’éviter toute contamination ou
évaporation.

@PROCEDURE

Pour utiliser CRP IP CONTROL |, suivre la procédure
décrite dans la fiche technique du réactif ELITech
Clinical Systems utilisé.

@ LIMITATIONS

L'utilisation de CRP IP_CONTROL | a été validée
avec les systémes ELITech (Automates et réactifs
servant au dosage de la protéine C-réactive (CRP)
(Ref. ICRP-0400)).

L'utilisation sur un autre systéme doit étre validée par
le laboratoire.

@VALEURS

Les concentrations sont indiquées dans la fiche de
valeurs incluse dans le coffret.

Les valeurs obtenues par les laboratoires peuvent étre
différentes de celles annoncées. La technique, I'équi-
pement et des erreurs expérimentales peuvent induire
ces différences. Par conséquent, il est recommandé a
chaque laboratoire de redéfinir ses propres normes.

=DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES
Veuillez notifier au fabricant (par l'intermédiaire de
votre distributeur) et a l'autorité compétente de I'Etat
membre de ['union européenne dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d'état et fédérales.
En signalant les incidents graves, vous contribuez a
fournir davantage d’informations sur la sécurité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

= TECHNICAL ASSISTANCE
Contacter votre distributeur local ou ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

English - EN

= INTENDED USE

This in vitro diagnostic device is intended for the quality
control of the performances of ELITech Clinical
Systems reagents (Ref. ICRP-0400), used for
C-reactive protein (CRP) quantitative determination.
This in vitro diagnostic device is for professional
use only.

2 COMPOSITION

- Liquid product prepared from human plasma spiked
with human recombinant CRP.

- Sodium azide < 0.1 % (wiw)

- C-reactive protein (CRP) concentrations are lot-
specific.

@MATERIALS REQUIRED

BUT NOT PROVIDED

- ELITech Clinical Systems reagent, used for
C-reactive protein (CRP) quantitative determination
(Ref. ICRP-0400).

- General Laboratory equipment.

*TRACEABILITY

The traceability is indicated on the instructions for use
of the ELITech Clinical Systems reagent used in com-
bination with the recommended calibrator.

@*PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS
- Each unit of human blood used in the manufacture of
these products was tested and found to be negative/
non-reactive for the presence of HbsAg, HCV and
HIV1/2. The methods used were FDA approved.
Nevertheless, since the risk of infection cannot be
fully excluded these products must be handled as
potentially infectious. In case of exposure, follow the
guidelines of the competent health authorities.

- Take precautions when handling broken glass vials as
sharp edges can injure the user.

- These products contain sodium azide which may
react with lead or copper plumbing to form potentially
explosive metal azides. When disposing of these rea-
gents always flush with copious amounts of water to
prevent azide buildup.

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to
avoid contaminations.

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

*WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements
(please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

*PREPARATION
These products are ready to use.

&= PRODUCT DETERIORATION

- The product should be clear. Cloudiness would indi-
cate deterioration.

- Do not use the product if there is visible evidence of
contamination or damage (e.g. particle matter).

- Damage to the container may impact on product
performance. Do not use the product if there is physical
evidence of deterioration (e.g. leakages).

@ STABILITY

- Store at 2-8 °C and protect from light. Do not
freeze.

- Do not use after the expiry date stated on the vial
label.

- These products are stable 6 weeks at 2-8°C after
the first opening.

- These products should be immediately and tightly
capped to prevent contamination and evaporation.

= PROCEDURE

To use CRP IP CONTROL |, follow the procedure des-
cribed in the instructions for use of the ELITech Clinical
Systems reagent used.

= LIMITATIONS

Using CRP IP CONTROL | has been validated with the
ELITech systems (Analyzers and reagents used for
C-reactive protein (CRP) quantitative determination
(Ref. ICRP-0400)).

Using any other system should be validated by the
laboratory.

=VALUES

The concentrations are indicated in the value sheet
enclosed in the kit.

Individual laboratories may obtain values different from
those announced. Technique, equipment and expe-
rimental error may produce slightly different values.
Each laboratory should determine their own mean
values.

=DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT
Please notify the manufacturer (through your distribu-
tor) and competent authority of the Member State of the
european union in which the user and/or the patient is
established, of any serious incident that has occurred
in relation to the device. For other jurisdictions, the
declaration of serious incident should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.
By reporting a serious incident, you provide information
that can contribute to the safety of in vitro medical
devices.

= ASSISTANCE TECHNIQUE
Contact your local distributor or ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

Espafol - ES

<USO PREVISTO

Este dispositivo de diagnéstico in vitro esta disefiado
para el control de calidad del rendimiento de los reac-
tivos ELITech Clinical Systems (Ref. ICRP-0400), utili-
zado para la determinacion cuantitativa de la proteina
C-reactiva (PCR).

Este dispositivo de diagnéstico in vitro esta destinado
unicamente para los profesionales.

@COMPOSICION

- Producto liquido preparado a partir de plasma huma-
no suplementado con PCR humana recombinante.

- Azida sddica <01 % (p/p)

- Las concentraciones de la proteina C-reactiva (PCR)
son especificas a cada lote.

@MATERIALES REQUERIDOS PERO NO

INCLUIDOS

- Reactivo ELITech Clinical Systems, utilizado para la
determinacion cuantitativa de la proteina C-reactiva
(PCR) (Ref. ICRP-0400).

- Equipo de laboratorio de uso general.

@ TRAZABILIDAD

La trazabilidad se indica en el inserto del reactivo
ELITech Clinical Systems utilizado en combinacion con
el calibrador recomendado.

@PRECAUCIONES DE USO Y
ADVERTENCIAS

- Cada unidad de sangre humana utilizada en la
fabricacion de estos productos fue analizada y resultd
ser negativa / no reactiva ante la presencia de HbsAg,
VHC y VIH1/2. Los métodos utilizados fueron aproba-
dos de conformidad por la FDA. Sin embargo, dado
que el riesgo de infeccion no puede excluirse por
completo, estos productos deben manejarse como
potencialmente infecciosos. En caso de exposicion,
siga las indicaciones de las autoridades sanitarias
competentes.

- Tenga precauciones al manipular viales de vidrio roto,
ya que los bordes afilados pueden dafar al usuario.

- Los productos contienen azida sédica que puede
reaccionar con el plomo o el cobre de la tuberia y
potencialmente formar azidas metdlicas explosivas.
Cuando se eliminen los reactivos, enjuague con agua
abundantemente para prevenir la acumulacion de
azidas.

- Respetar las precauciones de uso y las buenas prac-
ticas de laboratorio.

- Para evitar contaminaciones utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

=TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,
estatales y federales (dirijase a la hoja de seguridad

@ PREPARACION
Los productos estan listos para uso.

@DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto debe ser claro. Turbidez indicaria dete-
rioro.

- No utilice el producto si este presenta signos evi-
dentes de contaminacion o deterioro (p. ej, particulas).
- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el rendi-
miento del producto. No utilice el reactivo si este tiene
signos fisicos de deterioro (p. ej, fugas).

=ESTABILIDAD

- Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

- No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de los frascos.

- Los productos son estables 6 semanas a 2-8 °C
después de la primera apertura.

- Estos productos deben ser bien cerrados de inme-
diato para evitar contaminacion y evaporacion.

@PROCEDIMIENTO

Para utilizar CRP IP CONTROL |, siga el procedimien-
to descrito en el inserto del reactivo ELITech Clinical
Systems utilizado.

@ LIMITACIONES

Eluso de CRP IP CONTROL | ha sido validado con los
sistemas ELITech (equipos y reactivos que sirven para
la determinacion cuantitativa de la proteina C-reactiva
(PCR) (Ref. ICRP-0400)).

El uso de cualquier otro sistema debe ser validado
por el laboratorio.

=VALORES

Las concentrationes son indicadas en la ficha de
valores incluida en el kit.

Los laboratorios pueden obtener valores differentes de
los valores anunciados. Procedimento, equipo, errores
experimentales pueden producir valores con pequefias
diferencias. Se recomienda que cada laboratorio deter-
mine su propia media para estos controles.

#DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES
Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacion al dispositivo.

Para otras jurisdicciones, la declaracion de incidentes
graves debe realizarse de acuerdo con los requi-
sitos reglamentarios locales, estatales y federales.
Reportando incidentes graves usted contribuye a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad del
dispositivo médico de diagndstico in vitro.

@ ASISTENCIA TECNICA
Contacte a su distribuidor local o con ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

Portugués - PT

= UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo de diagndstico in vitro é destinado ao

controle de qualidade do desempenho dos reagentes

ELITech Clinical Systems (Ref. ICRP-0400), utilizado

pa&a determinacdo quantitativa de proteina C-reactiva
R

)
Este dispositivo de diagnéstico in vitro & apenas para
uso profissional.

= COMPOSICAO

- Produto liquido preparado a partir de plasma humano
enriquecido com PCR recombinante humano

- Azida de sddio < 0.1 % (p/p)

- Proteina C-reactiva (PCR) concentragdes séo especi-
ficas de lote.

= MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- ELITech Clinical Systems reagente, utilizado para
determinagdo quantitativa de proteina C-reactiva
(PCR) (Ref. ICRP-0400).

- Equipamento geral de laboratorio.

@ RASTREABILIDADE

A rastreabilidade é indicada nas instrugdes de uso do
reagente ELITech Clinical Systems utilizado em com-
binagdo com o calibrador recomendado.

@PRECAUGOES DE USO E AVISOS

- Cada unidade de sangue humano utilizada na
fabricagdo desses produtos foi testada e se mostrou
negativa / ndo reativa para a presenga de HbsAg, HCV
e HIV1 / 2. Os métodos utilizados foram aprovados
e liberados pela FDA. No entanto, como o risco de
infecgdo ndo pode ser totalmente excluido, esses pro-
dutos devem ser manuseados como potencialmente
infecciosos. Em caso de exposicdo, siga as orienta-
¢oes das autoridades sanitarias competentes.

- Tome precaugdes ao manusear frascos de vidro
quebrados, pois bordas afiadas podem ferir o usuario.
- Os produtos contém azida de sédio que pode reagir
com o chumbo ou cobre das canalizagdes formando
azidas metalicas explosivas. Ao manusear estes rea-
gentes lave as maos sempre com grandes quantidades
de &gua para evitar a produgéo de azida.

- Respeitar as precaugdes de utilizagdo e as boas
praticas de laboratdrio.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagao.

- Consulte a ficha de dados de seguranga (SDS) para
obter um manuseio adequado.

«TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranga (SDS)).

@ PREPARAGAO

Os produtos estao prontos para uso.

<+ DETERIORACAO DO PRODUTO

- O produto deve ser clara. Qualquer turbidez seria
sinal de deteriorag&o.

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminag&o ou dano (por exemplo, particulas) .

- Nao utilizar o calibrador caso haja danos na embala-
gem que possam causar algum efeito sobre o desem-
penho do produto (ex. vazamentos).

= ESTABILIDADE

- Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz. Nao
congelar.

- Nao utilizar apds as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

- Os produtos sdo estaveis por 6 semanas a 2-8°C,
antes de sua abertura.

- Esses produtos devem ser tampados imediatamente
e firmemente para evitar contaminacgéo e evaporagéo.

= PROCEDIMENTO

Para usar CRP IP CONTROL |, siga o procedimento
descrito nas instrucdes de uso do reagente ELITech
Clinical Systems utilizado.
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< LIMITAGCOES

O uso de CRP IP CONTROL | foi validado com o sis-
tema ELITech (analisador e reagentes utilizados para
a determinacdo quantitativa proteina C-reactiva (PCR)
(Ref. ICRP-0400)).

O uso de qualquer outro sistema deve ser validado
pelo laboratdrio.

@VALORES

As concentragdes sdo indicadas na folha de valores
colocada no kit.

Os valores obtidos pelos laboratérios podem ser
diferentes dos anunciados. A técnica, o equipamento
e erros experimentais podem induzir essas diferengas.
Consequentemente aconselha-se que cada laboratorio
redefina as suas proprias normas.

@ DECLARAGAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente da Unido Européia em que o
usuario e/ou o paciente esta estabelecido, de qualquer
incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo.

Para outras jurisdicées, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com as normas locais,
requisitos regulatorios estaduais e federais. Ao relatar
um incidente grave, vocé fornece informagdes que
podem contribuir para o seguranga de dispositivos
médicos in vitro.

@ ASSISTENCIA TECNICA
Entre em contato com seu distribuidor local
ou com a ELITech Clinical Systems SAS.
(CCsupport@elitechgroup.com).

@ SYMBOLES/ SYMBOLS/ SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sont décrits dans la norme
ISO 15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous.

- Symbols used are defined on ISO 15223-1 standard,
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
ISO 15223-1 a la excepcion de los presentados a
continuacion.

- Os simbolos utilizados s&o definidos na norma
1SO 15223-1, exceto os apresentados abaixo.

Contenu / Content / Contiene/ Contetido

Contrdlel /Control | /Control I/ Controlo |

Preparation (’) Prét a I'emploi/ Ready to use/ Listo para uso/ Pronto para uso

Ne pas congeler / Do not freeze / No congelar / Nao congelar

g

Les produits sont stables X semaines a X°C aprées la premiere ouverture / These products are

® X

weeks xc stable X weeks at X°C after the first opening / Los productos son estables X semanas a X°C
semanas después de la primera apertura/ Os produtos s&o estaveis por X semanas a X°C, antes de sua
\¢-||!.I1 II'.'\v X abenura
wochen
-_° Ces produits doivent étre immédiatement et correctement refermés afin d’éviter toute contamina-
‘ tion ou évaporation / These products should be immediately and tightly capped to prevent conta-
mination and evaporation / Estos productos deben ser bien cerrados de inmediato para evitar
o contaminacion y evaporacion / Esses produtos devem ser tampados imediatamente e firmemente
para evitar contaminag&o e evaporagao
- Modification par rapport & la version précédente/Modification from previous version/ Modificacion

con respecto a la version anterior/ Modificagéo relativamente a verséo anterior

Conformité Européenne / European Conformity / Conformidad Europea / Conformidade Europeia

u ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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EMPOWERING IVD

@ PIT-CRPCon2-4-v13 (01/2021)

CRPIP
CONTROL II

ICRP
ICRP-0047 : 2 x 1 mL

Francais - FR

@ USAGE PREVU

Ce dispositif de diagnostic in vitro est destiné au
controle qualité des performances des réactifs ELITech
Clinical Systems (Ref. ICRP-0400), utilisés pour le
dosage quantitatif de la protéine C-réactive (CRP).

Ce dispositif de diagnostic in vitro est uniquement
destiné aux professionnels.

@ COMPOSITION

- Produit sous forme liquide préparé a partir de plasma
humain supplémenté en CRP humaine recombinante.
- Azide de sodium < 0.1 % (p/p)

- Les concentrations en protéine C-réactive (CRP) sont
spécifiques a chaque lot.

@ MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- Réactif ELITech Clinical Systems, utilisé pour le
dosage quantitatif de la protéine C-réactive (CRP)
(Ref. ICRP-0400).

- Equipement général de laboratoire.

@TRACABILITE

La tragabilité est indiquée dans la fiche technique du
réactif ELITech Clinical Systems utilisé en combinaison
avec le calibrant recommandé.

@ PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN
GARDE

- Chaque unité de sang humain utilisée pour la
fabrication de ces produits a été testée et trouvée
négative/non-réactive pour la présence d'HBsAg, HCV
et HIV1/2. Les méthodes utilisées étaient approuvées
parla FDA. Cependant le risque d'infection ne pouvant
étre exclu avec certitude par aucune méthode, ces
produits doivent étre manipulés comme étant poten-
tiellement infectieux. En cas d'exposition, suivre les
directives des autorités sanitaires compétentes.

- Prendre des précautions lors de la manipulation
de flacons de verre brisés, car les bords tranchants
peuvent blesser l'utilisateur.

- Ces produits contiennent de I'azide de sodium qui
peut réagir avec le plomb ou le cuivre et former des
azides métalliques potentiellement explosifs. Lors de
I'élimination de ces réactifs toujours rincer abondam-
ment avec de |'eau pour éviter I'accumulation d'azides.
- Respecter les précautions d'usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage
unique afin d'éviter toute contamination.

- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

@ TRAITEMENT DES DECHETS

L'¢limination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d'état et fédérales (veuillez-vous référer a la fiche de
données de sécurité (FDS)).

@PREPARATION
Ces produits sont préts a I'emploi.

@DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit doit étre limpide. Tout trouble serait le
signe d’'une détérioration du produit.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évi-
dents de détérioration biologique ou chimique (ex :
particules).

- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de dété-
rioration (par exemple, fuite).

@ STABILITE

- Stocker a 2-8 °C et a l'abri de la lumiére. Ne pas
congeler.

- Ne pas utiliser aprées la date d'expiration indiquée sur
les étiquettes des flacons.

- Les produits sont stables 6 semaines a 2-8 °C apres
la premiére ouverture.

- Ces produits doivent étre immédiatement et correc-
tement refermés afin d’éviter toute contamination ou
évaporation.

@PROCEDURE

Pour utiliser CRP IP CONTROL Il suivre la procédure
décrite dans la fiche technique du réactif ELITech
Clinical Systems utilisé.

@ LIMITATIONS

L'utilisation de CRP IP CONTROL Il a été validée
avec les systémes ELITech (Automates et réactifs
servant au dosage de la protéine C-réactive (CRP)
(Ref. ICRP-0400)).

L'utilisation sur un autre systéme doit étre validée par
le laboratoire.

@VALEURS

Les concentrations sont indiquées dans la fiche de
valeurs incluse dans le coffret.

Les valeurs obtenues par les laboratoires peuvent étre
différentes de celles annoncées. La technique, I'équi-
pement et des erreurs expérimentales peuvent induire
ces différences. Par conséquent, il est recommandé a
chaque laboratoire de redéfinir ses propres normes.

=DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES
Veuillez notifier au fabricant (par l'intermédiaire de
votre distributeur) et a l'autorité compétente de I'Etat
membre de ['union européenne dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d'état et fédérales.
En signalant les incidents graves, vous contribuez a
fournir davantage d’informations sur la sécurité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

= TECHNICAL ASSISTANCE
Contacter votre distributeur local ou ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

English - EN

= INTENDED USE

This in vitro diagnostic device is intended for the quality
control of the performances of ELITech Clinical
Systems reagents (Ref. ICRP-0400), used for
C-reactive protein (CRP) quantitative determination.
This in vitro diagnostic device is for professional
use only.

2 COMPOSITION

- Liquid product prepared from human plasma spiked
with human recombinant CRP.

- Sodium azide < 0.1 % (wiw)

- C-reactive protein (CRP) concentrations are lot-
specific.

@MATERIALS REQUIRED

BUT NOT PROVIDED

- ELITech Clinical Systems reagent, used for
C-reactive protein (CRP) quantitative determination
(Ref. ICRP-0400).

- General Laboratory equipment.

*TRACEABILITY

The traceability is indicated on the instructions for use
of the ELITech Clinical Systems reagent used in com-
bination with the recommended calibrator.

@*PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS
- Each unit of human blood used in the manufacture of
these products was tested and found to be negative/
non-reactive for the presence of HbsAg, HCV and
HIV1/2. The methods used were FDA approved.
Nevertheless, since the risk of infection cannot be
fully excluded these products must be handled as
potentially infectious. In case of exposure, follow the
guidelines of the competent health authorities.

- Take precautions when handling broken glass vials as
sharp edges can injure the user.

- These products contain sodium azide which may
react with lead or copper plumbing to form potentially
explosive metal azides. When disposing of these rea-
gents always flush with copious amounts of water to
prevent azide buildup.

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to
avoid contaminations.

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

*WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements
(please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

*PREPARATION
These products are ready to use.

&= PRODUCT DETERIORATION

- The product should be clear. Cloudiness would indi-
cate deterioration.

- Do not use the product if there is visible evidence of
contamination or damage (e.g. particle matter).

- Damage to the container may impact on product
performance. Do not use the product if there is physical
evidence of deterioration (e.g. leakages).

@ STABILITY

- Store at 2-8 °C and protect from light. Do not
freeze.

- Do not use after the expiry date stated on the vial
label.

- These products are stable 6 weeks at 2-8°C after
the first opening.

- These products should be immediately and tightly
capped to prevent contamination and evaporation.

= PROCEDURE

To use CRP IP CONTROL I, follow the procedure
described in the instructions for use of the ELITech
Clinical Systems reagent used.

= LIMITATIONS

Using CRP IP CONTROL Il has been validated with
the ELITech systems (Analyzers and reagents used for
C-reactive protein (CRP) quantitative determination
(Ref. ICRP-0400)).

Using any other system should be validated by the
laboratory.

=VALUES

The concentrations are indicated in the value sheet
enclosed in the kit.

Individual laboratories may obtain values different from
those announced. Technique, equipment and expe-
rimental error may produce slightly different values.
Each laboratory should determine their own mean
values.

=DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT
Please notify the manufacturer (through your distribu-
tor) and competent authority of the Member State of the
european union in which the user and/or the patient is
established, of any serious incident that has occurred
in relation to the device. For other jurisdictions, the
declaration of serious incident should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.
By reporting a serious incident, you provide information
that can contribute to the safety of in vitro medical
devices.

= ASSISTANCE TECHNIQUE
Contact your local distributor or ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

Espafol - ES

<USO PREVISTO

Este dispositivo de diagnéstico in vitro esta disefiado
para el control de calidad del rendimiento de los reac-
tivos ELITech Clinical Systems (Ref. ICRP-0400), utili-
zado para la determinacion cuantitativa de la proteina
C-reactiva (PCR).

Este dispositivo de diagnéstico in vitro esta destinado
unicamente para los profesionales.

@COMPOSICION

- Producto liquido preparado a partir de plasma huma-
no suplementado con PCR humana recombinante.

- Azida sddica <01 % (p/p)

- Las concentraciones de la proteina C-reactiva (PCR)
son especificas a cada lote.

@MATERIALES REQUERIDOS PERO NO

INCLUIDOS

- Reactivo ELITech Clinical Systems, utilizado para la
determinacion cuantitativa de la proteina C-reactiva
(PCR) (Ref. ICRP-0400).

- Equipo de laboratorio de uso general.

@ TRAZABILIDAD

La trazabilidad se indica en el inserto del reactivo
ELITech Clinical Systems utilizado en combinacion con
el calibrador recomendado.

@PRECAUCIONES DE USO Y
ADVERTENCIAS

- Cada unidad de sangre humana utilizada en la
fabricacion de estos productos fue analizada y resultd
ser negativa / no reactiva ante la presencia de HbsAg,
VHC y VIH1/2. Los métodos utilizados fueron aproba-
dos de conformidad por la FDA. Sin embargo, dado
que el riesgo de infeccion no puede excluirse por
completo, estos productos deben manejarse como
potencialmente infecciosos. En caso de exposicion,
siga las indicaciones de las autoridades sanitarias
competentes.

- Tenga precauciones al manipular viales de vidrio roto,
ya que los bordes afilados pueden dafar al usuario.

- Los productos contienen azida sédica que puede
reaccionar con el plomo o el cobre de la tuberia y
potencialmente formar azidas metdlicas explosivas.
Cuando se eliminen los reactivos, enjuague con agua
abundantemente para prevenir la acumulacion de
azidas.

- Respetar las precauciones de uso y las buenas prac-
ticas de laboratorio.

- Para evitar contaminaciones utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

=TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,
estatales y federales (dirijase a la hoja de seguridad

@ PREPARACION
Los productos estan listos para uso.

@DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto debe ser claro. Turbidez indicaria dete-
rioro.

- No utilice el producto si este presenta signos evi-
dentes de contaminacion o deterioro (p. ej, particulas).
- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el rendi-
miento del producto. No utilice el reactivo si este tiene
signos fisicos de deterioro (p. ej, fugas).

=ESTABILIDAD

- Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

- No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de los frascos.

- Los productos son estables 6 semanas a 2-8 °C
después de la primera apertura.

- Estos productos deben ser bien cerrados de inme-
diato para evitar contaminacion y evaporacion.

@PROCEDIMIENTO
Para utilizar CRP IP CONTROL I, siga el procedi-
miento descrito en el inserto del reactivo ELITech
Clinical Systems utilizado.

@ LIMITACIONES

Eluso de CRP IP CONTROL Il ha sido validado con los
sistemas ELITech (equipos y reactivos que sirven para
la determinacion cuantitativa de la proteina C-reactiva
(PCR) (Ref. ICRP-0400)).

El uso de cualquier otro sistema debe ser validado
por el laboratorio.

=VALORES

Las concentrationes son indicadas en la ficha de
valores incluida en el kit.

Los laboratorios pueden obtener valores differentes de
los valores anunciados. Procedimento, equipo, errores
experimentales pueden producir valores con pequefias
diferencias. Se recomienda que cada laboratorio deter-
mine su propia media para estos controles.

#DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES
Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacion al dispositivo.

Para otras jurisdicciones, la declaracion de incidentes
graves debe realizarse de acuerdo con los requi-
sitos reglamentarios locales, estatales y federales.
Reportando incidentes graves usted contribuye a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad del
dispositivo médico de diagndstico in vitro.

@ ASISTENCIA TECNICA
Contacte a su distribuidor local o con ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

Portugués - PT

= UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo de diagndstico in vitro é destinado ao

controle de qualidade do desempenho dos reagentes

ELITech Clinical Systems (Ref. ICRP-0400), utilizado

pa&a determinacdo quantitativa de proteina C-reactiva
R

)
Este dispositivo de diagnéstico in vitro & apenas para
uso profissional.

= COMPOSICAO

- Produto liquido preparado a partir de plasma humano
enriquecido com PCR recombinante humano

- Azida de sddio < 0.1 % (p/p)

- Proteina C-reactiva (PCR) concentragdes séo especi-
ficas de lote.

= MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- ELITech Clinical Systems reagente, utilizado para
determinagdo quantitativa de proteina C-reactiva
(PCR) (Ref. ICRP-0400).

- Equipamento geral de laboratorio.

@ RASTREABILIDADE

A rastreabilidade é indicada nas instrugdes de uso do
reagente ELITech Clinical Systems utilizado em com-
binagdo com o calibrador recomendado.

@PRECAUGOES DE USO E AVISOS

- Cada unidade de sangue humano utilizada na
fabricagdo desses produtos foi testada e se mostrou
negativa / ndo reativa para a presenga de HbsAg, HCV
e HIV1 / 2. Os métodos utilizados foram aprovados
e liberados pela FDA. No entanto, como o risco de
infecgdo ndo pode ser totalmente excluido, esses pro-
dutos devem ser manuseados como potencialmente
infecciosos. Em caso de exposicdo, siga as orienta-
¢oes das autoridades sanitarias competentes.

- Tome precaugdes ao manusear frascos de vidro
quebrados, pois bordas afiadas podem ferir o usuario.
- Os produtos contém azida de sédio que pode reagir
com o chumbo ou cobre das canalizagdes formando
azidas metalicas explosivas. Ao manusear estes rea-
gentes lave as maos sempre com grandes quantidades
de &gua para evitar a produgéo de azida.

- Respeitar as precaugdes de utilizagdo e as boas
praticas de laboratdrio.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagao.

- Consulte a ficha de dados de seguranga (SDS) para
obter um manuseio adequado.

«TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranga (SDS)).

@ PREPARAGAO

Os produtos estao prontos para uso.

<+ DETERIORACAO DO PRODUTO

- O produto deve ser clara. Qualquer turbidez seria
sinal de deteriorag&o.

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminag&o ou dano (por exemplo, particulas) .

- Nao utilizar o calibrador caso haja danos na embala-
gem que possam causar algum efeito sobre o desem-
penho do produto (ex. vazamentos).

= ESTABILIDADE

- Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz. Nao
congelar.

- Nao utilizar apds as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

- Os produtos sdo estaveis por 6 semanas a 2-8°C,
antes de sua abertura.

- Esses produtos devem ser tampados imediatamente
e firmemente para evitar contaminacgéo e evaporagéo.

= PROCEDIMENTO

Para usar CRP IP CONTROL II, siga o procedimento
descrito nas instrucdes de uso do reagente ELITech
Clinical Systems utilizado.
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< LIMITAGCOES

O uso de CRP IP CONTROL II foi validado com o sis-
tema ELITech (analisador e reagentes utilizados para
a determinacdo quantitativa proteina C-reactiva (PCR)
(Ref. ICRP-0400)).

O uso de qualquer outro sistema deve ser validado
pelo laboratdrio.

@VALORES

As concentragdes sdo indicadas na folha de valores
colocada no kit.

Os valores obtidos pelos laboratérios podem ser
diferentes dos anunciados. A técnica, o equipamento
e erros experimentais podem induzir essas diferengas.
Consequentemente aconselha-se que cada laboratorio
redefina as suas proprias normas.

@ DECLARAGAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente da Unido Européia em que o
usuario e/ou o paciente esta estabelecido, de qualquer
incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo.

Para outras jurisdicées, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com as normas locais,
requisitos regulatorios estaduais e federais. Ao relatar
um incidente grave, vocé fornece informagdes que
podem contribuir para o seguranga de dispositivos
médicos in vitro.

@ ASSISTENCIA TECNICA
Entre em contato com seu distribuidor local
ou com a ELITech Clinical Systems SAS.
(CCsupport@elitechgroup.com).

@ SYMBOLES/ SYMBOLS/ SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sont décrits dans la norme
ISO 15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous.

- Symbols used are defined on ISO 15223-1 standard,
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
ISO 15223-1 a la excepcion de los presentados a
continuacion.

- Os simbolos utilizados s&o definidos na norma
1SO 15223-1, exceto os apresentados abaixo.

Contenu / Content / Contiene/ Contetido

Contrdle Il /Control Il /Control |I/ Controlo Il

Prét a I'emploi/ Ready to use/ Listo para uso/ Pronto para uso

Ne pas congeler / Do not freeze / No congelar / Nao congelar

=y il

x°C Les produits sont stables X semaines a X°C aprées la premiere ouverture / These products are
weeks stable X weeks at X°C after the first opening / Los productos son estables X semanas a X°C
ﬂsﬂ:mdnos . después de la primera apertura/ Os produtos s&o estaveis por X semanas a X°C, antes de sua

semanmnes abenura

®
e

wochen

. Ces produits doivent étre immédiatement et correctement refermés afin d’éviter toute contamina-

‘ tion ou évaporation / These products should be immediately and tightly capped to prevent conta-

mination and evaporation / Estos productos deben ser bien cerrados de inmediato para evitar

| contaminacion y evaporacion / Esses produtos devem ser tampados imediatamente e firmemente
para evitar contaminag&o e evaporagao

Modification par rapport & la version précédente/Modification from previous version/ Modificacion
con respecto a la version anterior/ Modificagéo relativamente a versédo anterior

C€ Conformité Européenne / European Conformity / Conformidad Europea / Conformidade Europeia

u ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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Francais - FR

@ USAGE PREVU

Ce dispositif de diagnostic in vitro est destiné a la
calibration des réactifs ELITech Clinical Systems,
utilisés pour le dosage quantitatif de la protéine
C-réactive (CRP).

Ce dispositif de diagnostic in vitro est uniquement
destiné aux professionnels.

@ COMPOSITION

- Produit sous forme liquide préparé a partir de plasma
humain supplémenté en CRP humaine recombinante.
- Azide de sodium <01 % (plp)

- Les concentrations en protéine C-reactive (CRP) sont
spécifiques a chaque lot.

@ MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- Réactif ELITech Clinical Systems, utilisé pour le
dosage quantitatif de la protéine C-réactive (CRP)
(Ref. ICRP-XXXX).

- Equipement général de laboratoire.

@TRACABILITE
Les calibrants du CRP IP CALIBRATOR SET sont
tragables au matériau de référence ERM-DA474/IFCC.

@PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN
GARDE

- Chaque unité de sang humain utilisée pour la fabri-
cation de ces produits a été testée et trouvée néga-
tive/non-réactive pour la présence d'HBsAg, HCV et
HIV1/2. Les méthodes utilisées étaient approuvées par
la FDA. Cependant le risque d'infection ne pouvant étre
exclu avec certitude par aucune méthode, ces produits
doivent étre manipulés comme étant potentiellement
infectieux. En cas d'exposition, suivre les directives des
autorités sanitaires compétentes.

- Prendre des précautions lors de la manipulation
de flacons de verre brisés, car les bords tranchants
peuvent blesser l'utilisateur.

- Ces produits contiennent de I'azide de sodium qui
peut réagir avec le plomb ou le cuivre et former des
azides métalliques potentiellement explosifs. Lors de
I'élimination de ces réactifs toujours rincer abondam-
ment avec de |'eau pour éviter I'accumulation d'azides.
- Respecter les précautions d'usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage
unique afin d'éviter toute contamination.

- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

<« TRAITEMENT DES DECHETS

L'élimination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d'état et fédérales (veuillez-vous référer a la fiche de
données de sécurité (FDS)).

«PREPARATION
Ces produits sont préts a I'emploi.

< DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit doit étre limpide. Tout trouble serait le
signe d’'une détérioration du produit.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évi-
dents de détérioration biologique ou chimique (ex :
particules).

- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de dété-
rioration (par exemple, fuite).

< STABILITE

- Stocker a 2-8 °C et a I'abri de la lumiere. Ne pas
congeler.

- Ne pas utiliser apres la date d'expiration indiquée sur
les étiquettes des flacons.

- Les produits sont stables 6 semaines a 2-8 °C aprés
la premiere ouverture.

- Ces produits doivent étre immédiatement et correc-
tement refermés afin d'éviter toute contamination ou
évaporation.

<PROCEDURE

Pour utiliser CRP IP CALIBRATOR SET, suivre la
procédure décrite dans la fiche technique du réactif
ELITech Clinical Systems utilisé.

< LIMITATIONS

L'utilisation de CRP IP CALIBRATOR SET a été vali-
dée avec les systémes ELITech (Automates et réactifs
servant au dosage de de la protéine C-réactive (CRP)
(Ref. ICRP-XXXX).

L'utilisation sur un autre systéme doit étre validée par
le laboratoire.

<\VALEURS
Les concentrations sont indiquées dans la fiche de
valeurs incluse dans le coffret.

@ DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES
Veuillez notifier au fabricant (par l'intermédiaire de
votre distributeur) et a l'autorite compétente de I'Etat
membre de ['union européenne dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d'état et fédérales.

En signalant les incidents graves, vous contribuez a
fournir davantage d'informations sur la sécurité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Contacter votre distributeur local ou ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

English - EN

= INTENDED USE

This in vitro diagnostic device is intended for the cali-
bration of ELITech Clinical Systems reagents, used for
C-reactive protein (CRP) quantitative determination.
This in vitro diagnostic device is for professional
use only.

@ COMPOSITION

- Liquid product prepared from human plasma spiked
with Human recombinant CRP.

- Sodium azide < 0.1 % (w/w)

- C-reactive protein (CRP) concentrations are lot-
specific.

= MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
- ELITech Clinical Systems reagent, used for
C-reactive protein (CRP) quantitative determination
(Ref. ICRP-XXXX).

- General Laboratory equipment.

@ TRACEABILITY
Calibrators from CRP IP CALIBRATOR SET are tra-
ceable to ERM-DA474/IFCC reference material.

@ PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS
- Each unit of human blood used in the manufacture of
these products was tested and found to be negative/
non-reactive for the presence of HbsAg, HCV and
HIV1/2. The methods used were FDA approved.
Nevertheless, since the risk of infection cannot be
fully excluded these products must be handled as
potentially infectious. In case of exposure, follow the
guidelines of the competent health authorities.

- Take precautions when handling broken glass vials as
sharp edges can injure the user.

- These products contain sodium azide which may
react with lead or copper plumbing to form potentially
explosive metal azides. When disposing of these rea-
gents always flush with copious amounts of water to
prevent azide buildup.

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to
avoid contaminations.

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

@ WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements
(please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

“PREPARATION

These products are ready to use.

«PRODUCT DETERIORATION

- The product should be clear. Cloudiness would indi-
cate deterioration.

- Do not use the product if there is visible evidence of
contamination or damage (e.g. particle matter).

- Damage to the container may impact on product
performance. Do not use the product if there is physical
evidence of deterioration (e.g. leakages).

«STABILITY

- Store at 2-8 °C and protect from light. Do not
freeze.

- Do not use after the expiry date stated on the vial
label.

- These products are stable 6 weeks at 2-8°C after
the first opening.

- These products should be immediately and tightly
capped to prevent contamination and evaporation.

*PROCEDURE

To use CRP IP CALIBRATOR SET, follow the pro-
cedure described in the instructions for use of the
ELITech Clinical Systems reagent used.

= LIMITATIONS

Using CRP IP CALIBRATOR SET has been validated
with the ELITech systems (Analyzers and reagents
used for C-reactive protein (CRP) quantitative determi-
nation (Ref. ICRP-XXXX).

Using any other system should be validated by the
laboratory.

@ VALUES
The concentrations are indicated in the value sheet
enclosed in the kit.

#DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT
Please notify the manufacturer (through your distribu-
tor) and competent authority of the Member State of the
european union in which the user and/or the patient is
established, of any serious incident that has occurred
in relation to the device. For other jurisdictions, the
declaration of serious incident should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.
By reporting a serious incident, you provide information
that can contribute to the safety of in vitro medical
devices.

& ASSISTANCE TECHNIQUE
Contact your local distributor or ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

Espafiol - ES

«USO PREVISTO

Este dispositivo de diagnéstico in vitro esta disefiado
para la calibracién de los reactivos ELITech Clinical
Systems utilizado para la determinacién cuantitativa de
la proteina C-reactiva (PCR).

Este dispositivo de diagnéstico in vitro esta destinado
unicamente para los profesionales.

<= COMPOSICION

- Producto liquido preparado a partir de plasma huma-
no suplementado con PCR humana recombinante.

- Azida sédica < 0.1 % (p/p)

- Las concentraciones de la proteina C-reactiva (PCR)
son especificas a cada lote.

@ MATERIALES REQUERIDOS PERO NO

INCLUIDOS

- Reactivo ELITech Clinical Systems, utilizado para la
determinacion cuantitativa de la proteina C-reactiva
(PCR) (Ref. ICRP-XXXX).

- Equipo de laboratorio de uso general.

@ TRAZABILIDAD
Los calibradores de CRP IP CALIBRATOR SET son
trazables al material de referencia ERM-DA474/ IFCC.

@PRECAUCIONES DE USO Y
ADVERTENCIAS

- Cada unidad de sangre humana utilizada en la
fabricacion de estos productos fue analizada y resultd
ser negativa / no reactiva ante la presencia de HbsAg,
VHC y VIH1/2. Los métodos utilizados fueron aproba-
dos de conformidad por la FDA. Sin embargo, dado
que el riesgo de infeccion no puede excluirse por
completo, estos productos deben manejarse como
potencialmente infecciosos. En caso de exposicion,
siga las indicaciones de las autoridades sanitarias
competentes.

- Tenga precauciones al manipular viales de vidrio roto,
ya que los bordes afilados pueden dafiar al usuario.

- Los productos contienen azida sédica que puede
reaccionar con el plomo o el cobre de la tuberia y
potencialmente formar azidas metalicas explosivas.
Cuando se eliminen los reactivos, enjuague con agua
abundantemente para prevenir la acumulacion de
azidas.

- Respetar las precauciones de uso y las buenas prac-
ticas de laboratorio.

- Para evitar contaminaciones utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

«TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,
estatales y federales (dirijase a la hoja de seguridad
(SDS)).

@PREPARACION
Los productos estan listos para uso.

+DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto debe ser claro. Turbidez indicaria dete-
rioro.

- No utilice el producto si este presenta signos evi-
dentes de contaminacion o deterioro (p. €] particulas).
- Un frasco dafado puede tener un impacto en el rendi-
miento del producto. No utilice el reactivo si este tiene
signos fisicos de deterioro (p. €], fugas).

< ESTABILIDAD

- Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

- No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de los frascos.

- Los productos son estables 6 semanas a 2-8 °C
después de la primera apertura.

- Estos productos deben ser bien cerrados de inme-
diato para evitar contaminacién y evaporacion.

<=PROCEDIMIENTO

Para utilizar CRP IP CALIBRATOR SET, siga el pro-
cedimiento descrito en el inserto del reactivo ELITech
Clinical Systems utilizado.

=LIMITACIONES

El uso de CRP IP CALIBRATOR SET ha sido validado
con los sistemas ELITech (equipos y reactivos que
sirven para la determinacion cuantitativa de la proteina
C-reactiva (PCR) (Ref. ICRP-XXXX).

El uso de cualquier otro sistema debe ser validado
por el laboratorio.

+\VVALORES
Las concentrationes son indicadas en la ficha de
valores incluida en el kit.

@ DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES
Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacion al dispositivo.

Para otras jurisdicciones, la declaracién de incidentes
graves debe realizarse de acuerdo con los requi-
sitos reglamentarios locales, estatales y federales.
Reportando incidentes graves usted contribuye a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad del
dispositivo médico de diagndstico in vitro.

Contacte a su distribuidor local o con ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

=Portugués - PT

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo de diagnéstico in vitro é destinado a
calibragao dos reagentes ELITech Clinical Systems,
utilizado para determinagdo quantitativa de proteina
C-reactiva (PCR).

Este dispositivo de diagnéstico in vitro € apenas para
uso profissional.

OMPOSICAO

- Produto liquido preparado a partir de plasma humano
enriquecido com PCR recombinante humano.

- Azida de sédio < 0.1 % (p/p)

- Proteina C-reactiva (PCR) concentragdes séo especi-
ficas de lote.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- ELITech Clinical Systems reagente, utilizado para
determinagdo quantitativa de proteina C-reactiva
(PCR) (Ref. ICRP-XXXX).

- Equipamento geral de laboratério.

RASTREABILIDADE

Os calibradores do CRP IP CALIBRATOR SET sao
rastredveis ao material de referéncia ERM-DA474
/IFCC.

PRECAUGOES DE USO E AVISOS

- Cada unidade de sangue humano utilizada na
fabricagdo desses produtos foi testada e se mostrou
negativa / ndo reativa para a presenga de HbsAg, HCV
e HIV1 / 2. Os métodos utilizados foram aprovados
e liberados pela FDA. No entanto, como o risco de
infecgdo nao pode ser totalmente excluido, esses pro-
dutos devem ser manuseados como potencialmente
infecciosos. Em caso de exposigdo, siga as orienta-
¢des das autoridades sanitarias competentes.

- Tome precaugbes ao manusear frascos de vidro
quebrados, pois bordas afiadas podem ferir o usuario.
- Os produtos contém azida de s6dio que pode reagir
com o chumbo ou cobre das canalizagdes formando
azidas metalicas explosivas. Ao manusear estes rea-
gentes lave as maos sempre com grandes quantidades
de &gua para evitar a produgéo de azida.

- Respeitar as precaugdes de utilizagdo e as boas
préticas de laboratério.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagao.

- Consulte a ficha de dados de seguranga (SDS) para
obter um manuseio adequado.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranga (SDS)).

PREPARAGAO
Os produtos estdo prontos para uso.

DETERIORAGCAO DO PRODUTO

- O produto deve ser clara. Qualquer turbidez seria
sinal de deterioragdo.

- Nao use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminagéo ou dano (por exemplo, particulas).

- Néo utilizar o calibrador caso haja danos na emba-
lagem que possam causar algum efeito sobre o
desempenho do produto (ex. vazamentos, recipiente
perfurado).

ESTABILIDADE

- Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz. Nao
congelar.

- Néo utilizar apés as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

- Os produtos sdo estaveis por 6 semanas a 2-8°C,
antes de sua abertura.

- Esses produtos devem ser tampados imediatamente
e firmemente para evitar contaminagdo e evaporagéo.

PROCEDIMENTO

Para usar CRP IP CALIBRATOR SET, siga o proce-
dimento descrito nas instrugées de uso do reagente
ELITech Clinical Systems utilizado.

LIMITACOES

O uso de CRP IP CALIBRATOR SET foi validado
com o sistema ELITech (analisador e reagentes uti-
lizados para a determinagdo quantitativa de proteina
C-reactiva (PCR) (Ref. ICRP-XXXX).

O uso de qualquer outro sistema deve ser validado
pelo laboratorio.

VALORES
As concentracées sao indicadas na folha de valores
colocada no kit.

DECLARACAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente da Unido Européia em que o
usuario e/ou o paciente esta estabelecido, de qualquer
incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo.

Para outras jurisdigdes, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com as normas locais,
requisitos regulatérios estaduais e federais. Ao relatar
um incidente grave, vocé fornece informagdes que
podem contribuir para o seguranga de dispositivos
médicos in vitro.
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ASSISTENCIA TECNICA
Entre em contato com seu distribuidor local
ou com a ELITech Clinical Systems SAS.
(CCsupport@elitechgroup.com).

< SYMBOLES/ SYMBOLS/ SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sont décrits dans la norme
1SO 15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous.

- Symbols used are defined on ISO 15223-1 standard,
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
ISO 15223-1 a la excepcion de los presentados a
continuacion.

- Os simbolos utilizados s&o definidos na norma
1SO 15223-1, exceto os apresentados abaixo.

Contenu / Content / Contiene/ Contetido

Calibrant 1/ Calibrator 1 / Calibrador 1/ Calibrador 1

Calibrant 2 / Calibrator 2 / Calibrador 2 / Calibrador 2

Calibrant 3 / Calibrator 3 / Calibrador 3 / Calibrador 3

CAL Calibrant 4 / Calibrator 4 / Calibrador 4 / Calibrador 4

Calibrant 5 / Calibrator 5 / Calibrador 5 / Calibrador 5

Preparation (’) Prét a I'emploi/ Ready to use/ Listo para uso/ Pronto para uso

Ne pas congeler / Do not freeze / No congelar / N&o congelar

g

‘ X X°C Les produits sont stables X semaines a X°C aprées la premiére ouverture / These products are

weeks stable X weeks at X°C after the first opening / Los productos son estables X semanas a X°C

ﬂsﬂ:mdnos . después de la primera apertura/ Os produtos s&o estaveis por X semanas a X°C, antes de sua
seEmanmnes abenura

wochen

° Ces produits doivent étre immédiatement et correctement refermés afin d’éviter toute contamina-
tion ou évaporation / These products should be immediately and tightly capped to prevent conta-
mination and evaporation / Estos productos deben ser bien cerrados de inmediato para evitar
contaminacion y evaporacion / Esses produtos devem ser tampados imediatamente e firmemente
para evitar contaminag&o e evaporagao

®

5

Modification par rapport a la version précédente/Modification from previous version/ Modificacion

L L . . = " A = .
con respecto a la version anterior/ Modificagéo relativamente a verséo anterior

CE Conformité Européenne / European Conformity / Conformidad Europea / Conformidade Europeia

u ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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Coagulation Control Plasmas en
Instructions for use

INTENDED PURPOSE

The Coagulation Control Plasmas kit is intended for use as a quality control material.

Routine Control N, Routine Control A and Routine Control SA are for use as normal, moderately prolonged and markedly prolonged

controls for PT and aPTT assays. They are also assayed for Fibrinogen, TCT and ATIIl, and are prepared from normal human
plasma.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The reagents contained in this kit are for in vitro diagnostic use only — DO NOT INGEST. Wear appropriate personal protective
mn:_u_dm:. when handling all kit oo_duo:m:.w Refer to the product safety declaration for the link to appropriate hazard and
y where Dispose of components in accordance with local regulations.

Blood products have been screened and found negative (unless otherwise stated on the kit box or vial) for the presence of:
Hepatitis B Antigen (HbsAg)

HIV 1 antibody HIV 2 antibody

HCV antibody

However they should be handled with the same precautions as a human patient sample.

COMPOSITION
REF Component Content Description
5186 Routine Control - N 10x1mL Prepared from pooled normal plasma.
5187 Routine Control - A 10x1mL Prepared from adsorbed human plasma.
5183 Routine Control - SA 10x1mL Prepared from adsorbed human plasma.
5482 Routine Coagulation Control Set:

Routine Control - N 4x1mL

Routine Control - A 3x1mL

Routine Control - SA 3x1mL

Each kit contains instructions for use.
Each kit contains lot spe reference values insert.

Each vial contains 1 mL of buffered, lyophilised human plasma.
Preparation: Reconstitute each vial of the appropriate control with 1 mL of distilled or deionised water. Swirl gently.
for 10 minutes for complete dissolution and mix well before use.

ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Coagulation Control Plasmas may be used when performing tests on any mechanical or photo-optical coagulation instrument in
conjunction with all suitable, commercial reagents.

low to stand

STORAGE, SHELF-LIFE AND STABILITY

Unopened vials are stable until the given expiry date when stored under conditions indicated on the vial or kit label. The
reconstituted controls are stable for 8 hours when kept at *2 —*8°C or 4 weeks at -20°C when flash frozen. Keep covered.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION
Not applicable.

PROCEDURE

Each control should be treated in the same manner as the unknown specimen in accordance with the instructions outlined in each
particular test protocol.

INTERPRETATION OF RESULTS

Routine Control N should give values within the laboratory normal range for PT, aPTT and fibrinogen assays. Routine Control A and

Routine Control SA have been to give and markedly PT and aPTT times respectively. Lot and
instrument specific expected values are provided with each pack of controls.
LIMITATIONS

The results obtained with Coagulation Control Plasmas depend on mm«m_‘wm_ factors strongly associated with instrumentation, types of
reagents, deficient substrates and laboratory to laboratory variations Each laboratory should establish an expected range for
the particular instrument-reagent system.

QUALITY CONTROL

Each laboratory should establish a quality control program. Normal and abnormal control plasmas should be tested prior to each
batch of patient samples, to ensure satisfactory instrument and operator performance. If controls do not perform as expected,
patient results should be considered invalid.

REFERENCE VALUES

Reference values can vary between laboratories depending on the techniques and systems in use. For this reason each laboratory
should establish its own reference ranges.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following performance istics have been i by Helena Europe or their representatives using an
opto-mechanical . Each y should establish its own performance data.
Reproducibility
Intra-assay precision
Sample n aPTT CV (%) PTCV (%)
Routine Control N 5 2.83 1.01
Routine Control A 5 2.76 171
Routine Control SA 5 172 1.03

BIBLIOGRAPHY

1. Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIl Assay, British Journal of Haematology,
37:559-568.

2. Goldenfarb MD (1971) Reproducibility in Coagulation Assays, AJCP, 55:561-564.

3. Palkuti HA and Longberry JR (1973) A Precision Study of Coagulation Factor Assay Techniques, AJCF, 59:231-235.

Plasmas de contrdle de coagulation ._"—‘
Fiche technique

UTILISATION

Le kit Coagulation Control Plasmas est destiné a étre utilisé comme produit de contréle qualité.

Les contréles Routine Control N, Routine Control A et Routine Control SA servent de témoins normal, modérément prolongé et
nettement prolongé dans les déterminations du TP et du TCA. Le fibrinogéne, la TCT et I'ATIII ont été dosés et ils sont préparés a
partir de plasma humain normal.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Les réactifs du kit mo_‘_» a usage diagnostique in vitro uniguement — NE PAS Porter un équi de
individuelle approprié lors de la manipulation de tous les composants du kit. Consulter la fiche de données de sécurité du produit
pour obtenir le lien vers les phrases de risque et les conseils de prudence le cas échéant. Eliminer les composants conformément
aux églementations locales.

Un dépistage des produits sanguins a été réalisé et a donné un résultat négatif (sauf indication contraire sur la boite du kit ou sur le
flacon) quant a la présence de :
Antigéne de I'hépatite B (AgHBs)

Anticorps anti-VHC
Cependant, ils doivent étre manipulés avec les mémes précautions que celles prises pour les échan

ns patients humains.

COMPOSITION
REF Composant Contient Description
5186 Routine Control - N 10x 1 mL Préparé a partir d’un pool de plasma norm:
5187 Routine Control - A 10x1mL Préparés a partir de plasma humain adsorbé.
5183 Routine Control - SA 10x1mL Préparés a partir de plasma humain adsorbé.
5482 Routine Coagulation Control Set:

Routine Control - N 4x1mL

Routine Control - A 3x1mL

Routine Control - SA 3x1mL

Chagque kit contient une fiche technique.
Chagque kit contient valeurs de référence spécifiques du lot.
Chaque flacon contient 1 mL de plasma humain tamponné lyophilisé.

Préparation: Reconstituer chaque flacon du contréle approprié avec 1 mL d’eau distillée ou désionisée. Agiter doucement. Attendre
10 minutes jusqu’a dissolution totale et bien mélanger avant d'utiliser.

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

Le Coagulation Control Plasmas peut étre utilisé dans les analyses réalisées sur des instruments de coagulation mécanique ou
photo-optique avec les réactifs appropriés vendus dans le commerce.

CCONSERVATION, DUREE DE VIE UTILE ET STABILITE

Les flacons non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée s'ils sont conservés dans les conditions indiquées sur
tiquette du kit ou du flacon. Une fois reconstitués, les contréles sont stables 8 heures entre *2 —*8°C ou 4 semaines a -20 °C en
cas de congélation instantanée. Courir le produit.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS
Non applicable.

PROCEDURE

Chagque contrdle doit étre traité de la méme maniére que I'échan
spécifique.

INTERPRETATION DES RESULTATS
Le Routine Control N doit donner des valeurs se situant dans la plage normale du laboratoire pour le TP, le TCA et le fibrinogéne.

Le Routine Control A et le Routine Control SA ont été standardisés pour donner des temps TP et TCA prolongés et trés prolongés
respectivement. Les valeurs prévues spécifiques du lot et de I'instrument sont fournies avec chaque kit de controles.

n & analyser en observant les instructions de chaque protocole

LIMITES

Les résultats obtenus avec le Coagulation Control Plasmas dépendent de U:_._wm_m:ﬁ facteurs fortement corrélés avec l'instrument,
les types de réactifs, les substrats carencés et les variations int < Le doit une plage prévue
pour chaque systéme instrument-réactif.

CONTROLE QUALITE

Chagque laboratoire doit établir un programme de contréle qualité. Les plasmas de contréle, normaux et anormaux, doivent étre
testés avant chaque lot d'échantillons patients afin de s'assurer que linstrument et I'opérateur offrent des performances
satisfaisantes. Si les contrles ne donnent pas les résultats prévus, les résultats du patient doivent étre considérés comme non
valables.

VALEURS DE REFERENCE

Les valeurs de référence peuvent varier d'un laboratoire a I'autre suivant les techniques et les systemes utilisés. C'est pour cette
raison qu'il appartient a chaque laboratoire de déterminer ses propres plages de référence.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Helena Biosciences Europe ou ses mandataires ont déterminé les caractéristiques de performance suivantes en uf
instrument de coagulation opto-mécanique. Chaque laboratoire doit établir ses propres données de performance.

Reproductibi
Précision intra-série

Echantillon n TCACV (%) TP CV (%)
Routine Control N 5 2.83 1.01
Routine Control A 5 2.76 1.71
Routine Control SA 5 1.72 1.03

BIBLIOGRAPHIE

1 Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIII Assay, British Journal of Haematology,
37:559-568.

Goldenfarb MD (1971) Reproducibility in Coagulation Assays, AJCF, 55:561-564.
Palkuti HA and Longberry JR (1973) A Precision Study of Ct Factor Assay

[2XN)

AJCP, 59:231-235.

Kontrollplasma fiir die Gerinnung Q@
Anleitung

VERWENDUNGSZWECK

Das Coagulation Control Plasmas-Kit ist fiir die Qu

skontrol

vorgesehen.

Routine Control N, Routine Control A und Routine Control SA sind als normale, méBig verzdgerte und stark verzogerte Kontrollen
fir PT und aPTT Tests geeignet. Sie sind auch auf Fibrinogen, TZ und AT-lll getestet und werden aus normalem Humanplasma
hergestel

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die in sem Kit enthaltenen Reagenzien sind ausschlieBlich fir die Verwendung von in-vitro-Diagnosen vorgesehen. NICHT
VERSCHLUCKEN. Tragen Sie beim Umgang mit mmi___ozm: des Kits Schutzausriistung. Beachten Sie
gegebenenfalls die Verweise auf und Vorb: arungen in der Produktsicherheitserklarung.

Entsorgen Sie Komponenten geman aw: rtlichen <oﬁwnj::m:,

Die Blutprodukte wurden untersucht und sind fiir folgende Gene ohne Befund (soweit nicht anderweitig auf der Verpackung oder
den Ampullen angegeben):
Hepatitis-B-Antikérper (HbsAg)
HIV-Antikorper 1
HIV-Antikérper 2
HCV-Antikorper

Sie sind jedoch mit den gleichen Vorkehrungen zu behandeln wie Proben von menschlichen Patienten.

ZUSAMMENSETZUNG
REF Komponente Inhalt Beschreibung
5186 Routine Control - N 10x1mL Aus gepooltem Humanplasma hergestellt.
5187 Routine Control - A 10x1mL Adsorbiertem Humanplasma hergeste
5183 Routine Control - SA 10x1mL Adsorbiertem Humanplasma hergests
5482 Routine Coagulation Control Set:

Routine Control - N 4x1mL

Routine Control - A 3x1mL

Routine Control - SA 3x1mL

Jedes Kit enthalt eine Gebrauchsanweisung.
Jedes Kit enthalt chargenspezifischen Referenzwerten

Jedes ﬂ_mmozozm: enthélt 1 mL mmu::mamm lyophilisiertes I:3m=n_mm3m
U Jedes F mit 1 mL oder entionisiertem Wasser rekons!
mnssmzrmz Zum vollstandigen )::omm; 10 Minuten stehen lassen und vor Gebrauch gut mischen.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ARTIKEL

Coagulation Control Plasmas kann in Verbindung mit allen entsp i 1 ien bei der Di y von
Tests an 1en oder lict werden.

LAGERUNG, HALTBARKEIT UND STABILITAT

ingen bis zum

Ungeoffnete Flaschchen sind unter den auf oder
2 —*8°C 4 Wochen m_mu: bzw. 4 Wochen bei -20 °C, wenn

Verfallsdatum stabil. Rekonstituierte Kontrollen sind bei
schockgefroren. Verschlossen aufbewahren.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
Entfallt
VORGEHENSWEISE

Jede Kontrolle solite gemaB den Anleitungen der einzelnen wie Probe werden.
INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Routine Control N solite 4:_‘ PT, m_uj und Fibrinogen Tests Werte im Normalbereich ergeben. Routine Control A und Routine

Control SA wurden bzw. stark PT und aPTT Zeiten zu ergeben. Chargen und Gerate
spezifische Normalwerte sind in gmnmﬁ Packung mit Kontrollen enthalten.

EINSCHRANKUNGEN

Die mit Coagulation Control Plasmas erzielten Resultate héngen von mehreren Faktoren ab, die stark mit dem Gerat, den
i und Unterschieden zwischen den Labors in Verbindung stehen"?3. Jedes Labor
sollte daher firr jedes Geréte-Reagenzien-System einen eigenen Normalwertebereich erstellen.

QUALITATSKONTROLLE

Jedes Labor muss fiir eine eigene Qualitétskontrolle sorgen. Normale und pathologische Kontrol c_mmim: missen vor jeder
Testreihe Patientenproben getestet werden, um eine zufrieden stellende g und Liegen
die des No 1s, sind die nicht zu




REFERENZWERTE

Referenzwerte konnen je nach Technik und verwendetem System von Labor zu Labor unterschiedlich sein. Aus diesem Grund
sollte jedes Labor seine eigenen Referenzwertbereiche erstellen.

LEISTUNGSMERKMALE

Die folgenden Leistungseigenschaften wurden von Helena Biosciences Europe oder i
Gerinnungsgerat ermittelt. Jede Labor muss seine eigenen Werte ermitteln.

rem Auftrag mit einem optomechanischen

Reproduzierbarkeit
Intra-assay-Prazision

Probe n aPTT CV (%) PTCV (%)
Routine Control N 5 2.83 1.01
Routine Control A 5 276 1.7
Routine Control SA 5 172 1.03
LITERATURVERZEICHNIS
1. Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIl Assay, British Journal of Haematology,
37:559-568.
2. MD (1971) in Coagulation Assays, AJCP, 55:561-564.

3. Palkuti HA and Longberry JR (1973) A Precision Study of Coagulation Factor Assay Techniques, AJCP, 59:231-235.

Plasmi di controllo della coagulazione __”
Istruzioni per 'uso

SCOPO PREVISTO

Il kit Coagulation Control Plasmas & concepito per 'uso come materiale di controllo qualita.

Routine Control N, Routine Control A e Routine Control SA sono destinati ad essere utilizzati come controlli normal
prolungati e ite per i dosaggi di PT e aPTT. Essi vengono dosati anche per fibrinogeno, TCT
e ATIIl e sono preparati con plasma umano normale.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

| reagenti contenuti in questo kit sono destinati esclusivamente alla diagnostica in vitro - NON INGERIRE. Indossare un'adeguata

protettiva durante la di tutti i del kit. Per conoscere i relativi simboli precauzionali
e di pericolo, laddove pertinente, fare riferimento alla dichiarazione di sicurezza del prodotto. Smaltire i componenti conformemente
alle normative local

| prodotti ematici sono stati sottoposti a screening e trovati negativi (salvo diversa indicazione sulla confezione del kit o sulla fiala)
per la presenza di
Antigene dell'epatite B (HbsAg)

Anticorpo HIV 1

Anticorpo HIV 2

Anticorpo HCV

Questi prodotti devono tuttavia essere manipolati con le stesse

COMPOSIZIONE

i adottate per un paziente umano.

REF Componente Contiene Descrizione
5186 Routine Control - N 10x1 mL Preparato con un pool di plasma normale.

5187 Routine Control - A 10x1mL Preparati con plasma umano adsort
5183 Routine Control - SA 10x1mL Preparati con plasma umano adsort
5482 Routine Coagulation Control Set:

Routine Control - N 4x1mL

Routine Control - A 3x1mL

Routine Control - SA 3x1mL

contiene un Istru; per l'uso.
Ogpni kit contiene un inserto recante i valori di riferimento specifici per il lotto.

Ogni flacone contiene 1 mL di plasma umano tamponato liofilizzato.

_uaumuwn_o:m Ricostituire ogni flacone di controllo appropriato con 1 mL n_ acqua distillata o deionizzata. Agitare delicatamente.
10 minuti per al prodotto di bene prima dell'uso.

MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE

Il Coagulation Control Plasmas puo essere utilizzato durante 'esecuzione
o foto-ottico in combinazione con tutti | reagenti idonei

lest su qualsiasi strumento di coagulazione meccanico

CONSERVAZIONE, VITA UTILE E STABILITA

Ogni riferimento a nomi e dati utilizzati negli esempi & casuale, se non specificato diversamente. | controlli ricostituiti sono stabili per
8 ore se conservati a *2 —*8°C oppure 4 settimane a -20°C se congelato molto velocemente. Mantenere i prodotti coperti.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
Non applicabile.
PROCEDURA

Ogni controllo deve essere trattato seguendo la stessa procedura adottata per il campione non noto, conformemente alle istruzioni
riportate in ciascun protocollo di test specifico.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Routine Control N deve fornire valori compresi nel range normale di laboratorio per i dosaggi di PT, aPTT e fibrinogeno. Routine
Control A e Routine Control SA sono stati per fornire, tempi di PT e aPTT prolungati e marcatamente
prolungati. | valori previsti speci lotto e lo strumento vengono forniti con ciascuna confezione di control

LIMITAZIONI

Coagulation Control Plasmas dij da i faftori, legati alla
variazioni dovute ai sing Ogni laboratorio dovra definire un range 9
sistema strumento-reagente specificamente uti

CONTROLLO QUALITA

Ogni laboratorio deve definire un programma di controllo qualita. | plasmi di controllo normali e anormali devono essere testati prima
di ogni lotto di campioni di pazienti, per garantire un livello prestazionale soddisfacente sia per quanto riguarda lo strumento che per
'operatore. Qualora i controlli non funzionassero come previsto, i risultati relativi ai pazienti dovranno essere considerati non val

VALORI DI RIFERIMENTO

Per la sicurezza del paziente, & necessario che il sistema sia monitorato continuamente da un operatore qualificato. Per tale motivo
ciascun laboratorio dovra elaborare i propri range

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Le seguenti i sono state i da Helena
I'utilizzo di uno strumento di co: i opte ico. Ciascun i

Europe o dai propri rappresentanti con
dovré pertanto elaborare i propri dati prestazionali

Riproduci

Precisione intra-dosaggio
Campione n aPTT CV (%) PTCV (%)
Routine Control N 5 2.83 1.01
Routine Control A 5 2.76 1.71
Routine Control SA 5 1.72 1.03

BIBLIOGRAFIA

1. Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIl Assay, British Journal of Haematology,
37:559-568.

2. Goldenfarb MD (1971) Reproducibility in Coagulation Assays, AJCP, 55:561-564.
3. Palkuti HA and Longberry JR (1973) A Precision Study of Coagulation Factor Assay Techniques, AJCP, 59:231-235.
Plasmas de control de la coagulacion es

Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El uso previsto del kit Coagulation Control Plasmas es como material de control de calidad.

Routine Control N, Routine Control A y Routine Control SA se usan como controles normal, moderadamente prolongado y
notablemente prolongado para las valoraciones de TP y TTPa. También se valoran para fibrindgeno, TCT y ATIIl y se elaboran a
partir de plasma humano normal.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los reactivos que contiene este kit son sélo para uso de diagnéstico in vitro: NO INGERIR. Lleve el equipo de proteccion umaozm_
adecuado cuando utilice todos los componentes del kit. Consulte la declaracion de seguridad del producto para saber mas sobre
las indicaciones adecuadas de advertencia y riesgo. Desechar los de con las normativas locales.

La sangre se ha sometido a pruebas que han resultado negativas (a menos que se indique lo contrario en la caja del kit o en el vial)
de la presencia de:

Antigeno de la hepatitis B (HbsAg)

Anticuerpos del VIH 1

Anticuerpos del VIH 2

Anticuerpos del VHC

Sin embargo, deben manipularse con las mismas precauciones que una muestra de un paciente.

COMPOSICION
REF Componente Contiene Descripcion
5186 Routine Control - N 10x1mL Elabora a partir de plasma normal de reserva.
5187 Routine Control - A 10x1mL Elaboran a partir de plasma humano adsorbido.
5183 Routine Control - SA 10x1mL Elaboran a partir de plasma humano adsorbido.
5482 Routine Coagulation Control Set:

Routine Control - N 4x1mL

Routine Control - A 3x1mL

Routine Control - SA 3x1mL

Cada kit contiene instrucciones de uso.
Cada kit contiene valores de referencia especificos insertados del lote.

Cada vial contiene 1 mL de plasma humano tamponado, liofilizado.

Preparacién: Reconstituya cada vial del control adecuado con 1 mL de agua destilada o desionizada. Agite suavemente. Deje que
repose durante 10 minutos para que la disolucion sea completa y mezcle bien antes de su uso.

ARTICULOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

El Coagulation Control Plasmas puede usarse cuando se realizan pruebas con cualquier instrumento de coagulacion mecanica o
foto-6ptica junto con todos los reactivos adecuados, comerciales.

ALMACENAMIENTO, CADUCIDAD Y ESTABILIDAD

Los viales no abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada cuando se conservan en las condiciones indicadas en el
vial 0 en la etiqueta del kit. Los controles reconstituidos son estables durante 8 horas cuando se conservan a *2 —*8°C o durante 4
semanas a -20°C cuando se conserva con congelacion instantanea. Manténgase cubierto.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

No aplicable.

PROCEDIMIENTO

Cada control debe tratarse de la misma forma que la muestra desconocida, de acuerdo con las instrucciones indicadas en cada
protocolo de prueba concreto.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Routine Control N debe dar valores dentro del intervalo normal de laboratorio para TP, TTPa y valoraciones de fibrindgeno. EI
Routine Control Ay el Routine Control SA han sido estandarizados para dar tiempos de TP y TTPa prolongados y notablemente
prolongados, respectivamente. Se aportan los valores esperados especificos de lote y de instrumento con cada paquete de
controles.

LIMITACIONES
Los r i con C Control Plasmas dependen de varios factores fuertemente asociados a la

instrumentacion, los tipos de reactivos, sustratos deficientes y variaciones entre laboratorios"#°. Cada laboratorio debe establecer
un intervalo esperado para el sistema instrumento-reactivo concreto.

CONTROL DE CALIDAD

Cada io debe un de control de calidad. Los plasmas de control normales y anormales deben
estudiarse antes de cada lote de muestras del paciente, para asegurar un funcionamiento adecuado del instrumento y el operador.
Si los controles no se realizan como se esperaba, los resultados del paciente deben considerarse invalidos.

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia pueden variar entre los laboratorios dependiendo de las técnicas y sistemas usados. Por esta razon,
cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de referencia.

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

Las
un instrumento de

han sido determinadas por Helena Biosciences Europe o sus representantes usando
Cada debe sus propios datos de rendimiento.

Riproducibilita
Precisi6n intra-ensayo

Muestra n TTPaCV (%) TPCV (%)
Routine Control N 5 2.83 1.01
Routine Control A 5 2.76 1.71
Routine Control SA 5 172 1.03

BIBLIOGRAFIA

1 Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIII Assay, British Journal of Haematology,
37:559-568.

Goldenfarb MD (1971) Reproducibility in Coagulation Assays, AJCP, 55:561-564.
Palkuti HA and Longberry JR (1973) A Precision Study of C Factor Assay

[2XN

AJCP, 59:231-235.

KOHTPO/JIbHbBIE MNJTA3MbI
VHCTPYKLUWA

ru

HA3HAYEHVE

KomnnekTt Coagulation Control Plasmas AanA B KavecTse

ANA KOHTPONA KayecTsa.

KOHTpONbHble nnaaMbi: «KOHTPOMb KauecTsa, HopMa», «KOHTPONb KAYecTea, BLICOKAA MATONOTUA», «KOHTPOMb KauecTsa, yMEpeHHo
BbIDAEHHAR NATONOMA» — KOHTPONM KAUECTBA C HOPMATIBHBIM, YMEPEHHO YBE/MMEHHIM 1 3HAUATEIIHHO YBENUUEHHbIM aKTUBIPOBAHHBIM
NapUUANbHLIM TPOMBOMNACTUHOBbIM BpemeHem (ATTTB/AUTB) W ApOTPOMGHHOBLIM Bpemerem (TTB). Vix Takxe MOXHO MCTIONb30BATH AR
onpeneneHwA_KonudecTsa (MGpUHOreHa, TPOMGUHOBOTO EpemeHn (TB) 1 awTuTpoMGuHa Il (AT-I). KOHTpORM npuroToBneHsi u3
4e/10BEUECKO NNA3MbI MPAKTM4ECKIN 3A0POBLIX MIOAGH.

NPEAYNPEXAEHWA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

Conepalneca B AaHHOM HAGOPE PeareHThi NpeaHaaHaseHs! TONbKO ANA in vitro AvarHocTukit- HE MPUHMATb BHYTPb! Mpu patote co

BCeMir KOWNOHEHTaMN HEOpa, UCTONSOBaTL COVTETCTBYIOLMe CPORSTSa MHAMBMAYaNbHo/i SaWNTH. B onyuae KeobxoaumocTh ow.
BO O napenvA ana c oooammqnaw,\ﬁEx;s onacHoro

Mepax . Ynaneue B OTXORbI C MECTHbIMM

MpenapaThi KpoBM Gbini MOABEPTHYTHI CKPUHVHTY U MOKA3anu OTPULATENbHbIA PeaynbTaT (ecni Ha KOPOOKe, B KOTOPYIO ynakoaH
KOMINEKT W Ha NPOBUKe HE YKa3aHO MHOE) Ha:

AuTurett k renatuty B (HbsAg)

AnTutena k BUY 1

AntuTena k BIY 2

AntuTena K Bupycy renatuta C (HCV)

Tem He MeHee C HAMM crieqyeT Te e Mepbi 470 1 Npy ¢ o6pastiom, nony

oT Yenosexa.

COCTAB
Kar.Ne  KomnowenTsi Cocras HaGopa  Onucakme
5186 KoHTponb KauecTsa, Hopma 10x 1m0 NPUrOTOBNEH U3 Nyna HOPMANbHOV NNa3MbI
5187 KOHTPONb Ka4ecTBa, yMepeHHo BhipaxeHHan natonorva 10 x 1 mn NPUrOTOBNEH 13 aACOPGMPOBAHHOI NNA3Mb.
5183 KOHTpONb Ka4ecTBa, BLICOKAR NaTonorvA 10x 1m0 NPUrOTOBNEH 13 ACOPGMPOBAHHOI NNA3MbI.
5482 KoHTpOSb KoarynALuM, yposeHs M1:

KOHTpOIb KauecTsa, HopMa 4x1mn

KOHTPOSb Ka4eCTBa, yMePeHHO BbipaxeHHan natonoruA 3 x 1Mn

KOHTpOAb KavecTea, BLICOKaA NatonoruA 3x1mn
Kazbiii Ha60p COREPXUT MHCTPYKLIIO 110 MPUMEHEHMIO.
Macnopt ¢

Kazbiii (hnakoH coepxuT 1.0 M MOunManpoBaHHOM Nnasmbi denoseka.
MoarotosKka: PassequTe COOTBETCTBYIOUYIO KOHTDOMbHYIO MnasMy AoGasneHvem B0 chnakod 1.0 MR AVCTWIIMDOBAHHOW Wi
BoAel. O W oCTaBbTe MW KOMHATHOW Tenepatype B Tevewne 10 MHyT. Mepen
hnakoH ¢ iA nnaamoi nepesop (6e3
HEOBXO/VIMBIE KOMMOHEHTBI, HE BK/IOYEHHBIE B KOMMIEKT MOCTABKM

KOHTPOIHLIE MNa3Mbl MOTYT GbiTh VICTIONB30BAHSI C HANMIATOPAMM, UMEIOLIMI PASAVHHbI METOR ACTEKLAN (MEXBHAIECKWT, ONTUHECK Wi
nra) s cp b

XPAHEHME, CPOK FOAHOCTM 1 YCTOR4YMBOCTb

HeBCKPBITbIE (DIAKOHBI C MO(MIIMANPOBAHHOV NIAGMOIA XPAHATCA A0 VICTEHEHW CPOKA TORHOCTH B YCNIOBHAX, YKA3aHHbIX Ha STUKETKe.
Pa3BefieHHan KOHTPONbHARA NNasMa B 3aKPLITOM (BIAKOHE MOXET XPaHUTLCA Npu 2 —*8°C unm 4 Hepenb npu -20°C B Cny4ae MrHOBEHHOI
3aMOPO3KY. B TeueHVe 8 Yacos.

OTEOP U NOArOTOBKA OBPA3LIOB

He oTHocuTeA.

NPOLIEAYPA

Kaxqbiii 06padels KOHTPOMbHO NnaaMbi AOMKEH aHANM3MPOBATHCA Tak e, Kak 0Gpasell Mnasmbi GOMLHOTO, B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLWAMM K MCTIONb3YeMOMY PEAreHTY 1 NpUGOpY.

VHTEPNPETALMA PE3Y/IbTATOB
<KOHTPOMb KAYeCTBa, HOPMA», AOMKEH MNOKA3LIBATL BHAUEHA B NPEAENAX HOPMATBHOTO AUANA3OHA UCTIONBIYEMOrO B N1a6OPATOPUM AN

1B, ATTTB 1 OpeAeneHA KOHLISHTPaLMY (DUBPUHOTEHa. «KOHTPOMT KAHECTBA, YMEPEHHO BLIPAXEHHAR NaToNorA» M «KOHTPONb Ka4ecTsa,
BBICOKAR MATONIOTMA», IV CTAHAAPTUIMOBAHLI, TAKVM OGPA3OM, YTOGbI MOKA3bIBATH COOTBETCTBEHHO YMEPEHHO WNM BHIDAXEHHOE

ysenuenve ATTB v [1B. Homep naptiu u npenensi AnA p Koary © KaxabiM
HaBOPOM KOHTPONE.

OrPAHUYEHUA

PehepeHcHble aHaueHta MoryT Mexay ot peareTos, MeTOmoB,

KOArynoMeTpoB 1 Apyrux dakTopos'==. Mo 3Toi NpuuMHe Kaxaan :mmouﬂouxn [ONXHA YCTaHOBUTL CBOM COGCTBEHHbIE HOPMATUBHbIE

napaveTp! MeToaa.

KOHTPOJIb KAYECTBA
Kaxnan na6opatopua AOMKHa YOTAHOBUTL MPOTPaNMy KOHTPONA KavecTsa. Mepen M3MepeHvien Kamoi napTiiu oGpasLios NauneHTos

b W navororweaiyio aIMy. TOGe TheA B patote
o6opyaoBaHMA ¥ onepatopa. Ecnu He . T0 RakHbie

NaUNEHTOB CNIEMYET CHMTAT HEAOCTOBEPHBIMM.
HOPMAJIbHBIE NOKASATENN

PechepeHCHbIE 3HAYEHIA MOTYT BAPL/POBATS My NaBOPaTOPMAMM B or MeToR0 1 Koar Mo aToit
MPYIUMHE KEXKAGA NABOPATOPUA AOMXHA YCTAHOBMTS CBOU COBCTBEHHBIE BHAYGHA.

SKCMNYATALMOHHBIE XAPAKTEPUCTUKK

Komnawua Xenewa unn eé
1naGopaTopA OMKHA OMPEAENTH CBOU COBCTBEHHIE AHANMTUYECKIE XapaKTepUCTIK

aHanuTUveCKvie XapakTepucTUKW. Kaxaan

Mpn KoarynomeTpa u p Xenewa 6611 Bapuaum
(Cv),
BocnponssoaumocTs

B Npeaenax aHANNTUYECKO Cepum
KoHTponeHas nnazma Kon-so o6pasuyos CV (%) ANTB CV (%) NB
KoHTpons kauecTsa, Hopma 5 2.83 1.01
KOHTPONb KaYecTBa, yMEpEHHO BbIpaXeHHas NaTonorvA 5 2.76 1.71
KOHTPOMb KaYeCTBa, BLICOKAA NATONOrA 5 1.72 1.03

JIUTEPATYPA

1. Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIll Assay, British Journal of Haematology, 37:559-568.
2. MD (1971) in C ion Assays, AJCP, 55:561-564.
3. Palkuti HA and Longberry JR (1973) A Precision Study of Coagulation Factor Assay Techni

ues, AJCP, 59:231-235.
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Clauss Fibrinogen 100
Instructions for use e n

INTENDED PURPOSE

The Clauss Fibrinogen 100 kit is intended for carrying out clot based haemostasis assays.

Clauss' developed a simple method for the quantitative determination of fibrinogen by measuring the clotting time of dilute
plasma after the addition of Thrombin (>30 NIH units/mL). This clot time is proportional to the fibrinogen concentration.
Levels of fibrinogen can increase as a result of inflammation, pregnancy or oral contraceptive use®. Decreased levels can
be found in certain states such as liver disease and DIC. Congenital deficiencies include afibrinogenaemia (no detectable
fibrinogen), hypofibrinogenaemia (<1 mg/mL) and dysfibrinogenaemia (abnormal fibrinogen molecule). Clauss Fibrinogen
100 is intended for the quantitative determination of fibrinogen in human plasma.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The reagents contained in this kit are for in vitro diagnostic use only — DO NOT INGEST. Wear appropriate personal
protective equipment when handling all kit components. Refer to the product safety declaration for the link to appropriate
hazard and precautionary statements where applicable. Dispose of components in accordance with local regulations.

Blood products have been screened and found negative (unless otherwise stated on the kit box or vial) for the presence
of:

Hepatitis B Antigen (HbsAg)

HIV 1 antibody HIV 2 antibody

HCV antibody

However they should be handled with the same precautions as a human patient sample.

COMPOSITION
Component Content Description Preparation
Thrombin: 5 x 2 mL (REF 5376) Contains approximately Reconstitute each vial with:

100 NIH/mL 5 x 1 mL (REF 5376H) 200 (REF 5376) / 100
(REF 5376H) units 1 mL (REF 5376H)
bovine thrombin with of purified water or kaolin suspension
stabilisers. depending on manual or instrument specific
methodology. Take care when pipetting to
avoid contamination. Swirl gently and allow
to stand for 15 minutes. Mix well
immediatley before use. Do not shake.
Fibrinogen 2 x 1 mL (REF 5376) Contains 1 mL of Reconstitute each vial with exactly 1 mL of
Calibrator 1 x 1 mL (REF 5376H) lyophilised normal human  purified water. Swirl gently and allow to
plasma assayed for stand for 10 minutes. Mix gently before use.
fibrinogen levels. Do not shake.
Owren's 2 x 25 mL (REF 5376) Contains 25 mL of buffer The buffer is ready for use as packaged.
Buffer 1x 25 mL (REF 5376H)  which contains barbital
and sodium chloride and
sodium azide as

2 mL (REF 5376)

preservative.
Kaolin 2 x 5 mL (REF 5376) Contains 5 mL of kaolin Mix vigorously immediately before use.
Suspension: 1 x5 mL (REF 5376H) suspension at Ensure no sedimentation is visible.
0.5g/L 05g/L.

Each kit contains instructions for use.

Each kit contains lot specific reference values insert.

ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Helena Biosciences Europe fibrinogen assay reagents are suitable for use on any coagulation analyser capable of

performing Clauss Fibrinogen assays (not for use with the AC-4, C-1, C-2, C-4). Refer to the Instrument Operators'
Manual and/or application note for appropriate instructions.

The reagents contained in this kit are also available as separate items:

REF 5374 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)
REF 5378 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)
REF 5379 Fibrinogen Calibrator

REF 5375 Owren’s Buffer

REF 53765 Kaolin Suspension

STORAGE, SHELF-LIFE AND STABILITY

Unopened vials are stable until the given expiry date when stored under conditions indicated on the vial or kit label.
Thrombin: Once reconstituted, the reagent is stable for 8 hours at *15 —*30°C, 1 week at *2 —*8°C or 1
100 NIH/mL month at -20°C.

Fibrinogen Calibrator ~ Once reconstituted, the reagent is stable for 4 hours at *2 —*8°C.

Owren’s Buffer Store at *2 —*8°C once opened.

Kaolin Suspension Store at 2 —*8°C once opened.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

Plastic or siliconised glass should be used throughout. Blood (9 parts) should be collected into 3.2% or 3.8% sodium
citrate anticoagulant (1 part). Separate plasma after centrifugation at 1500 x g for 15 minutes. Plasma should be kept at
*2 —*8°C or *18 —*24°C. Testing should be completed within 4 hours of sample collection, or plasma can be stored frozen
at -20”Csfor 2 weeks or -70°C for 6 months. Thaw quickly at *37°C prior to testing. Do not keep at *37°C for more than 5
minutes”.

PROCEDURE
Manual Method

Prepare all reagents as instructed under "composition".

1. Standard Curve Preparation:
a. Anew standard curve should be used when reagent lot numbers change or if expected values in quality
control testing change. Prepare the following dilutions in Owren’s Buffer (mix without shaking):

Tube Dilution Fibrinogen Calibrator (mL) Buffer (mL)
1 1+4 0.2 0.8
2 1+9 0.1 0.9
3 1+19 0.1 1.9
4 1+29 0.1 29
5 1+39 0.1 3.9

2. Patient Sample Preparation:
a. Prepare 1+9 dilutions of the patient plasma or control plasma in Owren’s Buffer.
b.  Mix without shaking.
3. Testing:
a. Perform all tests in duplicate:
b. Pipette 0.2 mL of standard, patient or control dilution into a reaction tube and incubate at *37°C for 2
minutes.
Add 0.1 mL of thrombin (*15 =*30°C).
Determine the clot time to the nearest 0.1 seconds.

e. Plot mean Standard Clot Time (Y-axis) versus Fibrinogen Level (X-axis) on the Fibrinogen graph paper. A
straight line should be obtained. Assign the Fibrinogen Calibrator reference value to the 1+9 dilution to allow
direct interpolation of patient and control values from the standard curve.

Automated Method

aoe

Refer to the appropriate instrument Operator Manual for detailed instructions or contact Helena Biosciences Europe for
instrument specific application guides.

INTERPRETATION OF RESULTS
Expected values for fibrinogen in healthy adults are 150-350 mg/dL (1.5-3.5 g/L)A‘S.
LIMITATIONS

Heparin levels >0.6 units/mL and fibrinolytic degredation products >100 mg/mL may cause falsely low fibrinogen
quantitation. If values fall outside the standard curve values for the patient samples, re-assay using an appropriate dilution
to bring values into the standard range.

QUALITY CONTROL

Each laboratory should establish a quality control program. Normal and abnormal control plasmas should be tested prior
to each batch of patient samples, to ensure sati i t and operator performance. If controls do not perform
as expected, patient results should be considered invalid. Helena Biosciences Europe supply the following controls
available for use with this product:

REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A
REF 5186 Routine Control N

REF 5187 Routine Control A

REF 5183 Routine Control SA
REFERENCE VALUES

Reference values can vary between laboratories depending on the techniques and systems in use. For this reason each
laboratory should establish its own normal range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Helena Biosciences Europe or their representatives have determined the following performance characteristics as a
guideline. Each laboratory should establish its own performance data. The manual Clauss Fibrinogen is designed to give
a linear calibration from 1.5 - 6.5 g/L.

Reproducibility

Intra-assay precision Inter-assay precision

Fibrinogen (g/L) n CV (%) Fibrinogen (g/L) n CV (%)
1.24 5 4.88 1.02 10 6.17
3.01 5 3.58 3.62 10 3.75
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Clauss Fibrinogen 100 fr
Fiche technique

UTILISATION

Le kit Clauss Fibrinogen 100 est destiné a la réalisation des analyses de I'hémostase basées sur la formation de caillots.

Clauss' a développé une méthode simple de détermination quantitative du fibrinogéne en mesurant le temps de
coagulation de plasma dilué aprés I'ajout de Thrombin (>30 unités NIH/mL). Ce temps de coagulation est proportionnel &
la concentration en fibrinogéne. Le taux de fibrinogéne peut augmenter en raison d’une inflammation, d'une grossesse ou
de la prise de contraceptifs oraux?. Des taux diminués sont trouvés dans certaines pathologies comme une maladie du
foie ou une CIVD. Lafibrinogénémie (pas de fibrinogéne détectable), I'hypofibrinogénémie (<1 mg/mL) et la
dysfibrinogénémie (molécule de fibrinogéne anormale) sont des anomalies congénitales. Le kit de Fibrinogéne Clauss
100 est utilisé pour la détermination quantitative du fibrinogéne dans le plasma humain.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Les réactifs du kit sont & usage diagnostique in vitro uniquement — NE PAS INGERER. Porter un équipement de
protection individuelle approprié lors de la manipulation de tous les composants du kit. Consulter la fiche de données de
sécurité du produit pour obtenir le lien vers les phrases de risque et les conseils de prudence le cas échéant. Eliminer les
composants conformément aux églementations locales.

Un dépistage des produits sanguins a été réalisé et a donné un résultat négatif (sauf indication contraire sur la boite du kit
ou sur le flacon) quant a la présence de :

Antigéne de I'hépatite B (AgHBs)
Anticorps anti-VIH 1
Anticorps anti-VIH 2
Anticorps anti-VHC

Cependant, ils doivent étre manipulés avec les mémes précautions que celles prises pour les échantillons patients
humains.

COMPOSITION
Composant Contient Description Préparation
Thrombin: 5 x 2 mL (REF 5376) Chaque flacon contient Reconstituer chaque flacon avec:

100 NIH/mL 5x 1 mL (REF 5376H) environ 200 (REF 5376) / 2 mL (REF 5376)
100 (REF 5376H) unités 1 mL (REF 5376H)
de Thrombin bovine d’eau distillée ou de Kaolin Suspension en
additionnée de fonction de la méthode utilisée: manuelle
stabilisateurs. ou spécifique de I'instrument. Faire
attention lors du pipetage pour éviter toute
contamination. Remuer doucement et
laisser reposer 15 minutes. Bien mélanger
juste avant utilisation. Ne pas agiter.
Fibrinogen 2x 1 mL (REF 5376) Chaque flacon contient Reconstituer chaque flacon avec
Calibrator 1x 1 mL (REF 5376H) 1 mL de plasma humain exactement 1,0 mL d’eau distillée. Remuer
normal lyophilisé dosé doucement et laisser reposer 10 minutes.
pour les taux de Mélanger doucement avant utilisation. Ne
fibrinogéne. pas agiter.
Owren's 2 x 25 mL (REF 5376) Chaque flacon contient Le tampon est prét a I'emploi.
Buffer 1x 25 mL (REF 5376H) 25 mL de tampon
contenant du barbital et du
chlorure de sodium
additionné d’azide de
sodium comme

conservateur.
Kaolin 2 x 5 mL (REF 5376) Contient 5 mL de Kaolin Mélanger vigoureusement juste avant
Suspension: 1 x5 mL (REF 5376H) Suspension 40,5 g/L. utilisation. S’assurer qu'il n’y a pas de
05g/L sédimentation visible.

Chaque kit contient une fiche technique.
Chaque kit contient valeurs de référence spécifiques du lot.
MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

Les Helena Biosciences Europe réactifs de dosage du fibrinogéne sont appropriés pour étre utilisé avec un analyseur de
la coagulation pouvant réaliser le dosage du fibrinogéne de Clauss (ne doit pas étre utilisé avec 'AC-4, C-1, C-2, C-4). Se
référer au manuel d'utilisation de I'instrument et/ou aux notes d’application pour avoir des instructions appropriées.

Les réactifs du kit sont aussi disponibles séparément:

REF 5374 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)
REF 5378 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)
REF 5379 Fibrinogen Calibrator

REF 5375 Owren'’s Buffer

REF 53765 Kaolin Suspension

CONSERVATION, DUREE DE VIE UTILE ET STABILITE
Les flacons non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée s’ils sont conservés dans les conditions
indiquées sur I'étiquette du kit ou du flacon.

Thrombin: 100 NIH/mL  Une fois reconstitué, le réactif est stable 8 heures & température ambiante, 1 semaine entre
*2-8°C ou 1 mois & -20°C.

Fibrinogen Calibrator Une fois reconstitué, le réactif est stable 4 heures entre *2 —"8°C.

Conserver entre *2—-"8°C une fois ouvert.

Conserver entre *2 —*8°C une fois ouvert.

Owren’s Buffer
Kaolin Suspension

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Utiliser tout au long du prélévement du plastique ou du verre siliconé. Mélanger 9 volumes de sang et 1 volume de citrate
de sodium a 3,2% ou 3,8%. Séparer le plasma aprés centrifugation & 1500 x g pendant 15 minutes. Conserver le plasma
entre *2 —*8°C ou *18 —*24°C. L'analyse doit étre terminée dans les 4 heures suivant le prélévement de I'échantillon;
sinon, il est possible de congeler le plasma 2 semaines a -20°C ou 6 mois & -70°C. Décongeler rapidement a *37°C avant
de réaliser 'analyse. Ne pas laisser & *37°C plus de 5 minutes®.

PROCEDURE
Méthode Manuelle
Préparer tous les réactifs en suivant les indications du paragraphe "Composition".

1. Préparation de la courbe d’étalonnage:
a. Il faut utiliser une nouvelle courbe d’étalonnage lorsque vous utilisez un nouveau numéro de lot de réactif ou
si les valeurs prévues dans le controle qualité changent. Préparer les dilutions suivantes du Owren’s Buffer
(Mélanger sans agiter):

Tube Dilution Etalon Fibrinogéne (mL) Tampon (mL)
1 1+4 0.2 0.8
2 1+9 0.1 0.9
3 1+19 0.1 1.9
4 1+29 0.1 29
5 1+39 0.1 3.9

2. Préparation de I'échantillon patient:

a. Préparer des dilutions 1+9 du plasma du patient ou du plasma de contrdle avec du Owren’s Buffer.

b. Mélanger sans agiter.
3. Analyse:

a. Reéaliser toutes les analyses en double:

b. Pipeter 0,2 mL de dilution étalon, patient ou contréle dans un tube & essai et incuber a *37°C pendant 2

minutes.

c. Ajouter 0,1 mL de Thrombin (*15 —*30°C).
Déterminer le temps de coagulation en arrondissant au dixiéme de seconde.
Tracer une courbe avec le temps moyen de coagulation de I'étalon (en ordonnée) et le taux de fibrinogene
(en abscisse) sur le papier millimétré du fibrinogéne. Vous devez obtenir une ligne droite. Assigner la valeur
de référence de I'Fibrinogen Calibrator a la dilution 1+9 afin de réaliser une interpolation directe des valeurs
patient et contrle a partir de la courbe d’étalonnage.
Méthodes Automatisées

° o

Consulter le manuel d'utilisation de l'instrument approprié pour obtenir des instructions détaillées ou contacter Helena
Biosciences Europe pour obtenir des notes d'application spécifiques a l'instrument.

INTERPRETATION DES RESULTATS
Le taux prévu de fibrinogene chez un adulte sain est de 150-350 mg/dL (1,5-3,5 g/L)“*s.
LIMITES

Des taux d’héparine >0,6 unités/mL et de produits de dégradation fibrinolytique >100 mg/mL peuvent donner une
quantification du fibrinogéne erronément basse. Si les valeurs de I'échantillon patient se situent hors des valeurs de la
courbe d'étalonnage, réaliser & nouveau I'analyse en utilisant la dilution appropriée pour les amener dans la plage de
Iétalon.

CONTROLE QUALITE

Chaque laboratoire doit établir un programme de contréle qualité. Les plasmas de contrdle, normaux et anormaux,
doivent étre testés avant chaque lot d’échantillons patients afin de s’assurer que l'instrument et I'opérateur offrent des
performances satisfaisantes. Si les contréles ne donnent pas les résultats prévus, les résultats du patient doivent étre
considérés comme non valables. Helena Biosciences Europe distribue les controles suivants a utiliser avec ce produit:

REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A
REF 5186 Routine Control N

REF 5187 Routine Control A

REF 5183 Routine Control SA

VALEURS DE REFERENCE

Les valeurs de référence peuvent varier d'un laboratoire & I'autre suivant les techniques et les systémes utilisés. C'est
pour cette raison qu'’il appartient a chaque laboratoire de déterminer sa propre plage normale.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Helena Biosciences Europe ou ses représentants ont déterminé a titre indicatif les performances suivantes. Chaque
laboratoire doit établir ses propres données de performance. Le dosage manuel du fibrinogéne est congu pour donner un
étalonnage linéaire sur la plage 1,5 - 6,5 g/L.

Reproductibilité

Précision intra-série Précision inter-séries

Fibrinogeéne (g/L) n CV (%) Fibrinogeéne (g/L) n CV (%)
1.24 5 4.88 1.02 10 6.17
3.01 5 3.58 3.62 10 3.75
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Clauss Fibrinogen 100
Anleitung d e

VERWENDUNGSZWECK

Das Clauss Fibrinogen 100-Kit ist fiir koagulometrische Gerinnungstests vorgesehen.

Clauss' entwickelte zur quantitativen Bestimmung von Fibrinogen eine einfache Methode, bei der die Gerinnungszeit von
verdlinntem Plasma nach Zugabe von Thrombin gemessen wird (>30 NIH Einheiten/mL). Diese Gerinnungszeit ist der
Fibrinogen-Konzentration direkt proportional. Das Fibrinogen kann durch Entziindung, Schwangerschaft oder Einnahme
von oralen Verhitungsmitteln erhéht sein. Vermindert wird es durch Lebererkrankung und Verbrauchskoagulopathie.
Angeborene Méngelzustande sind insbesondere Afibrinogenamie (kein nachweisbares Fibrinogen), Hypofibrinogenamie
(<1mg/mL) und Dysfibrinogenémie (abnormales Fibrinogenmolekiil). Das Clauss Fibrinogen 100 dient der quantitativen
Bestimmung von Fibrinogen im Humanplasma.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die in diesem Kit enthaltenen Reagenzien sind ausschlieBlich fiir die Verwendung von in-vitro-Diagnosen vorgesehen.
NICHT VERSCHLUCKEN. Tragen Sie beim Umgang mit sémtlichen Komponenten des Kits geeignete Schutzausriistung.
Beachten Sie gegebenenfalls die Verweise auf entsprechende Gefahren- und Vorbeugeerklarungen in der
Produktsicherheitserklarung. Entsorgen Sie die Komponenten geméaB den értlichen Vorschriften.

Die Blutprodukte wurden untersucht und sind fir folgende Gene ohne Befund (soweit nicht anderweitig auf der
Verpackung oder den Ampullen angegeben):

Hepatitis-B-Antikorper (HbsAg)

HIV-Antikdrper 1

HIV-Antikorper 2

HCV-Antikérper

Sie sind jedoch mit den gleichen Vorkehrungen zu behandeln wie Proben von menschlichen Patienten.

ZUSAMMENSETZUNG

Komponente Inhalt Beschreibung Vorbereitung

Thrombin: 5 x 2 mL (REF 5376) Jedes Flaschchen enthéltca.  Jedes Flaschchen mit:
100 NIH/mL 5 x 1 mL (REF 5376H) 200 (REF 5376) / 100 (REF 2 mL (REF 5376)
5376H) Einheiten Rinder- 1 mL (REF 5376H)
Thrombin mit Stabilisatoren. destilliertes Wasser oder
Kaolinsuspension, je nach manueller
oder geratespezifischer Methode,
rekonstituieren. Kontamination beim
Pipettieren vermeiden. Leicht
schwenken und 15 Minuten stehen
lassen. Vor Gebrauch gut mischen.
Nicht schitteln.
Fibrinogen 2 x 1 mL (REF 5376) Jedes Flaschchen enthalt Jedes Flaschchen mit genau 1,0 mL
Calibrator 1 x 1 mL (REF 5376H) 1 mL lyophilisiertes normales destilliertem Wasser rekonstituieren.
Humanplasma mit bekanntem  Leicht schwenken und 10 minuten
Fibrinogen-Gehal. stehen lassen. Vor Gebrauch leicht
mischen. Nicht schiitteln.
Owren's 2 x 25 mL (REF 5376) Jede Flasche enthalt 25 mL Der Puffer ist gebrauchsfertig verpackt.
Buffer 1x 25 mL (REF 5376H)  Puffer aus Barbital- und
Natriumchlorid mit
Natriumazid als
Konservierungsmittel.

Kaolin 2 x5 mL (REF 5376) Enthalt 5 mL Unmittelbar vor Gebrauch kraftig
Suspension: 1 x 5 mL (REF 5376H) Kaolinsuspension bei 0,5 g/L. mischen. Darauf achten, dass keine
05g/L Sedimentation zu sehen ist.

Jedes Kit enthélt eine Gebrauchsanweisung.

Jedes Kit enthélt charger ifischen F ten.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ARTIKEL

Die Helena Biosciences Europe Fibrinogen Test-Reagenzien kénnen mit jedem Gerinnungsanalyzer verwendet werden,
auf dem man Fibrinogen-Bestimmungen nach Clauss durchfiihren kann (nicht zum Gebrauch mit dem AC-4, C-1, C-2,
C-4). Zur Bedienung siehe Bedienungsanleitung des Gerats und/oder Anwenderhinweise.

Die Reagenzien dieses Kits sind auch einzeln erhaltlich:

REF 5374 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)
REF 5378 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)
REF 5379 Fibrinogen Calibrator

REF 5375 Owren'’s Buffer

REF 53765 Kaolin Suspension

LAGERUNG, HALTBARKEIT UND STABILITAT

Ungeodffnete Flaschchen sind unter den auf Verpackung oder Flaschchen angegebenen Lagerbedingungen bis zum
aufgedruckten Verfallsdatum stabil.

Thrombin: Nach Rekonstitution ist das Reagenz 8 Stunden bei Raumtemperatur, 1 Woche bei *2 —*8°C stabil
100 NIH/mL oder 1 monate bei -20°C stabil.

Fibrinogen Rekonstituiert ist das Reagenz bei einer Temperatur von *2 —*8°C fiir 4 Stunden stabil.

Calibrator

Owren's Buffer Nach dem Offnen bei *2 —*8°C lagern.

Kaolin Suspension  Nach dem Offnen bei *2 —*8°C lagern.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Nur Plastik oder Silikonglas verwenden. Blut (9 Teile) sollte in 3,2% oder 3,8% Natriumcitrat als Antikoagulanz (1 Teil)
entnommen werden. 15 Minuten bei 1500 g zentrifugieren und Plasma abpipettieren. Plasma bei *2 —*8 oder *18 —*24°C
lagern. Plasma sollte innerhalb von 4 Stunden verarbeitet oder tief gefroren bei -20°C fiir 2 Wochen oder -70°C fiir 6
Monat gelagert werden. Vor dem Testen schnell bei *37°C auftauen. Nicht langer als 5 Minuten bei *37°C belassen®.

VORGEHENSWEISE
Manuelle Methode
Alle Reagenzien wie unter ,Inhalt‘ beschrieben vorbereiten.

1. Erstellung der Standardkurve:
a. Fur jede neue Reagenzien-Charge, oder wenn sich die Normalwerte der Qualitatskontrolle andern, muss
eine neue Standardkurve erstellt werden. Folgende Verdlinnungen mit Owren’s Buffer herstellen (Ohne zu
schutteln mischen):

Fibrinogen-Kali (mL) Puffer (mL)
1 144 0.2 0.8
2 149 0.1 0.9
3 1419 0.1 19
4 1+29 0.1 29
5 1+39 0.1 3.9

2. Vorbereitung der Patientenprobe:
a. Eine 149 Verdiinnung des Patienten- oder Kontrollplasmas mit Owren’s Buffer herstellen.
b.  Ohne zu schitteln mischen.

3. Testdurchfiihrung:
a. Alle Tests im Doppelansatz durchfiihren:
b. 0,2 mL Standard, Patienten- oder Kontrollverdiinnung in ein Rdhrchen pipettieren und bei *37°C 2 Minuten
inkubieren.
c. 0,1 mL Thrombin (*15 —*30°C) hinzufiigen.
d. Die Gerinnungszeit bis auf 0,1 Sekunden genau bestimmen.
e. Den Mittelwert der Standardgerinnungszeit (Y-Achse) gegen Fibrinogen-Wert (X-Achse) auf Fibrinogen-
Millimeterpapier auftragen. Es sollte eine gerade Linie erzielt werden. Den Referenzwert des Fibrinogen-
Kalibrators der 1+9 Verdiinnung zuordnen, um eine direkte Interpolation von Patienten- und Kontrollwerten
aus der Standardkurve zu ermdglichen.
Automatisierte Methoden
Siehe die Bedienungsanleitung des entsprechenden Geréts fiir genaue Anweisungen oder wenden Sie sich an Helena
Biosciences Europe fiir spezielle anwendungstechnische Hinweise.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Fibrinogen-Normalwerte bei gesunden Erwachsenen sind 150-350 mg/dL (1,5-3,5 g/L)“'s.
EINSCHRANKUNGEN

Heparinwerte >0,6 Einheiten/mL und Fibrinolyse-Abbauprodukte >100 mg/mL kdnnen falsch niedrige Fibrinogen-Mengen
ergeben. Liegen bei Patientenproben die Werte auBerhalb der Standardkurve, die Proben erneut mit verdiinntem Plasma
testen, um die Werte in den Bereich der Standardkurve zu bringen.

QUALITATSKONTROLLE

Jedes Labor muss fiir eine eigene Qualitatskontrolle sorgen. Vor jeder Testreihe mit Patientenproben miissen normale
und pathologische Kontrollplasmen getestet werden, um eine zufrieden stellende Gerételeistung und Bedienung zu
gewahrleisten. Liegen die Kontrollen auBerhalb des Noi 18, sind die Patienter i nicht zu verwenden. In
Verbindung mit diesem Produkt bietet Helena Biosciences Europe die folgenden Kontrollen an:

REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A
REF 5186 Routine Control N

REF 5187 Routine Control A

REF 5183 Routine Control SA
REFERENZWERTE

Referenzwerte konnen je nach Technik und verwendetem System von Labor zu Labor unterschiedlich sein. Aus diesem
Grund sollte jedes Labor seinen eigenen Normalwertbereich erstellen.

LEISTUNGSMERKMALE

Die folgenden Leistungseigenschaften wurden von Helena Biosciences Europe oder in ihrem Auftrag als Richtlinien
ermittelt: Jede Labor muss seine eigenen Werte ermitteln.
Der manuelle Fibrinogentest ist so konzipiert, dass sich eine lineare Kalibration von 1,5 — 6,5 g/L ergibt.

Reproduzierbarkeit

Intra-assay-Prézision Inter-assay-Prézision

Fibrinogen (g/L) n CV (%) Fibrinogen (g/L) n CV (%)
1.24 5 4.88 1.02 10 6.17
3.01 5 3.58 3.62 10 3.75
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Clauss Fibrinogen 100 |t
Istruzioni per I'uso

SCOPO PREVISTO

Il kit Clauss Fibrinogen 100 & concepito per I'esecuzione di dosaggi di emostasi basati sulla presenza di coaguli.

Clauss' ha messo a punto un semplice metodo per la determinazione quantitativa del fibrinogeno misurando il tempo di
coagulazione del plasma diluito in seguito all’aggiunta di Thrombin (>30 NIH unita/mL). Questo tempo di coaguIaZ|0ne e
proporzionale alla concentrazione di fibrinogeno. I livelli di fibrinogeno possono in seguito ad i ne,
gravidanza o impiego di cor ivi orali®. Livelli ridotti di fibrinogeno sono riscontrabili in alcuni stati, come ad esempio
le patologie epatiche e la DIC. Tra le carenze congenite rientrano I'afibrinogenemia (assenza di fibrinogeno rilevabile),
I'ipofibrinogenemia (<1 mg/mL) e la disfibrinogenemia (molecola di fibrinogeno anomala). Il kit di Fibrinogeno Clauss 100
& stato formulato per la determinazione quantitativa del fibrinogeno in plasma umano.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

| reagenti contenuti in questo kit sono destinati esclusivamente alla diagnostica in vitro - NON INGERIRE. Indossare
un’adeguata attrezzatura protettiva personale durante la manipolazione di tutti i componenti del kit. Per conoscere i
relativi simboli precauzionali e di pericolo, laddove pertinente, fare riferimento alla dichiarazione di sicurezza del prodotto.
Smaltire i componenti conformemente alle normative locali vigenti.

| prodotti ematici sono stati sottoposti a screening e trovati negativi (salvo diversa indicazione sulla confezione del kit o

Clauss Fibrinogen 100 es
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El uso previsto del kit Clauss Fibrinogen 100 es realizar ensayos de hemostasia basados en la coagulacion.

Clauss' desarrollo un método simple para la determinacion cuantitativa de fibrindgeno midiendo el tiempo de coagulacion
del plasma diluido después de la adicion de Thrombin (=30 unidades NIH/mL). Este tiempo de coagulacion es
proporcional a la concentracion de fibrindgeno. Los nlveles de fibrinégeno pueden aumentar como consecuencia de
inflamacion, embarazo o uso de anticonceptivos orales®. Pueden encontrarse niveles disminuidos en determinados
estados como la hepatopatia y la CID. Entre las deficiencias congénitas estan la afibrinogenemia (sin fibrinégeno
detectable), la hipofibrinogenemia (<1 mg/mL) y la disfibrinogenemia (molécula de fibrinégeno anormal). El Kit de
Fibrinégeno de Clauss 100 esta previsto para la determinacion cuantitativa del fibrinégeno en el plasma humano.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los reactivos que contiene este kit son sélo para uso de diagnéstico in vitro: NO INGERIR. Lleve el equipo de proteccion
personal adecuado cuando utilice todos los componentes del kit. Consulte la declaracion de seguridad del producto para
saber mas sobre las indicaciones adecuadas de advertencia y riesgo. Desechar los componentes de conformidad con
las normativas locales.

La sangre se ha sometido a pruebas que han resultado negativas (a menos que se indique lo contrario en la caja del kit o
en el vial) de la presencia de:

TecTt-cuctema "OnpeaeneHue puépuHOreHa MeToaom
Knaycca 100" ru
VHCTPYKUMA

HA3HAYEHUWE

KomnnekT "Onpepenenve cubpuHoreHa metogom Knaycca 100" np ana
remocTasa Ha OCHOBE KPOBAHOTO CrycTKa.

MeTton Knaycca‘ — NpOCTOM METOA KONMYECTBEHHOro onpefeneHvA (UBPMHOreHa, OCHOBAHHBIA Ha W3MepeHun
BpeMeHn obpasoBaHuA cryctka. MeTon npoBOAMTCA B pa3BefieHHoW nnasme nocne fo6asneHnA TPOMOGWUHOBOrO
peareHta (> 30 ME/mn). BpemA o6pa3oBaHuA CrycTka MpOMOPLMOHANbHO KOHLEHTpauun thubpuHoreHa. YpoBeHb
uGpuHoreHa Moxet y ThCA  MpY mn, WAM  MpU  mpueme  nepoparibHbIX
KOHTPaLEnTUBOB. HU3Kie 3Ha4YeHMA MOryT HaGMIOAATLCA MpK 3aGoneBaHmAX nevery v [IBC. MamereHue conepxanna
¢hubpuHOreHa B NNaame MomoraeT AMArHOCTUKE BPOXAEHHbIX AECHMUMTHLIX COCTOAHMIA, BKMOYaA apubpuHoreHemuio
(nonHoe oTcyTcTBME ChMOPUHOTeHa), MMNOUOPMHOTEHeMUIO (KOHUEeHTpaumA cubpuHoreHa MeHee 1 Mr/mn) u
AVCCHUBPUHOrEeHeMUIO  (CTPYKTYPHbIE HapyLeHMA B Monekyne ubpuHoreHa). TecT-cuctema "OnpeneneHve
ubpvHoreHa MmeTtogom Knaycca 100"  npe ANA - npc KONMYECTBEHHOrO  OnpepeneHna
chmbpuHoreHa no Knayccy B nnasme KpoBi YenoBeKa Ha KoarysioMeTpax.

NPEAYNPEXXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

Copepaumecs B AaHHOM Habope peareHTbl NpeaHasHaueHbl TONbKO ANA in vitro auarHoctnkn— HE MPUHUMATD
BHYTPb! Mpun paboTe co BceMn KOMMOHEHTaMy Habopa MUCMoMb3oBaTh COOTBETCTBYIOIUME CPEACTBA UHAMBUAYANbHON

sulla fiala) per la presenza di:
Antigene dell’epatite B (HbsAg)
Anticorpo HIV 1

Anticorpo HIV 2

Anticorpo HCV

Questi prodotti devono tuttavia essere manipolati con le stesse misure precauzionali adottate per un campione paziente

umano.
COMPOSIZIONE

Componente Contiene

Thrombin: 5 x 2 mL (REF 5376)
100 NIH/mL 5x 1 mL (REF 5376H)
Fibrinogen 2x 1 mL (REF 5376)
Calibrator 1 x 1 mL (REF 5376H)
Owren's 2 x 25 mL (REF 5376)
Buffer 1x 25 mL (REF 5376H)
Kaolin 2 x 5 mL (REF 5376)
Suspension: 1 x5 mL (REF 5376H)
05g/L

Ogpni kit contiene un Istruzioni per I'uso.

Ogni kit contiene un inserto recante i valori di riferimento specifici per il lotto.

Descrizione

Ogni flacone contiene
approssimativamente 200
(REF 5376) / 100 (REF
5376H) unita di Thrombin
bovina con stabilizzatori.

Ogni flacone contiene 1 mL di
plasma umano normale
liofilizzato dosato per i livelli
di fibrinogeno.

Ogni flacone contiene 25 mL
di tampone contenente
barbital e sodio cloruro con
sodio azide come
conservante.

Contiene 5 mL di
sospensione di caolino a
0,5glL.

Preparazione

Ricostituire ogni flacone con:

2 mL (REF 5376)

1 mL (REF 5376H)

di acqua distillate o Kaolin Suspension
a seconda della metodologia specifica
del manuale o dello strumento. Durante
il pipettaggio, prestare attenzione ad
evitare la contaminazione. Agitare
delicatamente e lasciare riposare per
15 minuti. Miscelare bene
immediatamente prima dell'uso. Non
scuotere.

Ricostituire ogni flacone con
esattamente 1,0 mL di acqua distillata.
Agitare delicatamente e lasciare
riposare per 10 minuti. Miscelare
delicatamente prima dell'uso. Non
scuotere.

Il tampone ¢ pronto all’'uso cosi come
viene fornito.

Miscelare energicamente
immediatamente prima dell'uso.
Assicurarsi che non vi siano sedimenti
visibili.

Antigeno de la hepatitis B (HbsAg)
Anticuerpos del VIH 1

Anticuerpos del VIH 2
Anticuerpos del VHC

Sin embargo, deben manipularse con las mismas precauciones que una muestra de un paciente.

COMPOSICION
Componente Contiene
Thrombin: 5 x 2 mL (REF 5376)

Descripcién
Cada vial contiene

100 NIH/mL 5x 1 mL (REF 5376H) aproximadamente 200
(REF 5376) / 100 (REF
5376H) unidades de
trombina bovina con
estabilizadores.

Fibrinogen 2 x 1 mL (REF 5376) Cada vial contiene 1 mL de

Calibrator 1x 1 mL (REF 5376H) plasma humano normal
liofilizado estudiado en
cuanto a niveles de
fibrinégeno.

Owren's 2 x 25 mL (REF 5376) Cada frasco contiene 25

Buffer 1x 25 mL (REF 5376H)  mL de tampon con barbital
y cloruro sédico con azida
sodica como conservante.

Kaolin 2 x5 mL (REF 5376) Contiene 5 mL de

Suspension: 1 x 5 mL (REF 5376H) suspension de kaolin a

0.5g/L 0,5g/L.

Cada kit contiene instrucciones de uso.

Cada kit contiene valores de referencia especificos insertados del lote.

ARTICULOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

Los reactivos de la valoracion del fibrindgeno de Helena Biosciences Europe son adecuados para usarse en cualquier
analizador de coagulacion capaz de realizar valoraciones del fibrinégeno de Clauss (no debe usarse con el AC-4, C-1,
C-2, C-4). Constiltese el Manual del Operador del Instrumento y/o la nota de aplicacion para instrucciones adecuadas.

Preparacion

Reconstituya cada vial con:

2 mL (REF 5376)

1 mL (REF 5376H)

de agua purificada o suspension de
Kaolin dependiento de la metodologia
especifica manual o de cada
instrumento. Tener cuidado al pipetear
para evitar la contaminacion. Agitar
suavemente y permitir que repose
durante 15 minutos. Mezclar bien
inmediatamente antes de usar. No agitar.
Reconstituir cada vial con exactamente
1,0 mL de agua destilada. Agitar
suavemente y permitir que repose
durante 10 minutos. Mezclar suavemente
antes de su uso. No agitar.

El tampén viene envasado listo para
usar.

Mezclar vigorosamente inmediatamente
antes de usar. Comprobar que no hay
sedimentacion visible.

Los reactivos contenidos en este kit estan también disponibles como articulos separados:

3awmTbl. B cnyyae Heo6xoaMMOCTM CM. CBMAETENbCTBO O 6e30nacHOCTM W3AeNnMA [ANIA  O3HAKOMJIHUA C
COOTBETCTBYIOWVIMM OMMCAHWAMW OMACHOTO BO3AEHCTBMA U CBEAEHWNAMW O Mepax MpefoCTOPOXHOCTW.  YaaneHue
KOMMOHEHTOB B OTXOAbI MPOU3BOAMTE B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM NpaBunamm.

Mpenapatbl KpoBM Gbiny MOABEPrHyTbl CKPUHWHIY W MOKas3and OTpuuaTenbHblii pesynbTaTr (ecnn Ha Kopobke, B

KOTOPYIO ynakoBaH KOMMNEeKT Uin Ha npobupke
AnTUreH k renatuty B (HbsAg)

AntuTena k BUY 1

AnTuTena k B4 2

AnTuTena Kk Bupycy renatuta C (HCV)

He yKa3aHo MHoe) Ha:

TeM He MeHee C HUMM CriedyeT o6pallaTbCA, COBMIOAAA Te Xe Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTM, YTO U Npn OGpaLLEHUN C

06pasLoM, NONy4eHHbIM OT Yenoseka. .

COCTAB

KoMnoHeHTbI CocraB Ha6opa
Tpom61HOBbI 5 x 2 mn (Kat. Ne 5376)
PearenT: 100 5x 1 mn (Kat. Ne 5376H)
ME/mn

Kanu6patop 2 x 1 mn (Kat. Ne 5376)
®ubpuHoreHa 1x 1 mn (Kat. Ne 5376H)
Bydep 2 x 25 mn (Kar. Ne 5376)
OypeHca 1 x 25 mn (Kat. Ne 5376H)
KaonuHosana 2 x 5 mn (Kat. Ne 5376)
cycneHava 1x 5 mn (Kart. Ne 5376H)
0.5r/n

Onucaxue

coaepxuT 200 eauHUL,
(Kat. Ne 5376) / 100 eguHumL
(Kat. Ne 5376H) 6blubero
Tpom6uHa co
crabunmsaTopamu.

CopepxwT 1.0 Mn

MpuroTtoBneHue peareHToB
BHecTu BO chnakoH:

2.0 mn (Kat. Ne 5376) nnn

1.0 mn (Kat. Ne 5376H)
AVCTUNNMPOBaHHOR
(BevoH1aMpoBaHHO BOABI) UMK
KaonMHoBoW cycneHaun (0,5 rin) B
3aBMCMMOCTM OT afanTaunm K
npubopy. OCTOPOXHO NepemellaTb
1 0CTaBUTb NP KOMHATHOM
Temnepatype B TedeHne 15 MuHyT.
Mepen 1cronb3oBaH1eM elle pa3
nepemewartb. He BCTPAXMBATH.
BHecT BO chnakoH 1.0 mn

AncTi HOW Unn

HOpMasIbHOM Nnasmbl
4enoBseka, aTTeCTOBaHHON
o ypoBHIO (hrbpuHoreHa.

®nakoH copepxmnT 25.0 mn
rOTOBOrO K UCMNOMb30BaHUIO
6ychepa, copepxalero
HaTPWA XNOPUA 1 HATPUA
aana B kayecTse
cTabunusaropa.
Copnepxut 5 mn
KaO/IMHOBOW CYCMEH3UN ¢
KOHUeHTpauveii 0.5 r/n.

[eVOHU3VPOBAHHOIA BOAbI.
OCTOPOXHO NnepemelaTb u
ocTasuUTb Npn KOMHAaTHO
Temnepatype B TedeHne 10 MUHYT.
Mepea “cnonb3oBaH1em ele pas
nepemewatb. He BCTpAXuBaTh.
,D,OI'IOI'IHMTEI'IbeIe passefeHnA He
TpebytoTcA.

Mepea “cnonbaosaHuem
nepemewarb. He BCTPAXMBaTb.
V6eauTech B pacTBOpeHvie

MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE
| reagenti di dosaggio del fibrinogeno Helena Biosciences Europe sono idonei alluso in qualsiasi analizzatore di

coagulazione in grado di eseguire i dosaggi del fibrinogeno di Clauss (da non utilizzare con AC-4, C-1, C-2, C-4). Fare
riferimento al manuale utente dello strumento e/o alla nota applicativa per conoscere le istruzioni specifiche.

Ireagenti contenuti in questo kit sono disponibili anche come materiale separato:

REF 5374 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)
REF 5378 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)
REF 5379 Fibrinogen Calibrator

REF 5375 Owren’s Buffer

REF 53765 Kaolin Suspension

CONSERVAZIONE, VITA UTILE E STABILITA

| flaconi non aperti sono stabili fino alla data di scadenza indicata se conservati nelle condizioni riportate sul flacone o
sull’etichetta del kit.

Thrombin: Dopo la ricostituzione, il reagente & stabile per 8 ore a ira ambiente, 1 { a
100 NIH/mL *2-*8°C o per 1 mesi a -20°C.

Fibrinogen Dopo la ricostituzione, il reagente & stabile per 4 ore a *2 —*8°C.

Calibrator

Owren's Buffer
Kaolin Suspension

Conservare a *2 —*8°C dopo I'apertura.
Conservare a "2 —*8°C dopo I'apertura.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Nel corso dellintera procedura & necessario utilizzare plastica o vetro siliconizzato. Il sangue (9 parti) deve essere
raccolto in sodio citrato al 3,2% o al 3,8% come anticoagulante (1 parte). Separare il plasma in seguito a centrifugazione
a 1500 x g per 15 minuti. Il plasma deve essere conservato a *2 —*8°C o *18 —*24°C. | test devono essere completati
entro 4 ore dalla raccolta dei campioni; in alternativa, il plasma puo essere conservato congelato a -20°C per 2 settimane
oa -7§)“C per 6 mese. Decongelare rapidamente a *37°C prima di eseguire i test. Non conservare a *37°C per oltre 5
minuti®.

PROCEDURA
Metodo Manuale

Preparare tutti i reagenti secondo le istruzioni riportate nel paragrafo "Composizione".

1. Preparazione della curva standard:
a. Quando i numeri di lotto dei reagenti cambiano o se i valori previsti per i test del controllo qualita variano, &
necessario utilizzare una nuova curva standard. Preparare le seguenti diluizioni nel Owren’s Buffer
(Miscelare senza scuotere):

Provetta Diluizione Calibratore per fibrinogeno (mL) Tampone (mL)
1 1+4 0.2 0.8
2 1+9 0.1 0.9
3 1+19 0.1 1.9
4 1+29 0.1 29
5 1+39 0.1 3.9

2. Preparazione dei campioni dei pazienti:
a. Preparare 1+9 diluizioni di plasma del paziente o di plasma di controllo nel Owren’s Buffer.
b.  Miscelare senza scuotere.
3. Esecuzione del test:
a. Eseguire tutti i test per 2 volte:
b. Pipettare 0,2 mL di diluizione standard, del paziente o di controllo in una provetta di reazione ed incubare a
*37°C per 2 minuti.
c. Aggiungere 0,1 mL di Thrombin (*15 =*30°C).
d. Determinare il tempo di coagulazione con un’approssimazione a 0,1 secondi.
e. Tracciare il tempo di coagulazione standard medio (sull'asse Y) rispetto al livello di fibrinogeno (sull'asse X)
sulla carta diagrammata del fibrinogeno. Si dovra ottenere una linea retta. Assegnare il valore di riferimento
del Fibrinogen Calibrator alla diluizione 1+9, per consentire I'interpolazione diretta dei valori del paziente e
di controllo dalla curva standard.
Metodo Automatico
Fare riferimento al manuale utente dello strumento appropriato per istruzioni dettagliate oppure contattare Helena
Biosciences Europe per le note applicative specifiche dello strumento.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Nei soggetti adulti sani i valori previsti per il fibrinogeno sono di 150-350 mg/dL (1,5-3,5 g/L)*®.
LIMITAZIONI

I livelli di eparina >0,6 unita/mL e i prodotti fibrinolitici di degradazione >100 mg/mL possono causare una quantificazione
del fibrinogeno falsamente bassa. Se i valori fuoriescono dai valori della curva standard per i campioni dei pazienti,
ripetere il dosaggio utilizzando una diluizione appropriata per portare i valori all'interno del range standard.

CONTROLLO QUALITA

Ogni laboratorio deve definire un programma di controllo qualita. | plasmi di controllo normali e anormali devono essere
testati prima di ogni lotto di campioni di pazienti, per garantire un livello prestazionale soddisfacente sia per quanto
riguarda lo strumento che per I'operatore. Qualora i controlli non funzionassero come previsto, i risultati relativi ai pazienti
dovranno essere considerati non validi. Helena Biosciences Europe mette a disposizione i seguenti controlli utilizzabili
con questo prodotto:

REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A
REF 5186 Routine Control N

REF 5187 Routine Control A

REF 5183 Routine Control SA

VALORI DI RIFERIMENTO

| valori di riferimento possono variare da un laboratorio all'altro in funzione delle tecniche e dei sistemi in uso. Per tale
motivo ciascun laboratorio dovra elaborare un proprio range normale.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Le caratteristiche prestazionali sotto riportate sono state determinate da Helena Biosciences Europe o dai propri
rappresentanti a titolo di linee guida. Ciascun laboratorio dovra pertanto elaborare i propri dati prestazionali. Il dosaggio
fibrinogeno manuale & concepito per offrire una calibrazione lineare da 1,5-6,5 g/L.

Riproducibilita

Precisione intra-dosaggio Precisione tra i dosaggi

Fibrinogeno (g/L) n CV (%) Fibrinogeno (g/L) n CV (%)
1.24 5 4.88 1.02 10 6.17
3.01 5 3.58 3.62 10 3.75
BIBLIOGRAFIA

1. Clauss A (1957) Gerinnungsphysiologische Schnell-methode zur bestimmung des Fibrinogens, Acta Haematol,
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5. Okuno T, Selenko V (1972) Plasma fibrinogen determination by automated thrombin time, American Journal of
Medical Technology, 38(6):196-201
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REF 5374 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)
REF 5378 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)
REF 5379 Fibrinogen Calibrator

REF 5375 Owren’s Buffer

REF 53765 Kaolin Suspension

ALMACENAMIENTO, CADUCIDAD Y ESTABILIDAD

Los viales no abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada cuando se conservan en las condiciones
indicadas en el vial 0 en la etiqueta del kit.

Thrombin: El reactivo reconstituido permanece estable durante 8 horas a temperatura ambiente, 1 semana a
100 NIH/mL *2-'8°C 0 1 meses a -20°C.

Fibrinogen Una vez reconstituido, el reactivo permanece estable durante 4 horas a *2 —*8°C.

Calibrator

Conservar a "2 —*8°C una vez abierto.
Conservar a 2 —*8°C una vez abierto.

Owren's Buffer
Kaolin Suspension

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Debe usarse siempre pléstico o vidrio siliconizado. Debe recogerse sangre (9 partes) en el anticoagulante citrato soédico
al 3,2% o al 3,8% (1 parte) Separar el plasma después de la centrifugacién a 1500 x g durante 15 minutos. El plasma
debe conservarse a *2 —*8°C o *18 —*24°C. Las pruebas deberian terminarse en 4 horas desde la recogida de las
muestras o el plasma puede conservarse congelado a -20°C durante 2 semanas o "70°C durame 6 mes. Descongelar
rapidamente a *37°C antes de realizar la prueba. No conservar a *37°C durante més de 5 minutos®.

PROCEDIMIENTO
Método Manual

Preparar todos los reactivos como se indica en “composicion”.

1. Preparacion de la curva estandar:
a. Debe usarse una nueva curva estandar cuando los nimeros de lote de los reactivos cambian o si los
valores esperados en las pruebas de control de calidad cambian. Preparar las siguientes diluciones en
Owren’s Buffer (Mezclar sin agitar):

Tubo Dilucién Calibrador del fibrinégeno (mL) Tampén (mL)
1 1+4 0.2 0.8
2 1+9 0.1 0.9
3 1+19 0.1 1.9
4 1+29 0.1 29
5 1+39 0.1 3.9

2. Preparacion de la muestra del paciente:
a. Preparar 1 + 9 diluciones del plasma del paciente o el plasma control en Owren’s Buffer.
b. Mezclar sin agitar.

8. Realizacion de las pruebas:
a. Realizar todas las pruebas por duplicado:
b. Pipetear 0,2 mL de solucién estandar, del paciente o control en un tubo de reaccion e incubar a *37°C
durante 2 minutos.
c. Adadir 0,1 mL de Thrombin (*15 =*30°C).
Determinar el tiempo de coagulacion en los 0,1 segundos mas proximos.
e. Dibujar el tiempo de coagulacion estandar (eje Y) frente al nivel del fibrindgeno (eje X) en el papel de
gréfico del fibrinbgeno. Debe obtenerse una linea recta. Asignar el valor de referencia del Fibrinogen
Calibrator a la dilucién 1 + 9 para permitir la interpolacion directa de los valores del paciente y control a
partir de la curva estandar.
Método Automatizado

e

Consulte el manual del usuario del instrumento adecuado para instrucciones detalladas o pongase en contacto con
Helena Biosciences Europe para notas de aplicacion especificas del instrumento.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Los valores esperados para el fibrinégeno en adultos sanos son de 150-350 mg/dL (1,5-3,5 g/L)"’s

LIMITACIONES

Los niveles de heparina >0,6 y los p! de fibrinoliticos >100 mg/mL pueden producir una
cuantificacion falsamente baja del fibrinogeno. Sl los valores caen fuera de los valores de la curva estandar para las
muestras de pacientes, vuelva a realizar la valoracion usando una dilucién adecuada para llevar los valores al intervalo
estandar.

CONTROL DE CALIDAD

Cada laboratorio debe establecer un programa de control de calidad. Los controles normales y anormales deben
estudiarse antes de cada lote de muestras del paciente, para asegurar un funcionamiento adecuado del instrumento y el
operador. Si los controles no se realizan como se esperaba, los resultados del paciente deben considerarse invalidos.
Helena Biosciences Europe suministra los siguientes controles disponibles para usar con este producto:

REF 5301 Speciality Assay Control N
REF 5302 Speciality Assay Control A
REF 5186 Routine Control N

REF 5187 Routine Control A

REF 5183 Routine Control SA

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia pueden variar entre los laboratorios dependiendo de las técnicas y sistemas usados. Por esta
razon, cada laboratorio debe establecer su propio intervalo normal.

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

Helena Biosciences Europeo sus representantes han determinado las siguientes caracteristicas de rendimiento como
directriz. Cada laboratorio debe establecer sus propios datos de rendimiento. La valoracion del fibrinbgeno manual esta
disefiada para dar una calibracién lineal de 1,5 a 6,5 g/L.

Reproducibilidad

Precision intra-ensayo Precision inter-ensayo

Fibrinégeno (g/L) n CV (%) Fibrinégeno (g/L) n CV (%)
1.24 5 4.88 1.02 10 6.17
3.01 5 3.58 3.62 10 3.75
BIBLIOGRAFIiA

1. Clauss A (1957) Gerinnungsphysiologische Schnell-methode zur bestimmung des Fibrinogens, Acta Haematol,
17:237-246

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

3. Clinical and Laboratory Standards Institute (2008) Collection, Transport and Processing of Blood Specimens for
Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Haemostasis Assays: Approved Guideline, 5th edn.
CLSI: H21-A5

4. Scully RE et al. (1980) Normal Reference Laboratory Values, New England Journal Medcine, 302(37):37-48.

5. Okuno T, Selenko V (1972) Plasma fibrinogen determination by automated thrombin time, American Journal of
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0CaX/AEHHOrO MaTepuana.
Ka)’(,ﬂ,bll‘;i Haﬁop COAEPXUT NHCTPYKLUMIO MO NPUMEHEHWUIO.

MacnopT ¢ pethepeHCHbIMU 3HAYEHNAMN.

HEOBXOAUMbIE KOMMOHEHTbI, HE BKJTIOYEHHbIE B KOMMNEKT MOCTABKU

Tect-cuctema "Onpepaenenue ubpuHoreHa metonom Knaycca 100" MOXeT 1CMONb30BaTLCA Ha NOGOM KoarynomeTpe
MeTo, KONMYEeCTBEHHOro onpefeneHua tubpuHoreHa no Knayccy. (He pekomeHpayeTcA ucnonb3osaTb Ha Helena

C-1/2/4/AC-4). Apantaumm peareHTOB K pasnnyHbiM - Npuéopam AOCTYMHbl MO 3anpocy Y  ouumanbHbIX
[AVCTPUGLIOTOPOB M KOMMaHNM XeneHa.

PeareHTbl, BxoaAwwe B Ha60p MOryT GbiTb 3aKasaHbl OTAE/NLHO:

Kar. Ne 5374 Tect-cuctema "®ubpuHoreH no Knayccy (Tonbko TPOMBUHOBBIN peareHT)"
Kart. Ne 5378 TecT-cuctema "®ubpuHoreH no Knayccy (Tonbko TPOMEMHOBbIA peareHT)"
Kar. Ne 5379 Kanu6patop chubpnHoreHa

Kat. Ne 5375 TecToBblii peareHT "Bydep OypeHca"

Kart. Ne 53765 TecToBbIi1 peareHT "®ubpuHoreH no Knayccy, cycneHava ontudeckan"
XPAHEHUE, CPOK FOIHOCTU U YCTOWYMBOCTb

HeBckpbiTble hnakoHbl XpaHATCA A0 MCTEHEHWA CPOKA FOAHOCTM B YCTIOBMAX, yKa3aHHbIX Ha YNaKoBKe U 3TUKeTKe.

TpOM6VHOBBIiA: Mocne pacTBOpeHUA, TPOMBMHOBbIN peareHT cTabuneH B TedeHne 7 aneit npu *2 —*8°C,
100 ME/mn 8 yacos Ha 60pTy aHanuaatopa npu 115 —*30°C 1 1 meca npu -20°

Kanu6patop Mocne pacTBopeHuA, kannbpaTop cTabuneH B TedeHue 4 yacos npu "2 —8°C.
®ubpuHoreHa

Bydep OypeHca BCKpbITHIN (hriakoH ¢ Gydepom cnesyeT xpaHuTb npu 2 —*8°C.

KaonuHoasa BeKpbIThIN thnakoH ¢ Gycdepom cneayeT xpaHnTb npu *2 —8°C.

cycneHsua

OTBOP U MOArOTOBKA OBPA3LI0B

,EU"R paﬁOThl cnenyeTt UCnNonb30BaTh TOMbKO MNNACTUKOBbIE WM CUITMKOHMPOBAHHBIE CTeKNAHHbIe ﬂpOﬁMpKVI. KpOBb
3abupaeTcA B NPOGMPKY C LMTPATHLIM aHTUKOArynAHTOM (3,2% unu 3,8% uMTpaT HaTpWA) B COOTHOWeHuM 9 + 1. Mocne
ueHTpudyrmposarna npu 1500 g, B TeueHne 15 MUHYT (MCMONb3OBaHUE APYrVIX NapameTpoB [AO/HKHO MPOBEPATHLCA
‘na6oparopuei), TONY4eHHYIO nniasmy HecﬁxonMMo OTAENUTb OT (HOPMEHHbIX 3NEMEHTOB KpoBwu. Mnasmy cnepyeT
XpaHUTb npu Temnepatype "2 —*8°C unu *18 —*24°C. TecTupoBaHue [OMKHO 6bITb NPOBEAEHO B TeYeHWe 4 YacoB
nocne sabopa obpasuos, nn6o nnaamy MOXHO OAHOKPAaTHO 3aMOpPO3WUTb M XpaHUTb Npu TemnepaType -20°C B
TeueHue 2 Hefienb unu nNpu -70°C B TeveHue 6 MecALeB. MNepen NpoBeAgHNEM UCCNEA0BAHWA NnaaMy cnefyeT 6bICTpo
paamopoauTs npu *37°C. He aepxats nnaamy npu *37°C Gonee 5 MuHyT .

NPOLEQYPA
PyuHo#t Meton

1. nO[J,I'OTOBhTe BC€e peakTuBbl, CM. Bbille pasaen anII'OTOBﬂeHVIe peareHToB.

2. Hosan KaﬂVIGpOBKa A0/MKHA NCNONTb30BATLCA NPU UBMEHEHUN HOMEpa NapTUKn peareHToB NN ecniv oXxnpaaemble
3HAYEHIA KOHTPOMIA BLIXOAAT 3a NPe/enbl pechepeHCHbIX 3HaueHuil. PasseauTte kanubpartop 6ycdepom OypeHca
KaK ykasaHo B Tabnuue:

n K P P! eHa (mn) Bydep (mn)
1 1+4 0.2 0.8
2 1+9 0.1 0.9
3 1+19 0.1 19
4 1+29 0.1 29
5 1+39 0.1 3.9

3. MMoarotoska o6pasua:
a Cwmewaitte 1 yacTb Nna3mbl NaUMeHTa 1N KOHTponA ¢ 9 yactAamu 6ycgepa OypeHca.
6  AkkypaTHO T nTe (6e3 BCTP! 3

4. BbInonHAaiiTe BCe TeCThl B Ay6ne:

a  OtbepuTte NMNeTKoi 0,2 MN CTAHAAPTa, NPOGLI MALMEHTa UM KOHTPONA B PEaKLUMOHHYIO MPOGUPKY 1
WHKY6WpyiiTe B TeueHne 2 MUHYT npu *37°C.

6 [obasbTe 0,1 Mn TpoM6uHOBOrO peakTuea (Y15 —*30°C).

B OnpepenuTe BpemA CBEPTLIBAHUA C TOYHOCTBIO 0,1 CEKyHbI.

r  Ha munnumetpoBoii Gymare (BNOXEHHON B HAG0OP peareHToB) OTIOXUTE MO OCU Y 3HAYEHWA:
(koHUeHTpauua hrnbpuHoreHa), a no ocu X 3Ha4eHVA: (BpeMA CBepTbiBaHUA CTaHaapTa).

A DonxHa BbITb NONyyeHa npaAMan NuHvA. Onpeaenute sHadeHnA kanubpatopa ubpuHoreHa B
passefeHnn 1+9, UHTepnonupyTe NoNyYeHHOEe 3HaUYeHUe C LeNbio KOHTPONA CTaHAAPTHOM KPUBOIA.

AsTOMaTM3MpOBaHHbIA MeTon

Ona  nonyyeHuAa 6Gonee noapo6HO WHcopMauuMyM o6paTUTECh K WMHCTPYKUMM Ha  aBTOMATUHECKUin  vnn
nonyaBTOMaTUYECKWMiA KoarynomeTp.

WHTEPMPETALUA PE3YJIbTATOB

CpeaHwii yngeHh ®ubpuHoreHa B MONYNALUMW NPaKTUYECKW 3[0POBbIX Nioaei HaxoautcA mexay 150-350 mr/an
(1.5-3.5 r/n)

OrPAHU4YEHUA

Ha H13KO NoXHble pesynbTaTbl KOHLEHTPALUM (hUGPUHOreHa, NONYYeHHbIe Ha KoarysioMeTpe, MOXeT BINATL renapuH
B KOHUeHTpauun >0.6 Ea/mn u NA®D B koHueHTpauun >100 mr/mn. Ecnu 3HaueHna 06pa3LoB NaUVEeHTOB BbiNafaloT 3a
rpadMk CTaHOapTHOW KpvBOiA, To TpebyeTcA AanbHeillee pas3sefeHue obpasua, 4TOGbl 3HaYeHWe nonajanm B
NUHelHbIn auanasoH ot 1,0 #o 6,5 r/n.

KOHTPOJIb KAYECTBA
KaxpanA naGopaTtopua AOMKHA YCTaHOBUTL MPOrpaMMy KOHTPONA KadecTsa. lMepen WaMepeHnem Kaxmoi mapTm

06pasLoB NauMeHToB HeOGXOAMMO MPOTECTVPOBATL HOPMAsIbHYIO 1 NATONOTMHECKYIO Na3My, YTo6bl YAOCTOBEpUTLCA
B YAOBNETBOPUTENbHON paboTe 06OpPyAOBaHMA M onepaTopa. ECNM KOHTPOMbHbIE M3MEPEHUA He COoBMajaloT C

o , TO [aHHbIe NaLUVeHTOB CrieyeT CYMTaTh HelOCTOBEPHbIMA. OMNaHUA XeneHa
pexkoMmeHayeT cneayromne KOHTPObHbIe MaTepuanbl:

Kat. Ne 5301 KoHTponb KauecTsa cneumnansHble TeCTbl, HopMa

Kar. Ne 5302 KoHTposb Ka4ecTsa cneumanbHble TecTbl, natosorna

Kat. Ne 5186 KoHTponb ka4ecTBa, HopMa

Kart. Ne 5187 KOHTponb Ka4ecTsa, yMepeHHO BbipaXKeHHan naTonorua

Kat. Ne 5183 KoHTponb ka4ecTsa, BbICOKaA NaTonorna

HOPMAJIbHBIE MOKA3ATENN

PechepeHcHble 3HaYeHWA MOryT BapbyupoBaTb MeXay nabopaTopuAMy B 3aBUCMMOCTU OT UCMOSb3YeMbiX METO0B U
KoarynomeTpos. 10 3Toi NpuymnHe Kaxxaaa nabopaTopua AOMKHA YCTAHOBUTL CBOW COBCTBEHHbIE 3HAYEHUA.

SKCNNYATAUNOHHBIE XAPAKTEPUCTUKN

Komnawma Xenewa wm eé IJIACTpI/IﬁHOTOpr onpegenvnn  cnegylowune OpPUEeHTUPOBOYHbIE  aHanuTuyYeckue
XapakTepucTuku. Ka)Kﬂaﬂ naﬁopampmn AoMKHa onpeaenuTb CBOU COGCTBEHHbIE aHaNMTU4ecKne XapaKTepVICTMKM
Mpyn MCNonb30BaHUM PYYHOro MeToaa 6binu onpeaeneHsl cneayolme INeHTbI (CV)n Tb B
AvanasoHe oT 1,0 0o 6,5 r/n (6e3 LONONHUTENbHBIX Pa3BEASHWI NNas3mbl).

BocnpoussoaumocTb
B NpeAenax aHanUTUYECcKo! cepun mMexay aHanuT
®ubpuHore (r/n) n CV (%) ®ubpuHoreH (r/n) n CV (%)
1.24 5 4.88 1.02 10 6.17
3.01 5 3.58 3.62 10 375
JINTEPATYPA
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APTT Si L Minus
Instructions for use en

INTENDED PURPOSE

The APTT Si L Minus kit is intended for carrying out clot based haemostasis assays.

For use in the determination of activated partial thromboplastin times (aPTT), and related coagulation procedures using
phospholipid extract and a near-collodial particle activator. The test system can be used on manual, semi-automated and
automated methods. From its origins through the work of Langdell and coworkers and later modified by Proctor and
Rapaport®, the aPTT is used to detect disorders in the intrinsic coagulation system, which involves coagulation factors
VI, IX, X1, Xl prekalllkrem and high molecular weight kininogen. The aPTT is also used in assays which quantitate
these factors and is routinely used for presurgical screening and monitoring of heparin lherapy Commercially available
reagents typically use one of three activators: kaolin, silica, or ellagic acid. In the basic screening test, the aPTT indirectly
measures the formation of thrombin by its action on fibrinogen forming the fibrin clot. In the test, citrated test plasma is
mixed with aPTT reagent for a specified period of time (typically 5 minutes) at *37°C followed by the addition of
pre-warmed (*37°C) calcium chloride (0.025 M). Timing is begun from the time of addition of calcium chloride. The time
required for clot formation is the aPTT. Clot detection can be by mechanical, manual (tilt tube), or photo-optical
measurement.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The reagents contained in this kit are for in vitro diagnostic use only — DO NOT INGEST. Wear appropriate personal
protective equipment when handling all kit components. Refer to the product safety declaration for the link to appropriate
hazard and precautionary statements where applicable. Dispose of components in accordance with local regulations.

COMPOSITION

Component Content Description Preparation
APTT Si L 5 x 5 mL (REF 5562 / REF 5562SLQ) Reagent contains a near colloidal Bring to room
Minus 5 x 10 mL (REF 5558 / REF 5558SLQ) particle activator (magnesium- temperature prior to

10 x 10 mL (REF 5559 / REF 5559SLQ)  aluminium-silicate) for optimum use. Mix well by
sensitivity to factor deficiencies swirling or inversion
and to heparin. The reagent also prior to use.
contains phospholipids with buffer
and stabilisers.

Calcium 5x 5 mL (REF 5562 / REF 5562SLQ) The reagent is a 0.025 M solution The reagent is
Chloride: 5 x 10 mL (REF 5558 / REF 5558SLQ) of calcium chloride. ready for use as
0.025M 10 x 10 mL (REF 5559 / REF 5559SLQ) packaged.

Each kit contains instructions for use.

ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Any high quality electro-mechanical or photo-optical coagulation instrument designed for performing activated partial
thromboplastin times may be used.

STORAGE, SHELF-LIFE AND STABILITY

Unopened reagents are stable until the given expiry date when stored under conditions indicated on the vial or kit label.
Store at "2° —*8°C. DO NOT FREEZE. Stable for 30 days after opening. Avoid prolonged heating.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

Plastic or siliconised glass should be used throughout. Blood (9 parts) should be collected into 3.2% or 3.8% sodium
citrate anticoagulant (1 part). Separate plasma after centrifugation at 1500 x g for 15 minutes. Plasma should be kept at
*2° —*8°C or *18 —*24°C. Testing should be completed within 4 hours of sample collection, or plasma can be stored frozen
at -20°C for 2 weeks or -70°C for 6 months. Thaw quickly at *37° C prior to testing. Do not keep at *37°C for more than
5 minutes. This will minimise the neutralisation of the lupus inhibitor®. Erroneous results may be caused by contamination
with tissue Vlulds or stasis. Avoid agitation, air bubbles or foaming. For the effects of commonly administered drugs, refer
to Young, et al®.

PROCEDURE

Manual Method

1. Prewarm well mixed APTT Si L Minus and 0.025 M Calcium Chloride to *37°C.
2. Prewarm 0.1 mL test plasma in duplicate to *37°C for 2 minutes.
3. Forcibly add 0.1 mL prewarmed APTT Si L Minus to plasma and start timer. Incubate for exactly 5 minutes
at *37°C.
4. Add 0.1 mL prewarmed 0.025 M Calcium Chloride.
5. Note time for clot formation. Report result as aPTT time (seconds).
Automated Method

Refer to the appropriate instrument operator manual for detailed instructions or contact Helena Biosciences Europe for
instrument specific application notes.

INTERPRETATION OF RESULTS

The results of the aPTT test should be reported to the nearest 1/10 of a second. The normal range (usually X + 2 standard
deviations) for each individual laboratory should be established. Results greater than the upper limits of the normal range
should be considered abnormal and follow-up testing should be performed. Any aPTT values less than the lower limits of
the normal range should be repeated on a new blood sample. Short aPTT values may be seen in association with in vivo
thrombosis (e.g. deep vein thrombosis and disseminated intravascular coagulation).

Heparin monitoring

When monitoring heparin therapy, it is important to construct an in vitro reference curve which reflects the average
heparin response, since individual patlems respond differently to heparin. In general, one can consider the therapeutic
range for heparin to be 0.2 to 0.5 units/mL"" S8,

The following precautions should be consldered when monitoring heparin therapy:

1. Time of collection is important, since heparin has an in vivo half-life of only 1.5 hours”.

2. Release of platelet factor 4 (heparin neutralising factor) caused by platelet aggregation or damage during
collection, should be avoided. Careful blood collection, proper centrifugation and prompt removal of the platelet
poor plasma from the cells will help minimise the release of platelet factor 4.

3. Baseline data on each patient’s aPTT should be established before therapy, to determine the respective patient
aPTT as it relates to the normal range established by the laboratory.

4. Different clot detection systems (mechanical, photo-optical, etc.) show variable sensitivities to heparin. The same
test system should be used when monitoring heparinised patients.

5. Heparin response curves should be reestablished when lot numbers of reagent change and at periodic intervals
with the same lot number.

6. The curve should also be constructed using the same heparin employed in therapy, to eliminate variables
connected with heparins from different sources (e.g. porcine mucosa or bovine lung).

LIMITATIONS

Expected values for the aPTT test will vary from one laboratory to another, depending on the technique used. The method
of clot detection, temperature, pH, collection technique, type of anticoagulant and time and method of specimen storage
are all very important. Plasma sample collection and storage conditions should be standardised and carefully controlled.
Unexpected results should be confirmed by additional tests. Platelet fragments present in a specimen may cause the
release of phospholipids, and thus the neutralisation of any lupus inhibitor present in the specimen. The use of specimens
with small plasma volumes should be avoided due to possible physiological pH changes. Testing could be affected by
several drugs®. An increase in the aPTT results may be caused by the administration of diphenylhydantoin, heparin,
warfarin and radloggraph\c agents™ 58, Decreased aPTT values may be seen during the use of oral contraceptives, or male
estrogen therapy’ Thus, Iaboratones should establish their own expected values for patients and well defined
performance slandards for the control.

QUALITY CONTROL

Each laboratory should establish a quality control program. Normal and abnormal control plasmas should be tested prior
to each batch of patient samples, to ensure satisfactory instrument and operator performance. If controls do not perform
as expected, patient results should be considered invalid.

Helena Biosciences Europe supplies the following controls available for use with this product:

REF 5186 Routine Control N

REF 5187 Routine Control A

REF 5183 Routine Control SA

REF 5189 Heparin Control

REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A
REFERENCE VALUES

Reference values can vary between laboratories depending on the techniques and systems in use. For this reason each
laboratory should establish its own reference ranges.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following performance characteristics have been determined by Helena Biosciences Europe or their representatives
using a photo-optical coagulation instrument. Each laboratory should establish its own performance data.
Reproducibility

Intra-assay precision Inter-assay precision

Sample n Clot formation (seconds) CV(%) n Clot formation (seconds) CV (%)
Routine Control N 10 33.0 0.36 100 329 2.4
Routine Control SA 10 779 0.31 100 783 0.77
% Factor Factor Vill Factor IX Factor XI
(seconds) (seconds) (seconds)
<1 85.7 70.9 92.4
10 45.9 44.4 50.7
40 34.2 33.9 34.4
100 28.8 28.8 28.8

Heparin (IU/mL) Clot formation (seconds)

0 29.9
0.2 70.0
0.4 174.0
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Fiche technique

UTILISATION

Le kit APTT Si L Minus est destiné a la réalisation des analyses de I'hémostase basées sur la formation de caillots.

Utilisé dans la détermination du temps de céphaline activé (TCA), et pour des méthodes de coagulation connexes en
utilisant des extraits de le phospholipide additionnés a particules semi-colloidales comme activateur. Il est possible
d'utiliser le systeme d’analyse avec des méthodes manuelles, i- isées ou autc é Dés le début, avec les
travaux de Langdell et de ses associés', plus tard modifiés par Proctor et F{apapon2 le TCA est utilisé pour détecter des
troubles de la voie intrinséque de la coagulat\on qui implique les facteurs de coagulation VIII, IX, XI, XII, la prékallicréine
et le kininogéne de haut poids moléculaire. Le TCA est aussi utilisé pour déterminer ces facteurs et est couramment
utilisé dans les analyses préopératoires et dans la surveillance de \'héparinothérapies. Les réactifs disponibles sur le
marché utilisent en général 'un de ces trois activateurs: kaolin, silice ou acide ellagique. Dans le test de base, le TCA
mesure de fagon indirecte la formation de thrombine par son action sur le fibrinogéne aboutissant a la formation d’'un
caillot fibrineux. Dans la détermination, le plasma citraté a analyser est mélangé avec le réactif TCA pendant une durée
concréte (en général 5 minutes) & *37°C, puis du chlorure de calcium (0,025 M) préchauffé a *37°C est ajouté. Le
chronométrage commence au moment de I'ajout du chlorure de calcium. Le temps nécessaire & la formation du caillot est
le TCA. Il est possible de détecter la coagulation par une technique mécanique, manuelle (tube incliné) ou avec un
instrument photo-optique.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Les réactifs du kit sont a usage diagnostique in vitro uniquement — NE PAS INGERER. Porter un équipement de
protection individuelle approprié lors de la manipulation de tous les composants du kit. Consulter la fiche de données de
sécurité du produit pour obtenir le lien vers les phrases de risque et les conseils de prudence le cas échéant. Eliminer les
composants conformément aux églementations locales.

COMPOSITION

Composant Contient Description Préparation
APTT Si L 5 x 5 mL (REF 5562 / REF 5562SLQ) Contient un activateur a particules ~ Ramenez-le a
Minus 5 x 10 mL (REF 5558 / REF 5558SLQ) semi- i ésium- é

10 x 10 mL (REF 5559 / REF 5559SLQ)  aluminiumsilicate) pour une ambiante avant de
sensibilité optimale aux déficits de  I'utiliser. Mélangez
facteurs et a I'néparine. Le réactif bien en remuant ou
contient aussi le phospholipide en renversant avant

avec le tampon et les agents de d'utiliser.
stabilisation.
Calcium 5 x5 mL (REF 5562 / REF 5562SLQ) Le réactif est une solution de Le réactif est prét a
Chloride: 5 x 10 mL (REF 5558 / REF 55585LQ) chlorure de calcium & 0,025 M. I'emploi.
0.025M 10 x 10 mL (REF 5559 / REF 5559SLQ)

Chaque kit contient une fiche technique.

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

Il est possible d'utiliser un instrument de coagulation électromécanique ou photo-optique de haute qualité congu pour
déterminer le temps de céphaline activé.

CONSERVATION, DUREE DE VIE UTILE ET STABILITE

Les flacons de réactif non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée s'ils sont conservés dans les
conditions indiquées sur I'étiquette du kit ou du flacon. Conservez-le a *+2°_8° C. SANS LE CONGELER. Stable pendant
30 jours aprés ouverture. Evitez des réchauffements prolongés.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Utiliser tout au long du prélévement du plastique ou du verre siliconé. Mélanger 9 volumes de sang et 1 volume de citrate
de sodium a 3,2% ou 3,8%. Séparer le plasma aprés centrifugation & 1500 x g pendant 15 minutes. Conserver le plasma
entre "2° —*8°C ou *18 —*24°C. L'analyse doit étre terminée dans les 4 heures suivant le prélévement de I’échantillon;
sinon, il est possible de congeler le plasma 2 semaines & -20°C ou 6 mois & -70°C. Décongeler rapidement & *37°C avant
de reahser l'analyse. Ne pas laisser & *37°C plus de 5 minutes car la neutralisation de la I'inhibiteur lupique serait
réduite”. Il est possible d'obtenir des résultats erronés en cas de contamination avec du liquide tissulaire ou en cas de
stase. Eviter d'agiter et de former des bulles d'air ou de I'écume. Se référer a Young, et al.® pour connaitre les effets des
médicaments couramment administrés.

PROCEDURE
Méthode Manuelle

1. Préchauffez le mélange d'APTT Si L Minus et de chlorure de calcium & 0,025 M & *37°C.
2. Préchauffez 0,1 mL de plasma & analyser, en dosage double, & *37°C pendant 2 minutes.
3. Ajoutez énergiquement 0,1 mL d'APTT Si L Minus préchauffé au plasma et lancez le coagulométre. Laissez
incuber pendant 5 minutes exactement a *37°C.
4. Ajoutez 0,1 mL de chlorure de calcium a 0,025 M préchauffé.
5. Notez le temps de formation de caillots. Exprimez les résultats TCA en secondes.
Méthodes Automatisées

Consulter le manuel d'utilisation de l'instrument approprié pour obtenir des instructions détaillées ou contacter Helena
Biosciences Europe pour obtenir des notes d'application spécifiques a l'instrument.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Les résultats de TCA doivent étre relevés en arrondissant au dixieme de seconde. Il appartient & chaque laboratoire de
déterminer ses valeurs usuelles (en général, temps moyen + 2 écarts-types). Des résultats dépassant la limite supérieure
des valeurs usuelles doivent étre considérés comme anormaux et il est nécessaire de réaliser des études plus
approfondies. Si les valeurs du TCA sont inférieures a la limite inférieure des valeurs usuelles, répéter I'analyse avec un
nouvel échantillon de sang. Un TCA raccourci a été trouvé en association avec des thromboses in vivo (par exemple,
thrombose veineuse profonde et coagulation intravasculaire disséminée).

Surveillance de I'heparine

Lors de la surveillance de I'héparinothérapie, il est important de créer une courbe de référence in vitro qui refléte la
réponse moyenne a I'héparine, étant donné que chaque patient répond dlfferemment a I'héparine. On considére en
général que la plage thérapeutique de I'héparine se situe entre 0,2 et 0,5 unités/mL>

Les précautions suivantes doivent étre prises en considération lors de la surveillance de I'héparinothérapie:

1. Le moment du prélévement est important, étant donné la demi-vie in vivo de I'héparine n’est que de 1,5 heure”.

2. Il convient d’éviter que du facteur plaquettaire 4 ne soit libéré (facteur neutralisant 'héparine) en raison de
I'agrégation plaquettaire ou de la rupture de la structure lors du prélévement. Un prélévement de sang correct, une
centrifugation appropriée et un enlévement rapide de plasma pauvre en plaquettes des globules rouges aide a
réduire la libération de facteur plaquettaire 4.

3. Les valeurs initiales du TCA de chaque patient doivent étre établies avant la thérapie afin de déterminer le TCA
patient respectif puisqu'il se rapporte aux valeurs usuelles établies par le laboratoire.

4. Lasensibilité a 'héparine varie en fonction du systéme de détection de coagulation (mécanique, photo-optique,
etc.). Il est nécessaire d'utiliser le méme systéme d’analyse pour la surveillance des patients sous héparine.

5. Les courbes de réponse a I'héparine doivent étre déterminées de nouveau lorsque le numéro de lot de réactif
change et a des intervalles périodiques avec le méme numéro de lot.

6. Lacourbe de réponse a I'héparine doit étre déterminée en utilisant la méme héparine tout au long de la thérapie
afin d’éliminer les variations dues aux différentes sources d’héparine (par exemple, muqueuse porcine ou poumon
bovin).

LIMITES

Les valeurs prévues du TCA varient d’un laboratoire a l'autre suivant la technique utilisée. La méthode de détection du
caillot, la température, le pH, la technique de prélévement, le type d’anticoagulant ainsi que la durée et le mode de
conservation de I'échantillon sont des parameétres trés importants. Les conditions de prélévement et de conservation de
I'échantillon de plasma doivent étre normalisées et soigneusement contrélées. Tout résultat hors intervalle doit étre
confirmé par des analyses supplémentaires. La présence de fragments de plaquettes dans un échantillon peut entrainer
la libération de phospholipides et, par conséquent, la neutralisation de tout inhibiteur lupique présent dans I'échantillon. Il
convient d'éviter d'utiliser des petits volumes de plasma en raison des potentielles variations physlologlques du pH.
L'analyse peut étre affectée par divers meédicaments®. Un TCA allongé peut étre du a I'administration de
diphénylhydantoine, d’héparine, de warfarine et de substances radiologiques™®. Un TCA raccourci peut étre observé en
cas d'utilisation de contraceptifs oraux ou chez les sujets sous cestrogenotheraplegw Il appartient donc a chaque
laboratoire d'établir ses propres valeurs attendues pour les patients et de déterminer ses normes de performances pour le
controle.

CONTROLE QUALITE

Chaque laboratoire doit établir un programme de contréle qualité. Les plasmas de contréle, normaux et anormaux,
doivent étre testés avant chaque lot d’échantillons patients afin de s’assurer que l'instrument et I'opérateur offrent des
performances satisfaisantes. Si les contréles ne donnent pas les résultats prévus, les résultats du patient doivent étre
considérés comme non valables.

Helena Biosciences Europe distribue les contrdles suivants a utiliser avec ce produit:

REF 5186 Routine Control N

REF 5187 Routine Control A

REF 5183 Routine Control SA

REF 5189 Heparin Control

REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A

VALEURS DE REFERENCE

Les valeurs de référence peuvent varier d’un laboratoire a l'autre suivant les techniques et les systémes utilisés. C'est
pour cette raison qu’il appartient & chaque laboratoire de déterminer ses propres plages de référence.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Helena Biosciences Europe ou ses mandataires ont déterminé les caractéristiques de performance suivantes en utilisant
un instrument de coagulation photo-optique. Chaque laboratoire doit établir ses propres données de performance.

Reproductibilité

Précision intra-série Précision inter-séries

Echantillon n Formation du caillot cv n Formation du caillot cv
(seconde) (%) (seconde) (%)
Routine Control N 10 33,0 0,36 100 329 241
Routine Control SA 10 77,9 0,31 100 783 0,77
% Facteur Facteur VIIl Facteur IX Facteur XI
(secondes) (secondes) (secondes)
<1 85,7 70,9 92,4
10 45,9 44,4 50,7
40 34,2 33,9 34,4
100 28,8 28,8 28,8

Héparine (U/mL) Formation du caillot (seconde)

0 29,9
0,2 70,0
0,4 174,0
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APTT Si L Minus
Anleitung d e

VERWENDUNGSZWECK

Das APTT Si L Minus-Kit ist fiir koagulometrische Gerinnungstests vorgesehen.

Zur Besti ing der 1 partiellen Thr inzeit (aPTT) und &hnlichen Gerinnungsverfahren mit Extrakt von
Phospholipid und mit nahezu kolloiden Partikeln als Aktivator. Das Testsystem kann mit manuellen, halbautomatischen
oder automatischen Methoden angewendet werden. Der APTT-Test wurde durch die Arbeit von Langdell und Mitarbeitern
kon2|p|ert' und spéter durch Proctor und Rapaport modifiziert?, die aPTT wird zum Nachweis von Funktionsstérungen im
intrinsischen Gerinnungssystem verwendet, zu welchem die Gerinnungsfaktoren VIII, IX, XI, XlI, Prékallikrein und
hochmolekulares Kininogen gehéren. Die aPTT wird auch bei Tests verwendet, die diese Faktoren quantifizieren, und
routinemaBig bei der OP-Vorbereitung und dem Monitoring der Heparintherapie verwendet’. Kommerziell erhaltiiche
Reagenzien enthalten Ublicherweise einen von drei Aktivatoren: Kaolin, Siliziumdioxid oder Ellagsaure. Bei einem
Standard-Screening-Test misst die aPTT indirekt durch ihr Einwirken auf Fibrinogen die Thrombinbildung und damit der
Bildung eines Fibringerinnsels. Das zu testende Citratplasma wird im Testansatz mit aPTT-Reagenz bei *37°C iiber einen
bestimmten Zeitraum (liblicherweise 5 Minuten) gemischt und danach vo | (*37°C) Calcit orid (0,025 M)
zugegeben. Mit Zugabe des Calciumchlorids wird die Zeit gestoppt. Die Zeit, die es zur Gerinnselbildung braucht, wird als
aPTT bezeichnet. Nachweis der Gerinnselbildung kann mechanisch, manuell (Kippmethode) oder lichtoptisch erfolgen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die in diesem Kit enthaltenen Reagenzien sind ausschlieBlich fir die Verwendung von in-vitro-Diagnosen vorgesehen.
NICHT VERSCHLUCKEN. Tragen Sie beim Umgang mit samtlichen Komponenten des Kits geeignete Schutzausriistung.
Beachten Sie gegebenenfalls die Verweise auf entsprechende Gefahren- und Vorbeugeerkldarungen in der
Produktsicherheitserklarung. Entsorgen Sie die Komponenten geméaB den értlichen Vorschriften.

ZUSAMMENSETZUNG
Beschreibung

Komponente Inhalt Vorbereitung

APTTSiL 5 x 5 mL (REF 5562 / REF 5562SLQ) Das Reagenz enthélt einen Bringen Sie es vor
Minus 5 x 10 mL (REF 5558 / REF 5558SLQ) Aktivator aus nahezu kolloiden der Verwendung auf
10 x 10 mL (REF 5559 / REF 5559SLQ)  Partikeln Raumtemperatur.
(MagnesiumAluminium-Silikat), Vor dem Gebrauch
mit dem eine optimale gut mischen durch
Sensitivitat gegentber Faktor- Verwirbeln oder
Mangelzustanden und Heparin Umdrehen.

erreicht wird. AuBerdem enthalt
das Reagenz Phospholipid mit
Puffer und Stabilisatoren.

Calcium 5 x 5 mL (REF 5562 / REF 5562SLQ) Das Reagenz besteht aus einer Das Reagenz ist
Chloride: 5 x 10 mL (REF 5558 / REF 5558SLQ) 0,025 M Calciumchlorid-Lésung.  gebrauchsfertig
0.025M 10 x 10 mL (REF 5559 / REF 5559SLQ) verpackt.

Jedes Kit enthélt eine Gebrauchsanweisung.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ARTIKEL

Es kann jedes zur Durchfilhrung der aktivierten partiellen Thrombor inzeit geeignete, qualitative hochwertige
elektromechanische oder lichtoptische Geréat benutzt werden.

LAGERUNG, HALTBARKEIT UND STABILITAT

Ungedffnete Reagenzien sind unter den auf Verpackung oder Flaschchen angegebenen Lagerbedingungen bis zum
aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Bei *2° —*8°C lagern. NICHT EINFRIEREN. Das Produkt ist nach dem Offnen 30
Tage lang stabil. Vermeiden Sie lang andauerndes Erhitzen.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Nur Plastik oder Silikonglas verwenden. Blut (9 Teile) sollte in 3,2% oder 3,8% Natriumcitrat als Antikoagulanz (1 Teil)
entnommen werden. 15 Minuten bei 1500 g zentrifugieren und Plasma abpipettieren. Plasma bei *2° —*8°C oder
*18 —*24°C lagern. Plasma sollte innerhalb von 4 Stunden verarbeitet oder tief gefroren bei -20°C fiir 2 Wochen oder
-70°C fur 6 Monat gelagert werden. Vor dem Testen schnell bei *37°C auftauen. Nicht langer als 5 Minuten bei *37°C
belassen?; das minimiert die Neutralisation des Lupus-Inhibitors. Fehlerhafte Resultate kénnen durch Kontamination mit
Gewebeflusmgkem oder Stase verursacht werden. Schiitteln, Luftblasen oder Schaumbildung vermeiden. Fiir die
Auswirkungen haufig verabreichter Medikamente siehe Young et al®.

VORGEHENSWEISE

Manuelle Methode

1. Warmen Sie gut gemischtes APTT Si L Minus und 0,025 M Kalziumchlorid auf *37°C vor.

2. Warmen Sie zwei Proben des Testplasmas von 0,1 mL 2 Minuten lang auf *37°C vor.

3. Geben Sie 0,1 mL vorgewarmtes APTT Si L Minus zu dem Plasma hinzu, und starten Sie den Timer. Inkubieren
Sie genau 5 Minuten lang bei *37°C.

4. Figen Sie 0,1 mL von den a 0,025 M Kalzit id hinzu.

5. Notieren Sie die Zeit der Gerinnselbildung. Zeichnen Sie das Ergebnis als die aPTT-Zeit in Sekunden auf.

Automatisierte Methoden

Siehe die Bedienur itung des entspl den Gerats fir genaue Anweisungen oder wenden Sie sich an Helena
Biosciences Europe fir spezielle anwendungstechnische Hinweise.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Die Ergebnisse des aPTT-Tests bis auf ein Zehntel genau in Sekunden angeben. Jedes einzelne Labor sollte seinen
Normalbereich (fiir gewdhnlich X + 2 s) selbst ermitteln. Ergebnisse (iber der Grenze des oberen Normalbereichs sollten
als abnormal angesehen und der Test wiederholt werden. aPTT-Werte unter dem unteren Normalbereich sollte mit einer
frischen Blutprobe wiederholt werden. Verkirzte aPTT-Werte kénnen in vivo mit einer Thrombose verbunden beobachtet
werden (d. h. tiefe Venenthrombose und Verbrauchskoagulopathie).

Heparin-Monitoring

Bei der Uberwachung von Heparin-Therapien ist es wichtig, eine in vitro Referenzkurve zu erstellen, welche, da die
einzelnen Patienten unterschiedlich auf Heparin reagieren, die durchschnittliche Reakhon auf Heparin widerspiegelt. Im
Aligemeinen gilt fiir Heparin der therapeutische Bereich von 0,2 bis 0,5 Einheiten/mL>

Folgende VorsichtsmaBnahmen sollten bei der Uberwachung der Heparin-Therapie berucksichtigl werden:

1. Der Zeitpunkt der Entnahme ist wichtig, da Heparin in vivo eine Halbwertszeit von nur 1,5 Stunden hat’.

2. Freisetzung des Plattchenfaktors 4 (Heparin neutralisierender Faktor) durch Thrombozyten-Aggregation oder
Schédigung bei der Entnahme sollten vermieden werden. Sorgféltige Blutentnahme, richtiges Zentrifugieren und
sofortiges Trennen des plattchenarmen Plasmas von den Zellen trégt dazu bei, die Freisetzung des
Plattchenfaktors 4 zu minimieren.

3. Vor der Therapie sollte von jedem Patienten aPTT-Ausgangswerte erstem werden um von dem entsprechenden
Patienten das aPTT hinsichtlich des von Labor ersteliten ! zu

4. Die verschiedenen Systeme der Gerinnselerkennung (mechanisch, lichtoptisch usw.) reagleren mit
unterschiedlicher Sensibilitat auf Heparin. Zur Uberwachung heparinisierter Patienten immer dasselbe Testsystem
verwenden.

5. Heparin-Reaktionskurven neu erstellen, wenn die Chargen-Nummer des Reagenz sich &ndert, und in
regelméBigen Abstanden auch innerhalb der gleichen Charge.

6. Die Kurve sollte mit dem Heparin erstellt werden, das auch in der Therapie verwendet wird, um die mit Heparinen
aus unterschiedlicher Quelle (z. B. Mucosa vom Schwein oder Lunge vom Rind) verbundenen Variablen
auszuschlieBen.

EINSCHRANKUNGEN

Normalwerte fiir den aPTT-Test variieren je nach angewendeter Technik von Labor zu Labor. Sehr wichtig dafir sind:
Methode der Gerinnselerkennung, Temperatur, pH, Entnahmeverfahren, das verwendete Antikoagulanz und Dauer und
Art der Probenlagerung. Die Entnahme und Lager jungen der F 1 sollten standardisiert sein und
sorgfaltig tberprift werden. Unerwartete Ergebnisse mussen durch weitere Untersuchungen bestatigt werden. In einer
Probe vorhandene Thrombo: ite konnen die Fr y von Phospholipiden verursachen und so eventuell in
der Probe vorhandene Lupus-Inhibitoren neutralisieren. Proben mit geringem Plasmavolumen sollten wegen méglicher
physiologischer pH-! Veranderungen nicht verwendet werden. Die Untersuchung kann durch verschiedene Medikamente
beeintrachtigt werden®. Eine Verlangerung der aPTT Ergebnisse kann durch die Gabe von Diphenylhydantoin, Heparin,
Warfarin - und  Réntgenmittel  gegeben  sein™ 58 Verminderte aPTT-Werte kénnen bei Einnahme oraler
Empféangnisverhiitungsmittel oder Ostrogemheraple beim Mann beobachtet werden®'®. Daher sollten Labors fiir
Patienten ihren eigenen Referenzbereich und klar definierte Leistungsstandards fiir die Kontrolle erstellen.

QUALITATSKONTROLLE

Jedes Labor muss fiir eine eigene Qualitatskontrolle sorgen.

Vor jeder Testreihe mit Patientenproben miissen normale und pathologische Kontrollplasmen getestet werden, um eine
zufrieden stellende Geréateleistung und Bedienung zu gewahrleisten. Liegen die Kontrollen auBerhalb des Normbereichs,
sind die Patientenergebnisse nicht zu verwenden.

In Verbindung mit diesem Produkt bietet Helena Biosciences Europe die folgenden Kontrollen an:

REF 5186 Routine Control N

REF 5187 Routine Control A

REF 5183 Routine Control SA

REF 5189 Heparin Control

REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A
REFERENZWERTE

Referenzwerte konnen je nach Technik und verwendetem System von Labor zu Labor unterschiedlich sein. Aus diesem
Grund sollte jedes Labor seine eigenen Referenzwertbereiche erstellen.
LEISTUNGSMERKMALE

Die folgenden Leistungseigenschaften wurden von Helena Biosciences Europe oder in ihrem Auftrag mit einem
fotooptischen Gerinnungsgerét ermittelt. Jede Labor muss seine eigenen Werte ermitteln.
Reproduzierbarkeit

Intra-assay-Préazision Inter-assay-Prézision

Probe n Gerinnselbildung cv n Gerinnselbildung cv
(sekunden) (%) (sekunden) (%)

Routine Control N 10 33,0 0,36 100 32,9 2,41
Routine Control SA 10 77,9 0,31 100 783 0,77
% Faktor Faktor VIII Faktor IX Faktor XI

(sekunden) (sekunden) (sekunden)
<1 85,7 70,9 92,4
10 45,9 44,4 50,7
40 34,2 33,9 34,4
100 28,8 28,8 28,8

Heparin (IU/mL) Gerinnselbildung (sekunden)

0 29,9
0,2 70,0
0,4 174,0
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APTT Si L Minus |t
Istruzioni per I'uso

SCOPO PREVISTO

Il kit APTT Si L Minus & concepito per I'esecuzione di dosaggi di emostasi basati sulla presenza di coaguli.

Da utilizzare nella determinazione dei tempi di tromboplastina parziale attivata (aPTT), e nelle procedure di coagulazione
correlate, con I'impiego di estratto di fosfolipide e particelle paracolloidale come attivatore. Il sistema di test pud essere
utilizzato con melodl manuah semlauiomahm e automatici. Sin daIIe origini, grazie allopera di Langdell e dei suoi

ite da Proctor e Rapaport il aPTT viene utilizzato per rilevare i disordini del
sistema |ntr|nseco della coagulazione, in cui intervengono i fattori della coagulazione VIII, IX, XI e X, la precallicreina e il
chininogeno ad alto peso molecolare. L'aPTT viene utilizzato anche nei dosaggi che quantificano questi fattori e viene
abitualmente utilizzato per lo screening prechirurgico e il monitoraggio della terapia eparinicaa. | reagenti disponibili in
commercio impiegano solitamente uno dei 3 attivatori seguenti: caolino, silice o acido ellagico. Nel test di screening di
base, il aPTT misura indirettamente la formazione di trombina grazie alla sua azione sul fibrinogeno che forma il coagulo
di fibrina. Nel test, il plasma citrato di prova viene miscelato con il reagente per aPTT per un intervallo di tempo specifico
(solitamente di 5 minuti) a *37°C, seguito dall’aggiunta di calcio cloruro (0,025 M) preriscaldato (*37°C). La misurazione
del tempo ha inizio al momento dell’aggiunta del calcio cloruro. Il tempo necessario per la formazione del coagulo
corrisponde al aPTT. Il rilevamento del coagulo pud avvenire per misurazione meccanica, manuale (inclinazione della
provetta) o foto-ottica.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

| reagenti contenuti in questo kit sono destinati esclusivamente alla diagnostica in vitro - NON INGERIRE. Indossare
un’adeguata attrezzatura protettiva personale durante la manipolazione di tutti i componenti del kit. Per conoscere i
relativi simboli precauzionali e di pericolo, laddove pertinente, fare riferimento alla dichiarazione di sicurezza del prodotto.
Smaltire i componenti conformemente alle normative locali vigenti.

COMPOSIZIONE

Componente Contiene Descrizione Preparazione

APTT Si L 5x 5 mL (REF 5562 / REF 55625LQ) Il reagente contiene un Prima dell'uso portare

Minus 5 x 10 mL (REF 5558 / REF 5558SLQ) attivatore di particelle atemperatura

10 x 10 mL (REF 5559 / REF 5559SLQ)  paracolloidale (silicato di ambiente. Miscelare

magnesio ed alluminio) per accuratamente con il
una maggior sensibilita nei vortex o capovolgere
confronti di deficit di fattori e pili volte prima di
dell'eparina. Il reagente utilizzare il reagente.
contiene inoltre un fosfolipide
con tampone e stabilizzatori.

Calcium 5 x 5 mL (REF 5562 / REF 5562SLQ) Il reagente & costituito da una Il reagente & in

Chloride: 5x 10 mL (REF 5558 / REF 5558SLQ) soluzione 0,025 M di calcio confezione pronta

0.025M 10 x 10 mL (REF 5559 / REF 5559SLQ)  cloruro. all'uso.

Ogpni kit contiene un Istruzioni per 'uso.

MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE

E possibile utilizzare qualsiasi strumento di coagulazione elettromeccanico o foto-ottico di alta qualita idoneo alla
determinazione dei tempi di tromboplastina parziale attivata.

CONSERVAZIONE, VITA UTILE E STABILITA

| reagenti non aperti sono stabili fino alla data di scadenza indicata se conservati nelle condizioni riportate sul flacone o
sull’etichetta del kit. Conservare a una temperatura compresa tra *2° —*8°C. NON CONGELARE. Il reagente rimane
stabile per 30 giorni dopo I'apertura. Evitare il riscaldamento prolungato.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Nel corso dellintera procedura & necessario utilizzare plastica o vetro siliconizzato. Il sangue (9 parti) deve essere
raccolto in sodio citrato al 3,2% o al 3,8% come anticoagulante (1 parte). Separare il plasma in seguito a centrifugazione
a 1500 x g per 15 minuti. Il plasma deve essere conservato a *2° —*8°C o *18 —*24°C. | test devono essere completati
entro 4 ore dalla raccolta dei campioni; in alternativa, il plasma puo essere conservato congelato a -20°C per 2 settimane
oa -70 C per 6 mese. Decongelare rapidamente a *37°C prima di eseguire i test. Non conservare a *37°C per oltre 5
minuti*. Cio ridurra al minimo la neutralizzazione del lupus inibitore. La contaminazione con liquidi tissutali o la stasi
possono dare luogo a risultati erronei. Evitare I'agitazione, le bolle d’aria o la formazione di schiuma. Per gli effetti dei
farmaci comunemente somministrati fare riferimento a Young et al®.

PROCEDURA

Metodo Manuale

1. Miscelare accuratamente APTT Si L Minus e il calcio cloruro a 0,025 M quindi preriscaldare a *37°C.

2. Preriscaldare 0,1 mL di plasma di test, in doppio, a *37°C per due minuti.

3. Aggiungere forzatamente 0,1 mL di reagente APTT Si L Minus preriscaldato al plasma e avviare il cronometro.
Incubare per esattamente 5 minuti a *37°C.

4. Aggiungere 0,1 mL di calcio cloruro preriscaldato a 0,025 M.

5. Prendere nota del tempo necessario per la formazione di coaguli. Riportare il risultato come tempo aPTT in
secondi.

Metodo Automatico

Fare riferimento al manuale utente dello strumento appropriato per istruzioni dettagliate oppure contattare Helena
Biosciences Europe per le note applicative specifiche dello strumento.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

| risultati del test aPTT devono essere registrati con un’approssimazione di 1/10 di secondo. Per ogni singolo laboratorio
dovrebbe essere stabilito il range normale (di solito X + 2 deviazioni standard). | risultati maggiori dei limiti superiori del
range normale devono essere considerati anomali e devono pertanto essere eseguiti test di follow-up. | valori di aPTT
minori dei limiti inferiori del range normale devono essere ripetuti su un nuovo campione di sangue. Valori di aPTT breve
possono essere osservati in concomitanza con una trombosi in vivo (ossia trombosi delle vene profonde e coagulazione
intravascolare disseminata).

Monitoraggio dell'eparina

In caso di monitoraggio della terapia eparinica, & importante costruire una curva di riferimento in vitro che rifletta la
risposta media all’eparina, in quanto i singoli pazienti rispondono all’eparina in modo diverso. In generale, il range
terapeutico per I'eparina puo essere considerato compreso tra 0,2 e 0,5 unita/mL’ 38,

Durante il monitoraggio della terapia eparinica, & necessario adottare le misure precauzionali illustrate di seguito:

1. lltempo di raccolta & importante, in quanto I'eparina possiede un’emivita in vivo di appena 1,5 ore’.

2. E necessario evitare il rilascio del fattore piastrinico 4 (fattore di neutrali ione dell’eparina) causato
dall’aggregazione delle piastrine o eventuali danni durante la raccolta. Un’attenta raccolta del sangue, una
centrifugazione adeguata e una tempestiva rimozione del plasma povero di piastrine dalle cellule contribuiscono a
ridurre al minimo il rilascio del fattore piastrinico 4.

3. | dati di base sull'aPTT di ciascun paziente devono essere definiti prima della terapia, per determinare il rispettivo
aPTT correlato al range normale stabilito dal laboratorio.

4. |diversi sistemi di rilevamento del coagulo (meccanica, foto-ottici, ecc.) mostrano sensibilita variabili all'eparina.
Durante il monitoraggio dei pazienti eparinizzati & necessario utilizzare lo stesso sistema di test.

5. Le curve di risposta all’eparina devono essere determinate nuovamente con il cambiamento dei numeri di lotto del
reagente e ad intervalli periodici con lo stesso numero di lotto.

6. La curva deve essere costruita utilizzando anche la stessa eparina impiegata in terapia, per eliminare le variabili
collegate alle eparine provenienti da fonti diverse (ad es. mucosa suina o polmone bovino).

LIMITAZIONI

| valori previsti per il test del’'aPTT variano da un laboratorio all'altro in funzione della tecnica utilizzata. Il metodo di
rilevamento del coagulo, la temperatura, il pH, la tecnica di raccolta, il tipo di anticoagulante, nonché il tempo e il metodo
di conservazione dei campioni sono tutti fattori estremamente importanti. Le condizioni di raccolta e conservazione dei
campioni di plasma devono essere standardizzate ed attentamente controllate. | risultati imprevisti devono essere
confermati da ulteriori test. | frammenti di piastrine presenti in un campione possono causare il rilascio di fosfolipidi e
pertanto la neutralizzazione di un eventuale lupus inibitore contenuto nel campione stesso. Deve essere evitato I'utilizzo
di campioni con piccoli volumi plasmatici in ragione delle possibili variazioni fisiologiche di pH. | test possono essere
influenzati da svariati farmaci®. Un aumento dei risultati del'aPTT pud essere attribuito alla somministrazione di
difenilidantoina, eparina, warfarin e agenti radiografici®®. Una riduzione dei valori di aPTT puo essere osservata durante
'impiego di contraccettivi orali o nelle terapie estrogeniche maschili® 0. Pertanto, i laboratori dovranno determinare i
propri valori previsti per i pazienti e precisi standard prestazionali per il controllo.

CONTROLLO QUALITA

Ogni laboratorio deve definire un programma di controllo qualita. | plasmi di controllo normali e anormali devono essere
testati prima di ogni lotto di campioni di pazienti, per garantire un livello prestazionale soddisfacente sia per quanto
riguarda lo strumento che per I'operatore. Qualora i controlli non funzionassero come previsto, i risultati relativi ai pazienti
dovranno essere considerati non validi.

Helena Biosciences Europe mette a disposizione i seguenti controlli utilizzabili con questo prodotto:

REF 5186 Routine Control N

REF 5187 Routine Control A

REF 5183 Routine Control SA

REF 5189 Heparin Control

REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A

VALORI DI RIFERIMENTO

Per la sicurezza del paziente, & necessario che il sistema sia monitorato continuamente da un operatore qualificato. Per
tale motivo ciascun laboratorio dovra elaborare i propri range di riferimento.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Le seguenti caratteristiche prestazionali sono state determinate da Helena Biosciences Europe o dai propri rappresentanti
con l'utilizzo di uno strumento di coagulazione foto-ottico. Ciascun laboratorio dovra pertanto elaborare i propri dati
prestazionali.

Riproducibilita

inti i isi tra i dosaggi
Campione n Formazione del coagulo cv n Formazione del coagulo cv
(secondi) (%) (secondi) (%)
Routine Control N 10 33,0 0,36 100 32,9 2,41
Routine Control SA 10 77,9 0,31 100 783 0,77
% Fattore Fattore VIl Fattore IX Fattore XI
(secondi) (secondi) (secondi)
<1 85,7 70,9 92,4
10 45,9 44,4 50,7
40 34,2 33,9 34,4
100 28,8 28,8 28,8
Eparina (IU/mL) For il del coagulo
0 29,9
0,2 70,0
0,4 174,0
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APTT Si L Minus
Instrucciones de uso eS

USO PREVISTO

El uso previsto del kit APTT Si L Minus es realizar ensayos de hemostasia basados en la coagulacion.

Para usar en la determinacion de los tiempos de tromboplastina parcial activada (TTPa), y procedimientos de
coagulacion relacionados usando extracto de fosfolipido con de particulas casi-coloidal como activador. El sistema de
prueba puede usarse con métodos manuales, semiautomatizados y automatizados. Desde su definicion por parte de
Langdell et al' y tras diversas aportaciones de Proctor y Rapapur\z el TTPa se utiliza para detectar trastornos del
sistema de coagulacion intrinseco, que implica a los factores de coagulacion VIII, 1X, XI, XII, precalicreina y cininégeno
de alto peso molecular. El TTPa se usa también en ensayos que cuantifican estos factores y se usa rutinariamente para
el cribado prequirtrgico y la monitorizacién del tratamiento con heparinaa. Los reactivos disponibles comercialmente usan
normalmente uno de tres activadores: caolin, silice o &cido elagico. En la prueba de cribado basica, el TTPa mide
indirectamente la formacion de trombina por su accion sobre el fibrinbgeno que forma el coagulo de fibrina. En la prueba,
el plasma de prueba citratado se mezcla con reactivo de TTPa durante un periodo de tiempo especificado (normalmente
5 minutos) a *37°C seguido por la adicién de cloruro calcico (0,025 M) precalentado (*37°C). La temporizacién comienza
desde el momento de la adicion de cloruro célcico. El tiempo necesario para la formacion del coagulo es el TTPa. La
deteccion de coagulos puede hacerse mediante medicion mecanica, manual (tubo inclinado) o fotooptica.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los reactivos que contiene este kit son sélo para uso de diagnéstico in vitro: NO INGERIR. Lleve el equipo de proteccion
personal adecuado cuando utilice todos los componentes del kit. Consulte la declaracion de seguridad del producto para
saber més sobre las indicaciones adecuadas de advertencia y riesgo. Desechar los componentes de conformidad con
las normativas locales.

COMPOSICION

Componente Contiene Descripcion Preparacion

APTTSiL 5 x 5 mL (REF 5562 / REF 5562SLQ) El reactivo contiene un Antes de utilizar,

Minus 5x 10 mL (REF 5558 / REF 5558SLQ) activador de particulas esperar a que

10 x 10 mL (REF 5559 / REF 5559SLQ) casi-coloidal (magnesio- alcance la

aluminiosilicato) que permite temperatura
una sensibilidad 6ptima frente a  ambiente. Antes de
los déficits de factor y frente a utilizar mezclar bien
la heparina. El reactivo contiene  mediante agitacion
asimismo un fosfolipido con suave o inversion.
tampon y estabilizadores.

Calcium 5 x 5 mL (REF 5562 / REF 5562SLQ) El reactivo es una solucion de El reactivo viene

Chloride: 5 x 10 mL (REF 5558 / REF 5558SLQ) cloruro calcico 0,025 M. envasado listo para

0.025M 10 x 10 mL (REF 5559 / REF 5559SLQ) usar.

Cada kit contiene instrucciones de uso.

ARTICULOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

Puede usarse cualquier instrumento de coagulacién electromecanico o foto-6ptico disefiado para realizar pruebas de
tiempos de tromboplastina parcial activada.

ALMACENAMIENTO, CADUCIDAD Y ESTABILIDAD

Los reactivos no abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada cuando se conservan en las condiciones
indicadas en el vial o en la etiqueta del kit. Conservar a una temperatura entre *2° —*8°C. NO CONGELAR. Tras su
apertura, el producto es estable durante 30 dias. Evitar un calentamiento prolongado.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Debe usarse siempre plastico o vidrio siliconizado. Debe recogerse sangre (9 partes) en el anticoagulante citrato soédico
al 3,2% o al 3,8% (1 parte). Separar el plasma después de la centrifugacion a 1500 x g durante 15 minutos. El plasma
debe conservarse a *2° —*8°C o *18 —*24°C. Las pruebas deberian terminarse en 4 horas desde la recogida de las
muestras o el plasma puede conservarse congelado a -20°C durante 2 semanas o -70°C durante 6 mes. Descongelar
rapidamente a *37°C antes de realizar la prueba. No conservar a *37°C durante mas de 5 minutos®. Esto minimizara la
neutralizacion del inhibidor lupus. Pueden producirse resultados erréneos por contaminacién con liquidos tisulares o
estasia. Evitar la agitacion, las burbujas de aire o la formacién de espuma. Para comprobar los efectos de los farmacos
que se suelen administrar, consultar Young, et al®.

PROCEDIMIENTO

Método Manual

1. Precalentar a *37°C el APTT Si L Minus y el cloruro célcico 0,025 M bien mezclados.
2. Precalentar 0,1 mL de plasma problema, por duplicado, a *37°C durante 2 minutos.
3. Afadir 0,1 mL de APTT Si L Minus precalentado al plasma y activar el temporizador. Incubar durante exactamente
5 minutos a *37°C.
4. Anadir 0,1 mL de cloruro célcico 0,025 M precalentado.
5. Anotar el momento de la formacion del coagulo. Registrar el resultado como tiempo TTPa (en segundos).
Método Automatizado

Consulte el manual del usuario del instrumento adecuado para instrucciones detalladas o pongase en contacto con
Helena Biosciences Europe para notas de aplicacion especificas del instrumento.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados de la prueba de TTPa deben comunicarse a la décima de segundo mas proxima. Cada laboratorio debe
establecer el intervalo normal (habitualmente, X + 2 desviaciones estandar). Los resultados mayores que los limites
superiores del intervalo normal deben considerarse anormales y deben realizarse pruebas de seguimiento. Cualquier
valor de TPPa menor que los limites inferiores del intervalo normal deben repetirse en una nueva muestra de sangre.
Pueden verse valores de TTPa cortos en asociacion con la trombosis in vivo (p. €j., trombosis venosa profunda y
coagulacion intravascular diseminada).

Monitorizacién de la heparina

Cuando monitorice el tratamiento con heparina, es importante construir una curva de referencia in vitro que refleje el
promedio de respuesta de la heparina, porque los pacientes individuales responden de forma diferente a la heparina. En
general, se puede con5|derar el intervalo terapéutico para la heparina como de 0,2 a 0,5 unidades/mL3®.

Deben consit las p iones a la hora de monitorizar el tratamiento con heparina:

1. El'momento de la recogida es importante, porque la heparina tiene una semivida in vivo de sélo 1,5 horas’.

2. Debe evitarse la liberacion de factor 4 plaquetario (factor neutralizador de heparina) ocasionada por la agregacion
plaquetaria o por dafios durante la recogida. Una recogida de sangre cuidadosa, una buena centrifugacion y una
eliminacion rapida del plasma pobre en plaquetas de las células, contribuiran a minimizar la liberacion de factor 4
plaquetario.

3. Deben establecerse datos basales sobre los TTPa de cada paciente antes del tratamiento para determinar el
TTPa respectivo del paciente ya que se relaciona con el intervalo normal establecido por el laboratorio.

4. Sistemas de deteccion de coagulos distintos (mecanica, fotodpticos, etc.) muestran sensibilidades variables a la
heparina. Debe utilizarse el mismo sistema de prueba a la hora de monitorizar pacientes heparinizados.

5. Deben reestablecerse las curvas de respuesta a la heparina cuando cambien los nimeros de lote de los reactivos
y a intervalos periodicos con el mismo nimero de lote.

6. Debe construirse también la curva usando la misma heparina empleada en el tratamiento para eliminar las
variables relacionadas con las heparinas de fuentes diferentes (p. €j., mucosa porcina o pulmén bovino).

LIMITACIONES

Los valores esperados para la prueba de TTPa variaran de un laboratorio a otro, dependiendo de la técnica usada. EI
método de deteccion de los coagulos, la temperatura, el pH, la técnica de recogida, el tipo de anticoagulante y el tiempo
y el método de almacenamiento de la muestra son todos muy importantes. Las condiciones de recogida y conservacion
de las muestras de plasma deben estandarizarse y controlarse cuidadosamente. Los resultados inesperados deben
confirmarse medlame pruebas adicionales. Los fragmentos plaquetarios presentes en una muestra pueden ocasionar la
liberacion de y, con ello, lar 1 de cualquier inhibidor lupus presente en la muestra. Debe evitarse
el uso de muestras con volimenes pequefios de plasma debido a posibles cambios fisiologicos de pH. Las pruebas
pueden verse afectadas por diversos farmacos®. Un aumento en los resultados de TTPa puede estar causado por la
administracion de difenilhidantoina, heparina, warfarina y agentes radn:)graﬂcos5 8 Se puede comprobar un descenso en
los valores de TTPa mientras se usan contraceptivos orales o tratamientos con estrégenos para hombres®°. Por ello, los
laboratorios deben establecer sus propios valores esperados para pacientes y estandares de rendimiento blen definidos
para el control.

CONTROL DE CALIDAD

Cada laboratorio debe establecer un programa de control de calidad. Los controles normales y anormales deben
estudiarse antes de cada lote de muestras del paciente, para asegurar un funcionamiento adecuado del instrumento y el
operador. Si los controles no se realizan como se esperaba, los resultados del paciente deben considerarse invalidos.
Helena Biosciences Europe suministra los siguientes controles disponibles para usar con este producto:

REF 5186 Routine Control N

REF 5187 Routine Control A

REF 5183 Routine Control SA

REF 5189 Heparin Control

REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia pueden variar entre los laboratorios dependiendo de las técnicas y sistemas usados. Por esta
razoén, cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de referencia.

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

Las siguientes caracteristicas de rendimi han sido por Helena Biosciences Europe o sus
representantes usando un instrumento de coagulacién foto-6ptico. Cada laboratorio debe establecer sus propios datos de
rendimiento.

Riproducibilita

Precision intra-ensayo Precision inter-ensayo

Muestra n Formacion del coagulo cv n Formacion del codgulo cv
(segundo) (%) (segundo) (%)
Routine Control N 10 33,0 0,36 100 329 2,41
Routine Control SA 10 77,9 0,31 100 783 0,77
% Factor Factor VIIl Factor IX Factor XI
(segundo) (segundo) (segundo)
<1 85,7 70,9 92,4
10 45,9 44,4 50,7
40 34,2 33,9 34,4
100 28,8 28,8 28,8

Heparina (IU/mL) Formacion del coagulo (segundo)

0 29,9
0.2 70,0
0,4 174,0
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TecTt-cuctema "AKTMBUPOBaAHHOE YaCTUYHOE

Tpom6oniacTUHOBOE BpeMA (KPeMHUEBbIA aKTUBaToOp

L munyc)"

VHCTPYKUMA ru

HASHAYEHUE

KomnnekT APTT Si L Minus npeaHasHa4eH ANA BbINOSHEHUA aHaIN30B reMocTasa Ha OCHOBE KPOBAHOIO CrycTKa.

WcnonbayeTcA AnA  onpeaeneHuA  akTWBMPOBAHHOTO YacTWYHOTO TPOMGONNAcTUHOBOTO BpemeHu (AYTB) u
COMYTCTBYIOWMX MNPOLECCOB  KOArynAUMM C  MCMOMb3oBaHWeM  (hoConMNMaHOro 3KCTpakTa UM akTueaTopa
OKOMNOKOMIOUAHBLIX YacTul. TecToBas CUCTEMAa MOXET WCTIONb30BATbCA B PYYHOM, MONyaBTOMATAYECKOM
aBTOMATV4ECKOM pexiume. C  MOMEHTA BOZHUMKHOBEHVA, B paGote Jlawraenna w ero konner' v nosanee
nepepaboTaHHbIii MpoKTopoM 1 PananopTOM nokasatenb AYTB ucnonbayeTcA AnA ONpeaeneHnA HapylweHuin Bo
BPOX/EHHON CUCTeMe KoarynAauwn, KotopaA BkMovaeT daxkTopbl koarynauum VI, 1X, XI, XIl, npekannukpenH n
BbICOKOMONEKYNAPHbIA KMHWHOreH. AYTB Takxke ucnonb3yetcA B aHanusax ANA noacyeTa AaHHbIX (hakTopos U
06bIYHO CMONL3YETCA ANIA CKPUHMHIA U MOHUTOPUHIA renapyHOBOM Tepanuu Nepe XUPypriyeckuM BMeWaTenbCTBoM.
AHTUGOCHONMNMAHBIE BHTUTENA 1 HECTIEUMDMYHbIE MHTMGUTOPb! (BONYAHOMOAOGHbIE AHTUKOArYNAHTLI) MOrYT CTaTh
MPUYMHO MPOMIOHIMPOBAHHBIX 3HAYEHMI AHTB OpaHako MPU3HaHO, YTO aHHbIA APHeKT CBA3AH C KOHLEHTpaumeit
VHIVGUTOPa W ABNAGTCA HENOCNIeA0BATENbHBIM®. PeareHTbl A0CTYMHbIE B TOPrOBOV CETI 0GBIMHO MCMIONb3YIOT OAVH U3
TPex aKTMBaTOPOB: KaONWH, KPeMeHb WM JNNaroBylo KWUCNOTY. B 6a30BOM CKPUHWHIOBOM MCCMEfoBaHNM
aKTMBMPOBAaHHOE YacTW4HOEe TPOMGOMNACTUHOBOE BPEMA KOCBEHHO W3MepAeT o6pa3oBaHMe TpOMGUHA nyTem
BO3AENCTBUA Ha (PUOPUHOreH, hopmupylowmi rbpuHoBble Tpombbl. B uccnepoBaHuyM uMTpaTHaA TecTupyemas
nnasma cmewvBaeTcA C peareHToM AYTB B TeYeHMe yKa3aHHOro MpOMEXyTka BpemeHW (0BbIMHO 5 MUHYT) npu
Temnepatype *37°C, nocne uero noGaBNAETCA MPeABapUTENbHO MOAOTPETHIA XMopuA Kanbuma (0,025 M). Otcuer
BPEMEHM HAUMHAETCA CO BPEMEHW [0GaBNeHUA XNopuaa Kansuua. Bpems, TpeGyemoe anA o6pas3oBaHMA TPOMGOB,
aABnAeTcA AYTB. OnpeaeneHne TPOMGOB MOXET NPOUCXOAWUTL NYTEM MEXaHU4eckoro, (hoTOONTUHECKOro M3MepeHua
NN BPYYHyO (HakNoHHaA npobupka).

NPEAYNPEXXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

Copepxcalmeca B JaHHOM Habope peareHTbl NpefHa3HaueHbl TONbKO AnA in vitro auarHocTuku— HE MPUHUMATb
BHYTPb! MNpu paboTe co BCemn KOMNOHeHTaMu Habopa UCMonb3oBaTh COOTBETCTBYIOLIME CPEACTBA NHAMBNIYANbHON
3awMTel. B cnyyae HeOGXOAWMOCTM CM. CBMAETENLCTBO O 6@30MAacHOCTV M3LENMA [A7A O3HAKOMMIEHUA C
COOTBETCTBYIOWMMM OMMCAHMAMM OMACHOTO BO3AEVCTBMA 1 CBEACHMAMM O Mepax NPefoCTOPOXHOCTU.  YaaneHue
KOMMOHEHTOB B OTXOAbl NPOM3BOANTE B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW NpaBunamm.

COCTAB
Coctas CopepixaHue Ha6opa Onucanve Mpurotosnexue
AYTB 5 x5 mL (Kat. Ne 5562 / KaT. Q) PeareHT T [HoseanTe no
(KpemHneBbIn 5x 10 mL (Kart. Ne 5558 / Kat. Ne 5558SLQ) akTmeatop KOMHaTHOMN
akTuearop L 10 x 10 mL (KaT. Ne 5559 / Kat. Ne 5559SLQ)  0KONOKONNOUAHbBIX Temnepatypbl nepeq
MIAHyC) Yactuy (CIAHI/IKBT wncnonb3oBaHnem.
MarHuA-aioMuHUA) AnA - Xopowwo
OonTUManbLHON nepemeluaiite
YyBCTBUTEIbHOCTU K BpawarenbHbiMu
neduumtam chaktopa n ABVXEHUAMU UNn
K renapuvHy. PeareHt nytem
Takxe T vA
occhonmnuabl ¢ nepeg
Bychepom. MCNoMb30BaHMEM.
Xnopun, 5x 5 mL (Kat. Ne 5562 / KaT. Ne 5562SLQ) PeareHT npeacTasnaeT PeareHT roTos K
Kanbuma 5x 10 mL (Kart. Ne 5558 / Kat. Ne 5558SLQ) C060Vi pacTBOP XIOPMAA  MCMO/L30BaHMIO.
0,025M 10 x 10 mL (KaT. Ne 5559 / Kat. Ne 5559SLQ)  kanbuua 0,025 M.

B KaX/10M HaGope NMEETCA UHCTPYKLMA MO NPUMEHEHNIO.

HEOBXOAUMbIE KOMMOHEHTbI, HE BKJIIOYEHHBIE B KOMIMJIEKT MNOCTABKU

MoxeT Mcnonb3oBaThCA NGO BbICOKOKAYECTBEHHBIN 3NEKTPOMEXaHUYeCKMiA Unu PhoTOONTUYECKUMIA KoarynomeTp
AnA namepeHna AYTB.

XPAHEHUE, CPOK FOIHOCTU U YCTOWYMBOCTb

HeBCKprTh\e ¢)ﬂaKOHhI OCTalOTCA CTabUNbHLIMU A0 UCTEeYEeHNA CpoKa roAHOCTU Npu XpaHeHUn B yCNOBUAX, yKa3aHHbIX
Ha chnakoHe unm 3TkeTke Habopa. He 3amopaxwuBsaiite. CTabunbHOCTb coxpaHAeTcA B Tedenne 30 OHeid nocne
BCKpbITUA. N3b6eraiiTe ANUTENbHOTO HarpeBaHuA.

OTBOP U NOArOTOBKA OBEPA3LIOB

[na paboTel CrieyeT MCMoMb30BATL TOMLKO MIACTUKOBLIE UMM CUIIMKOHM3VPOBAHHBIE CTEKNAHHBIE NPo6MpKu. Kposs
(9 yacTeit) 3abupaeTcA B NPOGUPKY C aHTMKOAryNnAHTOM unTpata Hatpua 3,2% unn 3,8% (1 4acTtk). OTaenuTe nnasmy
nocne ueHTpudyruposanma npn 1500 g B Tedenre 15 MuHyT. Mnasmy cnepyeT xpaHuTb npu Temnepatype *2° —*8°C
nnm *18 —*24°C. Vccneposanme AOMKHO BbiTb 3aBEpLUEHO B TedeHue 4 4acos nocne 3a6opa 06pasLos, 6o nnasmy
MOXHO 3aMOpo3nNTb Mpn -20°C 1 xpaHUTb 2 Heaenu, a npu 3amopaxusaHum npu -70°C OHa MOXET XpaHWTLCA B
TeyeHue 6 Mecnues Pasmopax(waame 6bicTpo npu *37°C [o nposeaeHUA uccneaosaHuA. He aepxute 6onee 5 MUHyT
npu Temnepatype *37° oy

NPOLEQYPA
PyuHoit Metoa

1. TpenBapuTeNbHO HarpeiiTe XOpoLLO NepemMeLLaHHyIO TeCT-CUCTeMY 1 XopUA Kanbuma 0,025 M ao *37°C.
2. lpeaBapuTenbHO HarpeiiTe ABE YacTy UCCreayemoit nnasmbl, no 0,1 Mn kaxaas, Ao *37°C B TedeHUe 2 MUHYT.
3. TMpuHyauTensHo nobassTe 0,1 MN NPeABapUTENbHO HAarpeTylo TECT-CMCTEMY K Nasme 1 BK/IoUMTe Taiimep.
VIHKy6u1pyiTe TOYHO 5 MUHYT Npn Temnepatype *37°C.
4. [ob6asbTe 0,1 Mn corpeToro xnopuaa kanbuva 0,025 M.
5. OTtmeTbTe BpemA o6pa3oBaHnA TPOMEOB. Pe3dynbTaThl oTpa3ute kak AYTB (B cekyHaax).
ABTOMaTM3UpOBaHHbI MeToa

O6paTutecb K COOTBETCTBYIOLWEN VHCTPYKUMM 1o aKcnnyaTaumm npubopa 3a no,upo6nom nHopmauven nam
obpaTuTech B "XeneHa Bait Espon" 3a nony' CMPaBOoYHOI MHhOPMaLMK MPUMEHNTENBHO K
KOHKPETHOMY MpUGOpy.

WHTEPMPETALUWA PE3YJIbTATOB

PesynbTathl Tecta Ha AYTB gonkHbI yKasbiBaTbeA A0 Gnmkaiiweii 1/10 cekyHabl. HopmanbHblil ananasoH (06bI4HO
X+2 cTaHaapTHble OTK/IOHEHWA) [OMKEH yCTaHaBNMBATLCA ANA Kax/aon nabopaTtopuun. PesynbTatsl, npessiwaiolume
BEpXHWe NOpPOroBble 3HAYeHWA HOPManbHOro AvanasdoHa AO/MKHbI CYUTATLCA aTUMWYHBIMW M AO/KHO MPOBOANTLCA
nocnepylouwee uccneposaHne. Jlobble 3HaueHMA AYTB MeHble HWKHMX MOPOrOBLIX 3HAYEHWI HOPMAanbHOTO
[AManasoHa AoMKHbI BbITb NOBTOPEHbI Ha HOBOM 06pasue kposu. Huskue aHaueHuAa AYTB MoryT accoummposaTtbCA C
TPOMG6O3OM B OpraHusme (Hanpumep, TPOMOO30OM rAy6OKMX BEH W  PacnpOCTPaHEHHOW BHYTPUCOCYAMUCTON
Koarynauven).

MOHUTOPUHT renapuHa

Mpy MOHUTOPWHIE renapuHOBOW TepanuuM BaXHO MNOCTPOUTbL KanMOPOBOYHYIO NabopaTopHYIO KpuBYIO, KoTopaA
oTpaxaeT cpefHee 3HaYeHWe renapuHOBOrO OTBETA, MOCKOMbKY pasHble MauMeHTbl Mo-pasHOMy pearvpyloT Ha
renapmar% B uenom, MOXHO cuMTaTh, 4TO TepaneBTUYECKWIA AuanasoH ANA renapuHa coctaenAeT ot 0,2 ao 0,5
EQ/mn™.

Cneanyet Tb BO npeaocT Al MIPU MOHUTOPMHIE renapvHOBON Tepanui:

1. Bpema 3a6opa nMeeT 3HayYeHne, Tak Kak BpeMA NosyBbIBEAECHWA renapruHa B OpraHn3me cocTaBnAeT Tonbko 1,5
yaca’.

2. Heobxopumo nsberatb BbICBO6OXAEHUA hakTopa TpomboumTa 4 (hakTop HeTpanmaaumm renapuHa),
BbI3BAHHOTO arperauueli TPOMGOLIMTOB UMM NOBPEXAEHEM B xoae 3a6opa. OCTOPOXKHbI 3a6op KPOBY,
npaswunbHoe LleHTpI/IEbyI'I/IpOBaHIAe n 6bICTpOe yAanexHue nnasmbl ﬁeﬂHOﬁ Ha TDOMGOL[IATL’I W3 KNeTOoK NomMoXxeT
MWHMMU3MPOBATL BLICBOOOXAEHWE hakTopa TPOMEOLMTOB 4.

3. WcxopHble faHHble 0 AYTB Kaaoro nauveHTa [OMKHbI GbiTb YCTAHOBNEHbI A0 NPOBEASHWA Tepanun AnA
onpepeneHva A4TB COOTBETCTBYIOLLEro nayveHTa B COOTHOWEHNN C HOPMasibHbIM AUana3oHoM,
YyCTaHOBNEHHbIM NabopaTopuei.

4. PagHble cucTeMbl onp TPOMGOB (| Kan, (hOTOONTUHECKaA W AP.) AGMOHCTPUPYIOT PasHyto
YyBCTBUTENbHOCTb K renapuHy. Takan e cucrema uccneanoBaHuA A0/MKHA MCNONb30BaTbCA NPU MOHUTOPUHIE
NauMeHToB, KOTOPbIM NMPOBOAMTCA renapvHoBanA TepanuAa.

5. KpIABbIe renapuHoOBOro oTeeTa A0/MKHbI 6bITb NOCTPOEHbI NOBTOPHO MPU N3MEHEeHUN HoMepoB ﬂapTIAIZ peareHTOoB
1 Yepes NepruoanHeckme NHTepeanbl ANA OAHON U TOM e napTuu.

6. KpMBaR TakxXxe Ao/mKHa BbITb. NOCTPOEeHa C UCNoNb30BaHMEM Takoro Xe renapuHa, KOTOprIZ NPUMEeHANCA B

Tepanuu, BO Kone6aHui, ¢ C renapyvHoM, B3ATHIM 13 Pa3HbIX UCTOYHUKOB (Hanpumep,
CBUHaA cnuanctan 06onoyka nnm blube nerkoe).
OrPAHMYEHMA

Oxwupaemble pesynbTaThl uccnefoBaHuA Ha AYTB GyayT pasnuyHbiMM B pasHbix nabopaTopuAx B 3aBUCMMOCTU OT
ncnonbdyemoro mMetoga. MeTod  KMOTTWHIOBOrO —onpefeneHvs, TemnepaTtypa, pH, TexHuka 3abopa, Tun
aHTUKOarynAHTa, BPEMA U CrMocob XpaHeHuA obpaslia O4YeHb BaHbl. 3aGop obpasua Nnasmbl U YCNOBUA XPaHEHUA

AOMXKHbI BblTb CTAHAAPTU30BAHbI W TWATENLHO KOHT] TbeA. Hen pesynbTaThl AOMKHbI BbITh
NOATBEPXXAEHL! AONONHUTENbHBIMU TecTamu. (dparMeHTbl TPOMGOLMTOB, UMElOWNeCA B NPoGe, MOryT BbICBOGOAUTL
chocchonmnuabl 1 Tem cambiM HEMTPaNM3aumMio I0GOro MHIMGUTOpa BOMHAHKM, 0cA B mpote. Hi

naberatb MCMOMb30BaHNA NPOG C HEGONbLIMM OGBEMOM Ma3Mbl BBUAY BO3MOXHBIX M3MEHEH tbmmonormueckoro pH.
Ha pesynbTaTsl WCCNEAOBAaHWA MOTYT OKa3aTb BIMAHME HEKOTOPbIe NeKapCTBeHHbie CPeAcTBa’. OBbILIEHHbI
yposeHb AYTB moxeT 6biTb Bbi3BaH NpUemMoM AvEHMNTMAaHToMHa, renapuHa, BapgapyrHa 1 paaunorpacuHecknx
BelecTs®®. CHukeHHble mokasaTenn AYTB MOryT HaGMmionaThCA B XOhe Mpvema OpaslbHbiX KOHTpaLenTUBOB i
acTporeHoBoii  Tepanueit y myxuun®'®. To ecTb, naGopaTopun [OMKHBI YCTAaHABMMBATH CBOM COGCTBEHHbie
OXMAlaeMble 3Ha4eHNA AIA NaLUMEHTOB, a TakXe YeTKMe CTaHAapTbl ANIA KOHTPONA pabounx XapakTepucTyK.

KOHTPOJIb KAYECTBA

KaxpaA na6opaTtopa AOMKHA WMETb MpOrpaMMy KOHTPONA KkauecTsa. HopmanbHaA KOHTpOMbHaA nnasva u
KOHTPOJIbHaA Nia3Ma ¢ OTKNOHEHUAMM AOMKHBI TECTMPOBATLCA Nepe/ Kax/ioi NapTyei 06pa3LioB Nnasmbl NaUMeHToB
AnA obecneyeHVA NpaBubHOM paboTel npubopa n nadopaHTa. Ecnu KOHTponbHbIE 06paslbl HE AAOT OXMAAEMbIX
PesynLTaToB, Pe3yNbTaTkl aHanMaa 06pa3LioB NAUMEHTOB CHUTAIOTCA HEASNCTBNTENbHBIMU.

Komnahua "Xenera BaiiocaiieHcec EBpon” npeaocTasnAaeT cneayiolme KOHTPOSbHbIE 06pasLbl ANA UCMOMb30BaHUA C
[1aHHBIM NPOAYKTOM:

Kat. Ne 5186 KoHTponb kayecTsa, Hopma

Kat. Ne 5187 KoHTponb kayecTsa, yMEpPEeHHO BblpaxXeHHaA NaTonorna
Kart. Ne 5183 KoHTponb kayecTsa, BbICOKaA NaToONOrMA

Kart. Ne 5189 KoHTponb kayecTsa Ha renapuH

Kar. Ne 5301 KoHTponb kayecTsa cneuuanbHblie TeCTbl, HopMa

Kar. Ne 5302 KoHTponb KayecTsa cneuanbHble TecTbl, NaTonorua

HOPMAJbHBIE MOKA3ATENN

KOHTpOnbHble 3HaYeHWA MOryT ObiTb Pa3nMYHbIMK B pasHbiX nabopaTopuAxX, B 3aBUCUMOCTWA OT MCMONb3yeMblX
MeToooB M cucTeM. B cBA3M ¢ 9TUM KaxpaaAa nabopaTopuA [O/KHA YCTaHOBUTbL COBGCTBEHHble nokasatenu
KOHTPOSIbHBIX AMANA30HOB.

SKCNNYATAUUOHHBIE XAPAKTEPUCTUKN

Cnepytowme pabouve XapaKTepUCTUKM 6binn onp  "XeneHa bBaiic icec Espon" unn ee
NPeACTaBUTENAMM C WCTIONE30BaHNEM (POTOONTUYECKOrO KoarynoMeTpa. Kaxaas nabopaTopua [OMKHA YCTAHOBUTS,
CcO6CTBEHHbIE paboyne xapakTepucTuKu.

WsyueHune noBTOpAEMOCTH

BHyT Bhy
CX0AUMOCTb
O6pasey Yucno O6pa3sosaHue cv Yucno O6pa3soBaHue cv
o6pasyos Tpom60B (%) o6pasyos Tpom60B (%)
(ceKkyHabl) (cekyHabi)
KoHTponb kayecTsa, Hopma 10 33,0 0,36 100 32,9 2,41
KoHTponb kayecTsa, 10 77,9 0,31 100 78,3 0,77

BbICOKaA NaToor1A

% ®dakTop ®akTop VIl (cexyHabl) ®dakTop IX (cekyHabl) ®akTop XI (cekyHabl)
<1 85,7 70,9 92,4

10 45,9 44,4 50,7

40 34,2 33,9 34,4

100 28,8 28,8 28,8

Fenapux (ME/mn) o (ceky )

0 29,9

0,2 70,0

0,4 174,0
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Thromboplastin L
Instructions for use e n

INTENDED PURPOSE

The Thromboplastin L kit is intended for carrying out clot based haemostasis assays.

The first standardised one-stage prothrombin time test was developed by Dr. Armand Quick in 1935. It has now become
the basic coagulation screening test for the dlagnosls of congential and acquired deficiencies of clotting factors from the
extrinsic Pathway (factors II, V, VIl and X)"2. It is also used for the induction and monitoring of oral anticoagulant
therapy and can be used to assess the prulem synthesis capability of the liver in chronic or acute hepatic disorders.
Thromboplastin L is of rabbit brain origin but resembles human preparations in its low International Sensitivity Index (ISIg
The IS of Thr in L is appr 1.1 and is cali against the WHO international reference preparation®.
Thromboplastin L is particularly suited to the monitoring of oral anticoagulant therapy and, in conjunction with the
appropriate factor deficient plasma, the measurement of factor activity in the extrinsic pathway. Tissue thromboplastin, in
the presence of calcium ions, is an activator which initiates the extrinsic pathway of coagulation. When a mixture of tissue
thromboplastin and calcium ions is added to normal citrated plasma, the clotting mechanism is activated, leading to a
fibrin clot. If a deficiency exists within the extrinsic pathway, the time required for clot formation will be prolonged
depending on the severity of the deficiency.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The reagents contained in this kit are for in vitro diagnostic use only — DO NOT INGEST. Wear appropriate personal
protective equipment when handling all kit components. Refer to the product safety declaration for the link to appropriate
hazard and precautionary statements where applicable. Dispose of components in accordance with local regulations.

COMPOSITION

Composition Content Description Preparation

Thromboplastin L 2 x 5 mL (REF 5265HL) Liquid Rabbit Brain The liquid, calcified thromboplastin is
8 x 5 mL (REF 5265L) Thromboplastin ready-for-use. No further calcium is
10 x 10 mL (REF 5267L)  containing Calcium required to carry out standard PT

Chloride, stabilisers and Assays. The contents of the vial should
preservatives. be mixed well before use. (5 minutes
on roller).

Each kit contains Instructions For Use.
Each kit contains lot specific reference values insert.

ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
The below products can be used in conjunction with Thromboplastin L:

REF 5519 ISI Calibrant Plasma Set
REF 5490 INR Reference Set

STORAGE, SHELF-LIFE AND STABILITY
Unopened reagents are stable until the given expiry date when stored under conditions indicated on the vial or kit label.

Thromboplastin L Opened vials are stable for 2 months at *2 —*8°C, 5 days at *15°C (on-board Sysmex CA-1500 )
and 6 hours at *37°C (on-board AC-4 including reagent container and cap). A shift-use stability of
7 days (Sysmex CA-1500) can be achieved.
DO NOT FREEZE. Large clumps of particles or changes in expected values may indicate
product deterioration.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

Plastic or siliconised glass should be used throughout. Blood (9 parts) should be collected into 3.2% or 3.8% sodium
citrate anticoagulant (1 part). Separate plasma after centrifugation at 1500 x g for 15 minutes. Plasma should be kept at
*18 —*24°C. Testing should be completed within 4 hours of sample collection, or p\asma can be stored frozen at 20°C for
2 weeks or -70°C for 6 months. Thaw quickly at *37°C prior to testing. Do not keep at *37°C for more than 5 minutes®.

PROCEDURE

For accurate INR reporting, it is recommended to determine the laboratory specific ISI of the reagent with the tesnnsg
system in use. The Helena Biosciences Europe ISI Calibrant Plasma Set (REF 5519) is recommended for this purpose
This should be performed for each new reagent batch. The Helena Biosciences Europe INR Reference Set (REF 5490)
should be used to check for shifts in the local system ISI which have been noted with changes in laboratory temperature
and post instrument servicing, amongst other local variances.

Manual Method

1. Mix sufficient Thromboplastin L to complete the anticipated testing for the day and incubate at *37°C for no more
than 4 hours.
2. Pre-warm 0.1 mL of the test plasma at *37°C for 2 minutes.
8. Add 0.2 mL of freshly mixed thromboplastin reagent to the plasma while simultaneously starting a stopwatch.
4. Note the time for clot formation to the nearest 0.1 seconds.
Automated Method

Refer to the appropriate instrument operator manual for detailed instructions or contact Helena Biosciences Europe for
instrument specific application guides.

INTERPRETATION OF RESULTS

Results should be reported to the nearest 0.1 seconds and duplicates should agree within 5% of each other. %PT values
can be interpolated from the calibration graph (%PT of PT Calibration plasmas versus measured clot time), which should
be a straight line when plotted on log-log graph paper.

INR values can be calculated using the following formula: INR = (PT Time Patient / Mean Normal PT Time)‘SI

For clear guidance on the indications for and management of patients on warfarin, please refer to The British Society for
Haematology, for their most current edition of ‘Guidelines on oral anticoagulation with warfarin’. At time of printing this is
the 2011 fourth edition®.

LIMITATIONS

The use of serial dilutions of a reference plasma for the %PT curve is not recommended as this can lead to discrepancies
caused by the low fibrinogen in the reference plasma dilutions which are not reflected in patient samples having
predominantly normal fibrinogen levels. Helena Biosciences Europe advise use of the 5504R %PT/Direct INR kit for this
purpose.

QUALITY CONTROL

Each laboratory should establish a quality control program. Normal and abnormal control plasmas should be tested prior
to each batch of patient samples, to ensure satisfactory instrument and operator performance. If controls do not perform
as expected, patient results should be considered invalid.

Helena Biosciences Europe supplies the following controls available for use with this product:

REF 5186 Routine Control N
REF 5187 Routine Control A
REF 5183 Routine Control SA
REF 5490 INR Reference Set
REFERENCE VALUES

Reference values can vary between laboratories depending on the techniques and systems in use. For this reason each
laboratory should establish its own reference ranges. This is particularly important for local ISI calibration. Using the
Sysmex series of instruments, normal values ranging from 11.50 - 14.60 seconds; 0.930 - 1.160 INR; 79.10 - 112.80 %PT
are typical.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following performance characteristics have been determined by Helena Biosciences Europe or their representatives
using a Sysmex CA-1500 coagulation instrument. Each laboratory should establish its own performance data.

Reproducibility

Sample Routine Control N Routine Control A Routine Control SA

SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%)
Repeatability 0.07 0.59 0.24 1.09 0.45 1.1
Between-run 0.10 0.83 0.16 0.75 0.49 1.20
Between-day 0.04 0.32 0.06 0.27 0.25 0.62
Within-device / Laboratory 0.12 1.07 0.29 1.35 0.72 1.75
Interferences

Helena Thromboplastin L is insensitive to Heparin levels of up to 2 U/mL. Using a 5% interference threshold, there is no
significant interference from Haemoglobin at concentrations up to 10 g/L. Using a 5% interference threshold, there is no
significant interference from Bilirubin at concentrations up to 0.5 g/L for Thromboplastin L. Lipid interference testing
demonstrates that lipid levels do not directly affect the clot time of the reagent up to 3.75g/L. Lipid concentrations in
excess of this prevent clot detection.

Method Comparison

Comparison of clot time in seconds and INR values were determined using Thromboplastin L and Thromboplastin LI on
268 samples. The following correlations were obtained:

Thromboplastin L (Seconds) = 0.9911x + 0.1038 % =0.9941 n =268
Thromboplastin L (INR) = 0.9853x + 0.0261 % = 0.9500 n =268
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Thromboplastin L fr
Fiche technique

UTILISATION

Le kit Thromboplastin L est destiné a la réalisation des analyses de I'hémostase basées sur la formation de caillots.

La premiere méthode de détermination standardisée du temps de prothrombine en une étape a été développée en 1935
par le Dr. Armand Quick. Cette méthode de Quick constitue désormais I'analyse de base de la coagulation servant a
diagnostiquer des anomahes des facteurs de coagulation, congénitales ou acquises, a partir de la voie exmnseque
(facteurs 11, V, VIl et X)'2. Elle sert aussi a I'induction et au monitorage des thérapies avec anticoagulants oraux >4 et elle
peut étre utilisée pour eva\uer la capacité de synthése des protéines du foie chez les patients souffrants de troubles
hépatiques chroniques ou aigus.

Le Thromboplastin L provient de cerveaux de lapin mais il ressemble au BCT humain en raison de son indice de
sensibilité international (ISI) faible. L'ISI du Thromboplastin L est d’environ 1,1 et est étalonné en comparaison avec la
préparation internationale de référence de 'OMS>. Le Thromboplastin L convient tout particuliérement au monitorage des
thérapies avec anticoagulants oraux et, utilisé conjointement au plasma carencé en un facteur approprié, a la
détermination de I'activité du facteur de la voie extrinséque. La thromboplastine tissulaire, en présence d’ions calcium, est
un activateur qui démarre la voie extrinséque de la coagulation. Quand un mélange de thromboplastine tissulaire et d'ions
calcium est ajouté a un plasma citraté normal, le processus de coagulation, qui doit conduire a la production d’un caillot
fibreux, s'active. Si la voie inse présente une ie, le temps né ire & la formation du caillot est allongé
suivant la gravité du trouble de la coagulation.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Les réactifs du kit sont & usage diagnostique in vitro uniquement — NE PAS INGERER. Porter un équipement de
protection individuelle approprié lors de la manipulation de tous les composants du kit. Consulter la fiche de données de
sécurité du produit pour obtenir le lien vers les phrases de risque et les conseils de prudence le cas échéant. Eliminer les
composants conformément aux églementations locales.

COMPOSITION

Composant Contient Description Préparation
Thromboplastin L 2 x 5 mL (REF 5265HL) Thromboplastine liquide La thromboplastine liquide calcifiée est
8 x5 mL (REF 5265L) de cerveau de lapin préte a I'emploi. Aucun calcium
10 x 10 mL (REF 5267L)  contenant du chlorure de supplémentaire n'est nécessaire pour
calcium, des stabilisateurs réaliser des déterminations standard
et des conservateurs. du TP. Le contenu du flacon doit étre
bien mélangé avant utilisation (5
minutes sur un mélangeur a rouleaux).
Chaque kit contient une fiche technique.
Chaque kit contient valeurs de référence spécifiques du lot.

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

Les produits ci-dessous peuvent étre utilisés en conjonction avec la Thromboplastin L :
REF 5519 ISI Calibrant Plasma Set

REF 5490 INR Reference Set

CONSERVATION, DUREE DE VIE UTILE ET STABILITE

Les flacons de réactif non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée s'’ils sont conservés dans les
conditions indiquées sur I'étiquette du kit ou du flacon.

Thromboplastin L Les flacons ouverts sont stables pendant 2 mois & *2 °C — *8 °C, pendant 5 jours & *15 °C (& bord du
Sysmex CA-1500) et pendant 6 heures & *37 °C (& bord de I'AC-4, récipient de réactif et capuchon
inclus). Il est possible d'obtenir une stabilité de période de travail de 7 jours (Sysmex CA-1500).

NE PAS CONGELER. La présence de d’amas de particules ou un écart par rapport aux valeurs
prévues indique une détérioration du produit.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Utiliser tout au long du prélévement du plastique ou du verre siliconé. Mélanger 9 volumes de sang et 1 volume de citrate
de sodium a 3,2% ou 3,8%. Séparer le plasma aprés centrifugation & 1500 x g pendant 15 minutes. Conserver le plasma
entre 18 —*24°C. L'analyse doit étre terminée dans les 4 heures suivant le prélévement de I'échantillon ; sinon, il est
possible de congeler le plasma 2 semaines & -20°C ou 6 mois & -70°C. Décongeler rapidement & *37°C avant de réaliser
I'analyse. Ne pas laisser & *37°C plus de 5 minutes®.

PROCEDURE

Pour obtenir un RNI (rapport normalisé international) précis, il est recommandé a chaque laboratoire de déterminer I'lSI
spécifique du réactif avec le systeme danalyse utilisé. Il est conseillé d'utiliser le ISI Calibrant Plasma Set Helena
Biosciences Europe (REF 5519) pour cela’®. Cette opération doit étre réalisée pour chaque nouveau lot de réactif. Le kit
RNI de référence Helena Biosciences Europe (REF 5490) doit étre utilisé pour vérifier I'existence d’un décalage de I'lSI
du systéme local déterminé en raison d’une variation de la température du laboratoire, suite @ une opération de
maintenance réalisée sur l'instrument ou toute autre variable locale.

Méthode Manuelle

1. Mélanger du Thromboplastin L en quantité suffisante pour réaliser les analyses prévues dans la journée et incuber
& %37 °C pendant 4 heures au maximum.
2. Préchauffer 0,1 mL de plasma & *37°C pendant 2 minutes.
3. Ajouter 0,2 mL de réactif de thromboplastine fraichement mélangé au plasma et démarrer a ce moment un
chronometre.
4. Relever le temps de formation du caillot en arrondissant au dixieme de seconde.
Méthodes Automatisées

Consulter le manuel d'utilisation de l'instrument approprié pour obtenir des instructions détaillées ou contacter Helena
Biosciences Europe pour obtenir des notes d'application spécifiques a l'instrument.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Les résultats doivent étre indiqués en arrondissant au dixiéme de seconde et I'écart maximal entre eux est de 5%. Il est
possible d'interpoler les valeurs de %TP a partir de la courbe d’étalonnage (%TP des plasmas d'étalonnage du TP par
rapport au temps de coagulation mesuré), qui doit correspondre a une ligne droite quand elle est représentée sur du
papier logarithmique.

La formule suivante permet de calculer les valeurs du RNI: )'S‘

RNI = (Temps TP patient / Temps TP moyen normal;
Pour obtenir des informations claires quant aux indications et a la prise en charge des patients sous warfarine, consulter
la British Society for Haematology pour obtenir la derniére édition des Guidelines on oral anticoagulation with warfarin
(Recommandations relatives & Ianncoagulotherag\e orale avec la warfarine). Au moment de limpression du présent
document, il s'agit de la quatrieme édition de 2011°.

LIMITES

Il est déconseillé de réaliser des dilutions du plasma de référence pour la courbe de %TP, car cela risquerait d’entrainer
des divergences dues au faible taux de fibrinogéne présent dans les dilutions du plasma de référence, ce qui ne serait
pas représentatif des échantillons patients qui ont principalement des taux de fibrinogéne normaux. Helena Biosciences
Europe conseille I'utilisation du kit 5504R %PT/Direct INR dans ce but.

CONTROLE QUALITE

Chaque laboratoire doit établir un programme de contrdle qualité. Les plasmas de contréle, normaux et anormaux,
doivent étre testés avant chaque lot d’échantillons patients afin de s’assurer que I'instrument et I'opérateur offrent des
performances satisfaisantes. Si les contréles ne donnent pas les résultats prévus, les résultats du patient doivent étre
considérés comme non valables.

Helena Biosciences Europe distribue les contréles suivants & utiliser avec ce produit:

REF 5186 Routine Control N
REF 5187 Routine Control A
REF 5183 Routine Control SA
REF 5490 INR Reference Set

VALEURS DE REFERENCE

Les valeurs de référence peuvent varier d’un laboratoire & I'autre suivant les techniques et les systémes utilisés. C'est
pour cette raison qu’il appartient a chaque laboratoire de déterminer ses propres plages de référence. Ceci est
particulierement important pour I'étalonnage de I'lSI local. Avec les instruments de la série Sysmex, l'intervalle type des
valeurs normales est de 11,50 - 14,60 secondes; 0.930 - 1.160 INR; 79.10 - 112.80 %PT .

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Helena Biosciences Europe ou ses mandataires ont déterminé les caractéristiques de performance suivantes en utilisant
un instrument de coagulation Sysmex CA-1500. Chaque laboratoire doit établir ses propres données de performance.

Reproductibilité

Echantillon Routine Control N Routine Control A Routine Control SA

sD CV (%) sb cV (%) sp cV (%)
Répétabilité 0,07 0,59 0,24 1,09 0,45 1,1
Inter-séries 0,10 0,83 0,16 0,75 0,49 1,20
Inter-jours 0,04 0,32 0,06 0,27 0,25 0,62
Intra-dispositif/laboratoire 0,12 1,07 0,29 1,35 0,72 1,75
Interférences

Thromboplastin L (ISI faible) d'Helena ne présente pas d'interférences avec un taux d'héparine jusqu'a 2 U/mL. En
utilisant un seuil d'interférence de 5 %, il n'y a pas d'interférences significatives de I'némoglobine & une concentration
jusqu'a 10 g/L. En utilisant un seuil d'interférence de 5 %, il n'y a pas d'interférences significatives de la bilirubine a une
concentration jusqu'a 0,5 g/L pour la Thromboplastin L. Une évaluation de l'interférence des lipides montre que les taux
de lipides n'affectent pas le temps de coagulation du réactif jusqu'a 3,75 g/L. Une concentration en lipides dépassant
cette limite empéche la détection du caillot.

Comparaison de la méthode

Des comparaisons du temps de coagulation en secondes et en valeurs de RNI ont été déterminées en utilisant les
produits Thromboplastin L et Thromboplastin LI avec 268 échantillons. Les corrélations suivantes ont été obtenues:

Thromboplastin L (seconde) = 0,9911x + 0,1038 P= 0,9941 n =268
Thromboplastin L (INR) = 0,9853x + 0,0261 r? =0,9500 n =268
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Thromboplastin L
Anleitung d e

VERWENDUNGSZWECK

Das Thromboplastin L Kit ist fiir koagulometrische Gerinnungstests vorgesehen.

Die erste standardisierte Prothrombinzeit als Einstufen-Test wurde 1935 von Dr. Armand Quick entwickelt. Mittlerweile ist
er der Standard-Screeningtest in der Gerinnung zur Diagnose elnes vererbten oder erworbenen
Gerinnungsfaktormangels des extrinsischen Systems (Faktor II, V, VIl und X) Er wird auch zur Einstellung und
Uberwachung von oralen Anllkoagulanz(heraplen34 verwendet und kann bei chromschen und akuten Lebererkrankungen
zur Beurteilung der Funktionsfahigkeit der Leber bei der Proteinsynthese herangezogen werden.

Thromboplastin L wird aus Kaninchenhirn gewonnen, ahnelt aber mit seinem niedrigen ,International Sensitivity Index“
(ISl) humaner Blutgennnungszell Der ISI von Thromboplastin L liegt bei ca. 1,1 und ist gegen WHO ,International
Reference Preparation Kalibriert®. Thromboplastin L ist besonders fiir die Uberwachung oraler Antikoagulanztherapien
geeignet und, in Verbindung mit dem prechenden Faktor-| bei der Messung von Faktoraktivitdten im
extrinsischen System. Gewebethromboplastin ist in Anwesenheit von Calcium-lonen ein Aktivator, der das extrinsische
Gerinnungssystem auslost. Gibt man eine Mischung von Gewebethromboplastin und Calcium-lonen zu normalem
Citratplasma, wird die Gerinnungskaskade aktiviert und es bildet sich ein Fibringerinnsel. Besteht innerhalb des
extrinsischen Systems ein Mangel, verlangert sich, je nach Schwere dieses Mangels, die Zeit bis zur Ausbildung eines
Gerinnsels.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die in diesem Kit enthaltenen Reagenzien sind ausschlieBlich fir die Verwendung von in-vitro-Diagnosen vorgesehen.
NICHT VERSCHLUCKEN. Tragen Sie beim Umgang mit sémtlichen Komponenten des Kits geeignete Schutzausriistung.
Beachten Sie gegebenenfalls die Verweise auf entsprechende Gefahren- und Vorbeugeerkldarungen in der
Produktsicherheitserklarung. Entsorgen Sie die Komponenten geméaB den értlichen Vorschriften.

ZUSAMMENSETZUNG

Komponente Inhalt Beschreibung
Thromboplastin L~ 2 x 5 mL (REF 5265HL) Flussiges Thromboplastin
8 x5 mL (REF 5265L) aus Hasenhirn mit
10 x 10 mL (REF 5267L)  Calciumchlorid,
Stabilisatoren und
Konservierungsstoffen.

Vorbereitung

Das fliissige, kalzifizierte
Thromboplastin ist einsatzbereit. Fir
die Durchfiihrung von
standardmaBigen PT-Analysen ist
kein zusétzliches Calcium
erforderlich. Der Inhalt der Ampulle
muss vor der Verwendung gut
gemischt werden (5 Minuten auf
dem Walzenmischer).

Jedes Kit enthalt eine Gebrauchsanweisung

Jedes Kit enthalt chargenspezifischen Referenzwerten

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ARTIKEL
Die folgenden Produkte kénnen in Kombination mit Thromboplastin L verwendet werden:

REF 5519 ISI Calibrant Plasma Set
REF 5490 INR Reference Set

LAGERUNG, HALTBARKEIT UND STABILITAT

Ungeodffnete Reagenzien sind unter den auf Verpackung oder Fldschchen angegebenen Lagerbedingungen bis zum
aufgedruckten Verfallsdatum stabil.

Thromboplastin L~ Offene Ampullen sind 2 Monate bei *2 —*8°C, 5 Tage bei *15°C (im Sysmex CA-1500) und 6
Stunden bei *37°C (im AC-4 mit Reagenzbehélter und Deckel) stabil. Eine Stabilitat von 7 Tagen im
Schichteinsatz (Sysmex CA-1500) kann erreicht werden.
NICHT EINFRIEREN. GroBe Verklumpungen oder Veranderungen in den Normalwerten kénnen auf
eine Verfall des Produkts hinweisen.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Nur Plastik oder Silikonglas verwenden. Blut (9 Teile) sollte in 3,2% oder 3,8% Natriumcitrat als Antikoagulanz (1 Teil)
entnommen werden. 15 Minuten bei 1500 g zentrifugieren und Plasma abpipettieren. Plasma bei *18 —*24°C lagern.
Plasma sollte innerhalb von 4 Stunden verarbeitet oder tief gefroren bei -20°C fiir 2 Wochen oder -70° C fir 6 Monat
gelagert werden. Vor dem Testen schnell bei *37°C auftauen. Nicht langer als 5 Minuten bei *37°C belassen®.

VORGEHENSWEISE

Um einen korrekten INR zu erhalten wird empfohlen, den laborspezifischen IS| fir das Reagenz mit dem verwendeten
Teslsystem zu bestimmen. Helena Biosciences Europe empfiehlt zu diesem Zweck das Plasma-Kalibrator-Set REF
5519"%. Das sollte mit jeder neuen Reagenzien-Charge durchgefihrt werden. Das Helena Biosciences Europe INR
Reference Set (REF 5490) dient zur Uberprifung von Verschiebungen im ISI vor Ort, die unter anderem durch
Veranderungen der Labortemperatur und nach Wartungsarbeiten an den Geréten festgestellt worden sind.

Manuelle Methode

1. Mischen Sie eine de Menge von Tt in L an, um die fiir den Tag geplanten Tests
durchzufiihren und inkubieren Sie es nicht langer als 4 Stunden bei *37°C.
2. 0,1 mLdes zu testenden Plasmas bei *37°C 2 Minuten vorwérmen.
3. 0,2 mL des frisch zubereiteten Thromboplastin-Reagenz zum Plasma pipettieren, dabei gleichzeitig Stoppuhr
driicken.
4. Die Zeit bis zur Gerinnselbildung bis auf 0,1 Sekunden genau stoppen.
Automatisierte Methoden

Siehe die Bedienungsanleitung des entsprechenden Geréts fiir genaue Anweisungen oder wenden Sie sich an Helena
Biosciences Europe fiir spezielle anwendungstechnische Hinweise.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Ergebnisse sollten bis auf 0,1 Sekunden genau gemessen werden und Doppelbestimmungen nicht mehr als 5%
abweichen. % TPZ-Werte koénnen ausgehend von der Kalibratorkurve interpoliert werden (% TPZ des
TP-Kali zu rer Gerinnungszeit) und sollten auf doppeltlogarithmischem Millimeterpapier eine
gerade Linie ergeben.

INR-Werte kénnen anhand der folgenden INR = (PT Zeit Patient / Mittelwert normale TPZ)ISI

Formel berechnet werden:

Fur klare Leitlinien zu den Indikationen fiir und der Versorgung von Patienten unter Warfarin siehe die aktuelle Ausgabe
der "Guidelines on oral anticoagulation with warfarin" der British Society for Haematology. Zum Zeitpunkt der
Drucklegung ist das die 4. Ausgabe, 2011°.

EINSCHRANKUNGEN

Die Verwendung einer Serienverdiinnung von Referenzplasma ist fiir die %PT-Kurve nicht zu empfehlen, da das zu
Diskrepanzen aufgrund von niedrigem Fibrinogen in den Referenzplasma-Verdiinnungen fiihren kann, das nicht den
Patientenproben entspricht, die in der Regel normale Fibrinogen-Werte haben. Helena Biosciences Europe empfiehlt zu
diesem Zweck das Set 5504R %PT/Direct INR einzusetzen.

QUALITATSKONTROLLE

Jedes Labor muss fiir eine eigene Qualitatskontrolle sorgen. Vor jeder Testreihe mit Patientenproben miissen normale
und pathologische Kontrollplasmen getestet werden, um eine zufrieden stellende Gerateleistung und Bedienung zu
gewdhrleisten. Liegen die Kontrollen auBerhalb des Normbereichs, sind die Patientenergebnisse nicht zu verwenden.

In Verbindung mit diesem Produkt bietet Helena Biosciences Europe die folgenden Kontrollen an:

REF 5186 Routine Control N
REF 5187 Routine Control A
REF 5183 Routine Control SA
REF 5490 INR Reference Set
REFERENZWERTE

Referenzwerte konnen je nach Technik und verwendetem System von Labor zu Labor unterschiedlich sein. Aus diesem
Grund sollte jedes Labor seine eigenen Referenzwertbereiche erstellen. Dieses ist besonders fiir die ISI-Kalibration vor
Ort wichtig. Mit der Instrumentenreihe Sysmex liegen die typischen Normwerte zwischen 11,50 - 14,60 Sekunden; 0.930 -
1.160 INR; 79.10 - 112.80 %PT .

LEISTUNGSMERKMALE

Die folgenden Leistungseigenschaften wurden von Helena Biosciences Europe oder in ihrem Auftrag mit einem Sysmex
CA-1500 Gerinnungsgerat ermittelt. Jedes Labor muss seine eigenen Werte ermitteln.

Reproduzierbarkeit

Probe Routine Control N Routine Control A Routine Control SA
SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%)

Wiederholbarkeit 0,07 0,59 0,24 1,09 0,45 1,1

Bei verschiedenen Analysen 0,10 0,83 0,16 0,75 0,49 1,20

An verschiedenen Tagen 0,04 0,32 0,06 0,27 0,25 0,62

Selbes Geréat/Labor 0,12 1,07 0,29 1,35 0,72 1,75

Stérungen

Helena Thromboplastin L ist unempfindlich gegeniiber Heparinwerten bis zu 2 Einheiten/mL. Mit einer Stérschwelle von 5
% gibt es keine besondere Interferenz durch Hdmoglobin bei Konzentrationen von bis zu 10 g/l. Mit einer Stérschwelle
von 5 % gibt es keine besondere Interferenz durch Bilirubin bei Konzentrationen von bis zu 0,5 g/l bei Thromboplastin L.
Lipidinterferenztests zeigen, dass die Lipidmenge die Gerinnungszeit des Reagenz bis 3,7 g/l nicht direkt beeinflusst.
Héhere Lipidkonzentrationen verhindern die Gerinnungserkennung.

Methodenvergleich

Thromboplastin L und Thromboplastin LI wurden an 268 Proben angewandt. Dabei wurden die Gerinnungszeit in
Sekunden verglichen und die INR-Werte bestimmt. Es ergaben sich folgende Korrelationen:

Thromboplastin L (sekunden) = 0,9911x + 0,1038 % =0,9941 n =268
Thromboplastin L (INR) = 0,9853x + 0,0261 ? =0,9500 n=268
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Thromboplastin L |t
Istruzioni per I'uso

SCOPO PREVISTO

Il kit Thromboplastin L & concepito per I'esecuzione di dosaggi di emostasi basati sulla presenza di coaguli.

| primo test del tempo di protrombina standardizzato venne messo a punto dal Dr. Armand Quick nel 1935. Attualmente,
questo test & diventato il metodo basilare di screening della coagulazione per la diagnosi di deficienze congenite ed
acquisite dei fattori di coagulazione dal percorso estrinseco (fanan 11, V, VIl e X)""2. Questo test viene utilizzato anche per
Iinduzione e il monitoraggio della terapia anticoagulante orale™ 34e puo essere impiegato per valutare la capacita di sintesi
proteica del fegato in disordini epatici cronici o acuti.

Il kit Thromboplastin L & realizzato a partire da cervello di coniglio, ma rassomiglia a BCT umano in termini di basso indice
di sensibilita internazionale (ISI). L'ISI del kit Thromboplastin L & approssimativamente pari a 1,1 ed & calibrato rispetto
alla preparazione di riferimento internazionale dell'OMS®. 11 kit Thromboplastin L e particolarmente indicato per il
monif della terapia { llante orale e, in combinazione con plasma carente del fattore appropriato, per la
misurazione dell'attivita del fattore nel percorso estrinseco. In presenza di ioni di calcio, la tromboplastina tissutale & un
attivatore che da inizio al percorso di coagulazione estrinseco. Quando una miscela di tromboplastina tissutale e di ioni di
calcio viene aggiunta a normale plasma citrato, si attiva il meccanismo di coagulazione che porta alla formazione di un
coagulo di fibrina. Qualora sussista una deficienza all'interno del percorso estrinseco, il tempo richiesto per la formazione
del coagulo risultera prolungato in funzione della gravita della deficienza.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

| reagenti contenuti in questo kit sono destinati esclusivamente alla diagnostica in vitro - NON INGERIRE. Indossare
un’adeguata attrezzatura protettiva personale durante la manipolazione di tutti i componenti del kit. Per conoscere i
relativi simboli precauzionali e di pericolo, laddove pertinente, fare riferimento alla dichiarazione di sicurezza del prodotto.
Smaltire i componenti conformemente alle normative locali vigenti.

COMPOSIZIONE

Componente Contiene Descrizione Preparazione
Thromboplastin L 2 x 5 mL (REF 5265HL) Tromboplastina liquida di La tromboplastina calcica liquida &
8 x 5 mL (REF 5265L) cervello di coniglio pronta all'uso. Per eseguire dosaggi PT
10 x 10 mL (REF 5267L)  contenente cloruro di standard non & necessario altro calcio.
calcio, stabilizzatori e Il contenuto della fiala deve essere
conservanti. miscelato accuratamente prima dell'uso
(5 minuti su un rullo).
Ogni kit contiene un Istruzioni per l'uso.
Ogni kit contiene un inserto recante i valori di riferimento specifici per il lotto.

MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE

In inazione con la Thr L & possibile utilizzare i seguenti prodotti:
REF 5519 ISI Calibrant Plasma Set
REF 5490 INR Reference Set

CONSERVAZIONE, VITA UTILE E STABILITA

| reagenti non aperti sono stabili fino alla data di scadenza indicata se conservati nelle condizioni riportate sul flacone o
sull’etichetta del kit

Thromboplastin L Le fiale aperte sono stabili per 2 mesi ad una temperatura compresa tra *2 e *8°C, per 5 giorni a
*15°C (Sysmex CA-1500 on-board) e per 6 ore a *37°C (AC-4 on-board compresi il contenitore del
reagente e il tappo). E possibile ottenere una stabilita d’uso di 7 giorni (Sysmex CA-1500).

NON CONGELARE. Ammassi consistenti di particelle o variazioni nei valori previsti possono essere
indice di deterioramento del prodotto.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Nel corso dell'intera procedura & necessario utilizzare plastica o vetro siliconizzato. Il sangue (9 parti) deve essere
raccolto in sodio citrato al 3,2% o al 3,8% come anticoagulante (1 parte). Separare il plasma in seguito a centrifugazione
a 1500 x g per 15 minuti. Il plasma deve essere conservato a *18 —*24°C. | test devono essere completati entro 4 ore
dalla raccolta dei campioni; in alternativa, il plasma pud essere conservato congelato a -20°C per 2 settimane o a -70°C

per 6 mese. Decongelare rapidamente a *37°C prima di eseguire i test. Non conservare a *37°C per oltre 5 minuti®.

PROCEDURA

Per un rilevamento accurato dell'INR si raccomanda di determinare I'lSI specifico del laboratorio per il reagente con il
slstema di test in uso. A tale scopo si raccomanda il ISI Calibrant Plasma Set (REF 5519) di Helena Biosciences
Europe % Questa procedura deve essere eseguita per ogni nuovo lotto di reagente. L'INR Reference Set (REF 5490) di
Helena Biosciences Europe deve invece essere utilizzato per rilevare eventuali spostamenti dell’lSI del sistema locale
osservati in concomitanza con cambiamenti della temperatura del laboratorio e in seguito a manutenzione dello
strumento, tra le altre variazioni locali.

Metodo Manuale

1. Miscelare un quantitativo di Thromboplastin L sufficiente a completare i test previsti per la giornata e incubare a
+37°C per un massimo di 4 ore.
2. Preriscaldare 0,1 mL di plasma di prova a *37°C per 2 minuti.
8. Aggiungere al plasma 0,2 mL di reagente a base di tromboplastina appena miscelato, azionando
contemporaneamente un cronometro.
4. Annotare il tempo di formazione del coagulo con un’approssimazione a 0,1 secondi.
Metodo Automatico

Fare riferimento al manuale utente dello strumento appropriato per istruzioni dettagliate oppure contattare Helena
Biosciences Europe per le note applicative specifiche dello strumento.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

| risultati devono essere indicati con un’approssimazione a 0,1 secondi e le ripetizioni devono corrispondere con una
tolleranza del 5%. | valori di %PT possono essere interpolati dal grafico di calibrazione (%PT dei plasmi di calibrazione PT
vs. tempo di coagulazione rilevato), che, se tracciato su carta a doppia scala logaritmica, deve apparire sotto forma di
linea retta.

| valori di INR possono essere calcolati )‘S'

utilizzando la seguente formula:

INR = (Tempo di PT Paziente / Tempo di PT normale medio,

Per una guida chiara sulle indicazioni per la gestione dei pazienti con warfarina fare riferimento a The British Society for
Haematology per la loro edizione pit aggiornata delle ‘Linee guida sull'anticoagulazione orale con warfarina’. Al momento
della stampa questa ¢ la quarta edizione del 2011 S,

LIMITAZIONI

Si sconsiglia Iimpiego di diluizioni seriali di un plasma di riferimento per la curva %PT, che infatti possono dare luogo a
discrepanze dovute al basso livello di fibrinogeno nelle diluizioni del plasma di riferimento, che non compaiono invece nei
campioni dei pazienti con livelli di fibrinogeno prevalentemente normali. Helena Biosciences Europe consiglia di utilizzare
a questo scopo il kit 5504R %PT/Direct INR.

CONTROLLO QUALITA

Ogni laboratorio deve definire un programma di controllo qualita. | plasmi di controllo normali e anormali devono essere
testati prima di ogni lotto di campioni di pazienti, per garantire un livello prestazionale soddisfacente sia per quanto
riguarda lo strumento che per I'operatore. Qualora i controlli non funzionassero come previsto, i risultati relativi ai pazienti
dovranno essere considerati non validi.

Helena Biosciences Europe mette a disposizione i seguenti controlli utilizzabili con questo prodotto:

REF 5186 Routine Control N
REF 5187 Routine Control A
REF 5183 Routine Control SA
REF 5490 INR Reference Set

VALORI DI RIFERIMENTO

Per la sicurezza del paziente, & necessario che il sistema sia monitorato continuamente da un operatore qualificato. Per
tale motivo ciascun laboratorio dovra elaborare i propri range di riferimento. Cio & particolarmente importante per la
calibrazione dell’ISI locale. Con I'impiego della gamma di strumenti Symex, i valori normali che variano tra 11,50 - 14,60
secondi; 0.930 - 1.160 INR; 79.10 - 112.80 %PT sono ritenuti tipici.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Le seguenti caratteristiche prestazionali sono state determinate da Helena Biosciences Europe o dai propri rappresentanti
con l'utilizzo di uno strumento di coagulazione Sysmex CA-1500. Ciascun laboratorio dovra pertanto elaborare i propri
dati prestazionali.

Riproducibilita

Campione Routine Control N Routine Control A Routine Control SA
sD CV (%) SD CcV (%) SsD CV (%)

Ripetibilita 0,07 0,59 0,24 1,09 0,45 1,1

Tra le serie 0,10 0,83 0,16 0,75 0,49 1,20

Tra giorni 0,04 0,32 0,06 0,27 0,25 0,62

Allinterno del dispositivo/laboratorio 0,12 1,07 0,29 1,35 0,72 1,75

Interferenze

La Thromboplastin L Helena non & sensibile ai livelli di eparina di oltre 2 U/mL. Utilizzando una soglia di interferenza del
5%, non risulta esserci alcuna significativa interferenza da parte del’emoglobina a concentrazioni fino a 10 g/I. Utilizzando
una soglia di interferenza del 5%, non risulta esserci alcuna significativa interferenza da parte della bilirubina a
concentrazioni fino a 0,5 g/l per la Thromboplastin L. | test per le interferenze dei lipidi dimostrano che i livelli dei lipidi non
influenzano direttamente il tempo di coagulazione del reagente fino a 3,75 g/l. Concentrazioni lipidiche superiori a questo
valore impediscono il rilevamento del coagulo.

Confronto dei metodi
Si & eseguito un confronto su 268 campioni tra il tempo di coagulazione in secondi e i valori INR utilizzando la
tromboplastina L e la tromboplastina LI. Si sono ottenute le seguenti correlazioni:

Thromboplastin L (secondi) = 0,9911x + 0,1038 ? =0,9941 n=268
Thromboplastin L (INR) = 0,9853x + 0,0261 = 0,9500 n =268
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Thromboplastin L
Instrucciones de uso eS

USO PREVISTO

El uso previsto del kit Thromboplastin L es realizar ensayos de hemostasia basados en la coagulacion.

La primera prueba estandarizada de la protrombina en una sola etapa fue desarrollada por el Dr. Armand Quick en 1935.
Ahora se ha convertido en la prueba de cribado basico de la coagulacion para el dlagnosnco de deficiencias congénitas y
adquiridas de factores de coagulacion de la via extrinseca (factores II, V, VIl y X)"2. Se usa también para la induccion y
monitorizacién del tratamiento anticoagulante oral 3.4 y puede usarse para valorar la capacidad de sintesis de proteinas
del higado en trastornos hepaticos cronicos o agudos

La Thromboplastin L tiene su origen en cerebro de conejo, pero se parece a la BCT humana en su bajo indice de
Sensibilidad Internacional (ISI). EI ISI de Thror L es de ap nente 1,1y se calibra contra el preparado
de referencia internacional de la OMS®. La prueba de Thromboplastin L esta especialmente adaptada a la monitorizacion
del tratamiento ar Jlante oral y, j con el plasma deficiente en el factor oportuno, la medicién de la
actividad de los factores en la via extrinseca. La tromboplastina tisular, en presencia de iones calcio, es un activador que
inicia la via extrinseca de la coagulacion. Cuando se afiade una mezcla de tromboplastina tisular e iones calcio al plasma
normal citratado, se activa el mecanismo de coagulacién, conduciendo a un coagulo de fibrina. Si se produce una
deficiencia dentro de la via extrinseca, el tiempo necesario para la formacion de coagulos se prolongara dependiendo de
la intensidad de la deficiencia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los reactivos que contiene este kit son sélo para uso de diagnéstico in vitro: NO INGERIR. Lleve el equipo de proteccion
personal adecuado cuando utilice todos los componentes del kit. Consulte la declaracion de seguridad del producto para
saber més sobre las indicaciones adecuadas de advertencia y riesgo. Desechar los componentes de conformidad con
las normativas locales.

COMPOSICION

Componente Contiene Descripcion Preparacion
Thromboplastin L 2 x 5 mL (REF 5265HL) Tromboplastina liquida de La tromboplastina liquida calcificada
8 x 5 mL (REF 5265L) cerebro de conejo que esta lista para su uso. No es necesario
10 x 10 mL (REF 5267L)  contiene cloruro de calcio, mas calcio para realizar pruebas
estabilizadores y estandar de PT. Los contenidos del vial
conservantes. se deben mezclar bien antes de
utilizarlo (5 minutos en el rodillo).
Cada kit contiene instrucciones de uso.
Cada kit contiene valores de referencia especificos insertados del lote.

ARTICULOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS
Los siguientes productos se puede utilizar junto con la Thromboplastin L:

REF 5519 ISI Calibrant Plasma Set
REF 5490 INR Reference Set

ALMACENAMIENTO, CADUCIDAD Y ESTABILIDAD

Los reactivos no abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada cuando se conservan en las condiciones
indicadas en el vial o en la etiqueta del kit.

Thromboplastin L Los viales abiertos permanecen estables durante 2 meses a una temperatura de entre *2 — *8°C, 5
dias a una temperatura mayor a *15°C (en el Sysmex CA1500), y 6 horas a una temperatura mayor
a*37°C (en el AC-4, incluido el contenedor del reactivo y el tapon). Se puede conseguir estabilidad
multiuso de 7 dias (Sysmex CA-1500).

NO CONGELAR. Los grumos grandes de particulas o los cambios en los valores esperados pueden
indicar deterioro del producto.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Debe usarse siempre plastico o vidrio siliconizado. Debe recogerse sangre (9 partes) en el anticoagulante citrato sodico
al 3,2% o al 3,8% (1 parte). Separar el plasma después de la centrifugacion a 1500 x g durante 15 minutos. El plasma
debe conservarse a *18 —*24°C. Las pruebas deberian terminarse en 4 horas desde la recogida de las muestras o el
plasma puede conservarse congelado a -20°C durante 2 semanas o -70°C durame 6 mes. Descongelar rapidamente a
*37°C antes de realizar la prueba. No conservar a *37°C durante mas de 5 minutos®.

PROCEDIMIENTO

Para la comunicacion exacta del INR, se recomienda determinar la ISI especifica del laboratorio del reactivo con el
sistema de prueba en uso. Se recomienda el ISI Calibrant Plasma Set de Helena Biosciences Europe (REF 5519) para
este fin®. Esto debe realizarse para cada nuevo lote de reactivos. Debe usarse el Set de Referencia de INR de Helena
Biosciences Europe (REF 5490) para comprobar las desviaciones en el ISI del sistema local que se han observado con
cambios en la temperatura del laboratorio y el mantenimiento posinstrumental, entre otras variaciones locales.

Método Manual

1. Mezclar la cantidad suficiente de Thromboplastin L para completar la prueba anticipada para el dia e incubar a
+37°C durante un periodo de tiempo no superior a 4 horas.
2. Precaliente 0,1 mL del plasma de prueba a *37°C durante 2 minutos.
8. Afada 0,2 mL de reactivo de tromboplastina recién mezclado al plasma mientras pone en marcha
simultaneamente un cronémetro.
4. observa el tiempo hasta la formacion del coagulo procurando afinar en la décima 0,1 de segundo mas proxima.
Método Automatizado

Consulte el manual del usuario del instrumento adecuado para instrucciones detalladas o pongase en contacto con
Helena Biosciences Europe para notas de aplicacion especificas del instrumento.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados deben comunicarse en los 0,1 segundos mas préximos y las pruebas duplicadas deben estar de acuerdo
entre si dentro del 5%. Los valores de %TP pueden interpolarse a partir del grafico de calibracion (%TP de los plasmas
de calibracion del TP frente al tiempo de coagulo medido) que debe ser una linea recta cuando se representa en un
papel de graficos log-log.

Los valores de INR pueden calcularse INR = (Tiempo de TP Paciente / Tiempo de TP normal medio)‘s‘

usando la siguiente formula:

Si necesita una guia clara de indicaciones y tratamiento de pacientes con warfarina, consulte The British Society for
Haematology y su ultima edicion de “Guidelines on oral anticoagulation with warfarin” que, en el momento de impresion
de este documento, se encuentra en su cuarta edicion de 2011°.

LIMITACIONES

El uso de diluciones seriadas de un plasma de referencia para la curva de %TP no se recomienda, porque puede llevar a
discrepancias producidas por el bajo fibrinégeno en las diluciones del plasma de referencia, que no se reflejan en las
muestras de pacientes que tienen fundamentalmente niveles normales de fibrindgeno. Helena Biosciences Europe
recomienda utilizar el kit 5504R %PT/INR directa a tal fin.

CONTROL DE CALIDAD

Cada laboratorio debe establecer un programa de control de calidad. Los controles normales y anormales deben
estudiarse antes de cada lote de muestras del paciente, para asegurar un funcionamiento adecuado del instrumento y el
operador. Si los controles no se realizan como se esperaba, los resultados del paciente deben considerarse invalidos.
Helena Biosciences Europe suministra los siguientes controles disponibles para usar con este producto:

REF 5186 Routine Control N
REF 5187 Routine Control A
REF 5183 Routine Control SA
REF 5490 INR Reference Set

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia pueden variar entre los laboratorios dependiendo de las técnicas y sistemas usados. Por esta
razoén, cada laboratorio debe establecer su propio intervalo normal. Esto es especialmente importante para la calibracion
local del ISI. Con la serie de instrumentos Sysmex, es frecuente que los valores normales varien entre 11,50 - 14,60
segundos; 0.930 - 1.160 INR; 79.10 - 112.80 %PT .

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

Las sigui caracteristicas de rer > han sido jas por Helena Biosciences Europe o sus
representantes usando un instrumento de coagulacion Sysmex CA-1500. Cada laboratorio debe establecer sus propios
datos de rendimiento.

Reproductibilidad

Muestra Routine Control N Routine Control A Routine Control SA
SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%)

Repetibilidad 0,07 0,59 0,24 1,09 0,45 1,11

Entre series 0,10 0,83 0,16 0,75 0,49 1,20

Entre dias 0,04 0,32 0,06 0,27 0,25 0,62

En el dispositivo/laboratorio 0,12 1,07 0,29 1,35 0,72 1,75

Interferencias

Helena Thromboplastin L no detecta niveles de heparina inferiores a 2 U/mL.Con un umbral de interferencia del 5%, no
hay interferencias significativas de hemoglobina en concentraciones de hasta 10 g/L. Con un umbral de interferencia del
5%, no hay interferencias significativas de bilirrubina en concentraciones de hasta 0,5 g/L para Thromboplastin L. La
interferencia de lipidos demuestra que los niveles de lipidos no afectan directamente al tiempo de coagulacion del
reactivo hasta 3,75 g/L. Las concentraciones de lipidos superiores evitan detectar la coagulaciéon.

Comparacion del método

La comparacién del tiempo de coagulacion y los valores INR se determiné con tromboplastina L y tromboplastina LI en
268 muestras. Se obtuvieron las siguientes correlaciones:

Thromboplastin L (segundo) = 0,9911x + 0,1038 ? =0,9941 n =268
Thromboplastin L (INR) = 0,9853x + 0,0261 r = 0,9500 n =268
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Tect-cuctema "XXuakuih Tpom6oniacTmn"
VHCTPYKUMA

ru

HA3HAYEHUWE

KomnnekT TecT-cuctema ">Knakuii Tpom6onnacTuH' npeaHasHaqeH AnA BbiMOMHEHNA aHaIM30B remocTasa Ha OCHoBe
KPOBAHOIO CrycTKa.

BﬂepEble CTaNﬂaDTMBMDOBaHHbIﬁ OIJHOCTa,CLIAIZHbII.;I Tect AnAa onpeaeneHva HDOTpOMGMHOBOFO BpemeHn 6bin
npeanoxeH A-poMm ApMaHI_]OM Keukom B 1935r. Ceiiyac OH CTan OCHOBHbIM CKPUHUHIOBbIM TECTOM ANA ANarHoCTUKN
BPOXAEHHOrO 1 NPUOBPETEHHOr0 AehULMTOB (haKTOPOB CBEPTLIBAHMA KPOBM MO BHeLWHemy nyTu (chakTops! Il, V, VIl n
X)"2. OH TakxKe WMCMIONb3yeTCA ANA MOHWTOPUHIA Tepanuu OpabHbIMA aHTUKOArynAHTaMU®, a Takke MOXeT
NPUMEHATBCA W ANIA OUEHKM  GENoK CUMTETUHYECKOW (hYHKUMM MeYeHM Mpu ee OCTPbIX  NIMGO XPOHNYECKUX
3a6onesaHunAXx.

PeareHT nNpuroToBneH u3 sKCTpakTa TKaHuW Mo3ra Kponvka 1 no csoero M4 aHoro MHpekca
YyscTBUTENbHOCTM) conocTasum co CTaHpapTom TpomGonnacTuHa Bputaunm (BCT — British Comparative
Thromboplastin). MUY >Kuakoro TpDMﬁOI'U'IaCTMHa npyMepHo paseH 1.1 1 oTKanMbpoBaH OTHOCUTENBHO
MeXAyHapoaHoro pedepeHca BO3®. XXuakuit TPOMGONNAcTUH OCOGEHHO MOAXOAUT AJIA MOHUTOPWUHra Tepanuu
opanbHLIMK aHTUKOArynAHTaMM 1 ANA U3MEPEHUA aKTUBHOCTW (hakTOPOB BHELHEro NyTW CBEpPTbIBAHUA(BMECTE C
cooTBeTCTBYIOlWel hakTop-AeUUNTHOI nna3moin). TkaHesbllh TPOMGONNACTUH B NPUCYTCTBUMM WOHOB KanbUMA
ABMAGTCA aKTUBATOPOM BHELUHEro NyTW CBEpPTLIBaHNA KPOBW. Mpn A0GABNEHMM CMECU TKaHeBOro TPOMGONNacTMHa ¢
Kanbumem K HOpMaﬂhHOﬁ L\IATpaTHOI‘/'i nnasme akTMBMpyeTCcA MexaHusm eé CBepTbiBaAHWA, ﬂpMBO,D,RLLlIAIZ K DEPESDBEHVIDO
hnbprHOBOro cryctka. Ecnm y nauneHTa nmeet MecTo aechuunT hakTOpPOB BHELIHEro MyTu, TO BpemA, Heobxoaumoe
AnA obpasoBaHuA crycTka 6yaeT YANMHATLCA NPAMO NPONOPLIMOHANLHO CTeneHn aecuumTa hakTopos.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTH

Copepatumecs B 1aHHOM Habope peareHTbl NpeaHasHaueHbl TONMbKO ANA in vitro anarHocTukn— HE MPUHWUMATD
BHYTPb! Mpun paboTe co BceMn KOMMOHEHTaMW Habopa UCMoMb30BaTh COOTBETCTBYIOWIME CPEACTBA UHAMBUAYaNbHON
3awmTel. B cnyyae HEOGXOAMMOCTM CM. CBMAETENCTBO O 6E30MacHOCTM W3AENMA [IA  O3HAKOMIGHUA C
COOTBETCTBYIOLWMMU ONUCAHUAMU ONACHOro BOGAGVICTEVIH n CBeAeHMAMU O Mmepax NpeaoCTOPOXXHOCTW. VnaneHVle
KOMMOHEHTOB B OTXOAbl NPOM3BOANTE B COOTBETCTBUN C MECTHbIMW NpasBunamu.

COCTAB

KoMnoHeHTb! CocrtaB Ha6opa Onucaxune MpuroToBneHune peareHToB
HKugkuin 2 x5 mn (Kat.Ne 5265HL) Tpom6onnacTuH- HKunpakuit KanbUMHUPOBAHHbIA
Tpom6onnacTuH 8 x 5 mn (KaT.Ne 5265L) KasnbLmeBan CycreHauio TPOMGONNACTWH, FOTOBbIVA ANA

10 x 10 mn (KaT.Ne 5267L)  peareHTa U3 aKcTpakTa 1cnonb3oBaHuA. [1NA npoBeaeHua
TKaHW MO3ra Kposvka, Tecta B AONONHUTENbHBIA
pacTtBopa xsiopuaa Kanbumii He TpebyeTcA.
Kanbuna u Copnepmoe ¢hrakoHa
cTabunusaTopos nepemeLaTh A0 UCMONb30BAHMA (5
MWH. Ha ponnepe)

Kavkzibih Habop COAEPXXMT MHCTPYKLVIO MO MPUMEHEHMIO.

Bknagbiw ¢y IX 7 K pi

XapaKTepHbIM ANA AAHHOrO oTa.

aHanusaTopam 1 MeToAaMm UCCneaoBaHna,

HEOBXOAUMBIE KOMMOHEHTbI, HE BKJTIOYEHHbLIE B KOMMNEKT NOCTABKU
MpoayKumMA HKe, KOTOPaA MOXET UCMONb30BaTLCA BMeCTe € TecT-cucTemoit «TpomBonnacTuH»:

Kat.Ne 5519 Kanun6patop MUY
Kat.Ne 5490 KonTpons Ha MHO

XPAHEHUE, CPOK FOIHOCTU M YCTOWYMBOCTb
HeBsckpbiThle (hriakoHbl C peareHTamy XpaHATCA A0 UCTEYEHNA CPOKa FO[HOCTY B YCNIOBMAX, YKA3aHHbIX Ha 3TUKETKe.

XKuakuin BckpbiThle hnakoHbl roaHbl K NPUMEHEHUIO B TedeHne 2 MecALes Npu TemnepaType
TpoM6ONNacTH xpaHeHuA 2-8°C, 5 aneit npu 15°C (Ha 6opTy Sysmex CA-1500) u 6 yacos npu 37°C (Ha 60pTy
AC-4, NCONb3yA KOHTENHEP ANA PeareHToB ¢ KPbILWKOii). CTabunbHOCTL peareHTa Ha 6opTy
Sysmex CA-1500 - 7 oHei.
HE 3AMOPAXXVBATb! MNpusHaku yxyaweHna ka4ecTsa peareHTa: 60nbLI0e CKonneHme
4acTUL NN OTAIMYMA OT OXMAAEMbIX 3HAUEHMA MOTYT 03HAYaTb YXy/AlWEHNE CBOVICTB
peakTuBa.

OTBEOP U NOArOTOBKA OEPA3LI0B

[nA pa6oTbl crieayeT MCMONb30BaTh TOMbKO MNACTUKOBbIE UM CUr HHbIE C . Kpoeb
3abypaeTcA B NPOGMPKY C LMTPATHLIM aHTUKOArynAHTOM (3,2% unu 3,8% uMTpaT HaTpuA) B COOTHOWeHUM 9 + 1. Mocne
ueHTpucyrupoBanma npu 1500 g, B TedeHne 15 MUHYT (MCMoONb3oBaHUE APYrx napameTpoB AOSIKHO MPOBEPATLCA
nabopaTopueil), Mony4eHHylo nnasmy Heo6XoauMO OTAENNTb OT (hOPMEHHbIX 3nemMeHToB Kposw. Mnasmy cneayet
XpaHuTb Npu Temnepatype *18 —"24°C. TecTupoBaHMe AOHKHO GbiTb MPOBEAEHO B TeyeHne 4 4acoB nocne 3a6opa
06pasuos, ME0 Nnasmy MOXHO OAHOKPATHO 3aMOPO3UTh U XPaHUTL NpK TemnepaType -20°C B TeyeHne 2 Heaenb unn
npu -70°C B Teyenne 6 mecAues. Mepen npoaeneuwem uccnenoBaHnA nnasmy cneayeT GbICTPO pa3mMopo3vTb Mpu
*37°C. He aepxaTs nnaamy npu *37°C Gonee 5 MuHyT®.

NPOLEEAYPA

[nA yctaHoBneHnA Gonee TouHoro MHO pekol yeTcA onp Tb cneumnd! oe AnA nabopaTopuu 3HadeHue
MWY (Tak HasbiBaeMbli «floKanbHbl» MUY) ana xuakoro TpombonnactuHa. Helena Biosciences Europe pekomeHayeT
ANA 3TUX Lenei npumeHATb Kanubpatop MUY (Kat.Ne REF 5519)75 Mono6Han npoueaypa AomkHa GbiTb NpoBeaeHa
ANA KaXKaoii HoBol napTum peareHToB. KoHTponb Ha MHO (KaT.Ne REF 5490) ucnonb3syeTcA AnA KOHTPONA U3MEHeHUA
B «/10KanbHOM» MUY, Tak Kak ero 3HauyeHue MOXeT He3HaYUTEerNbHO BapbUpOBaTh B 3aBUCUMOCTY OT MCMOMb3YEMbIX
NPUGOPOB, & TaKXKe U3MEHEHNI1 TeMNepaTypb! B 1a6OPATOPUN 1 APYTIX NIOKaNbHBIX (haKTOPOB.

PyuHon Meton

1. B3ATb HEOGXOAMMOE KONMYECTBO XMAKOro TPOMGONNACTUHA, Hi AnA N TecT A B
TeueHne AHA 1 HKyGrposaTk npu 370C (Ho He Gonee 4 yacos).
2. MporpeTb 0,1 MA TecTUpyemoi nnaambl npu *37°C B TeYEHNE 2 MUHYT.
3. [o6aBuTb 0,2 MN CBEXENPUrOTOBNIEHHON paboyeil CMECU PeareHToB K Nnasme U HeMeANIeHHO BKIIOYNTL
Taiimep.
4.  3ameTuTb BpemA, Heobxoaumoe AnA 06pa3oBaHuA CrycTka ¢ TOHHOCTbIO 10 0,1cek.
ABTOMaTM3UpPOBaHHbIH MeToa
,uﬂﬁ nposefeHnA TeCTUpPOBaHWA Ha aBTOMaTU4eCKUX KoarynomeTtpax, HQOGXOHVIMD oﬁpawnhcn K PYKOBOACTBY
nonb3osaTenA 1 K COOTBETCTBYIOWEN aaanTtaumm, KoTopble A0CTYMHbI Y oduunanbHbiX AUCTPUBLIOTOPOB M KOMNaHUM
Xenena.

WHTEPMPETALUWA PE3YJIbTATOB

PesynbTathl AOMKHBI GbiTh NPEACTAB/EHbI C TOYHOCTLIO A0 0,1 CEK 1 pasHMLa B NOBTOPaX He AOMKHA NPeBbIWaTh 5%.
3BHaueHne %[B MOXHO onpefnenvTb no KanwﬁposowHoMy rpachuky (rpachmk ™ %[MB ot ol 0
BPEMEHW), KOTOpbI AOMKEH BbiTb CTPOro B 6unorapud ITax Npy NOCTPOeHUU rpadumka
Ha TPOBKE C norapuc! MacwTabom Ha 06enx ocAx.

MHO Mo3eT 6bITb BbIMUCIEHO NO hopmyne: )}MW

MHO= {MB (nauvieHTa)/cpeaHee MB (Hopma)
AnA 6Gonee noapo6HON MH(OPMaUWK MO MOHWTOPUHIY nauuWeHToB Ha BapdapuHe obpaTuTech K pekoMeHAaUMAM
BputaHckoro O6uectea no lematonorvu - «PekomeHpauMu Mo aHTUKOArynAaHTHON Tepanun BapcapuHom», 4-e
u3panne 2011r. Ha BpeMA neyarty 3Toro JOKyMeHTa”.

OrPAHUYEHUA

Ona nony rpacmka cTn (%I1T) oT B! CBEPTbIBAHNA HE PEKOMEHAYeTCA WCMonb30BaTh Cepun
pasBeaeHMin  peciepeHCHON MNasmbl, MOCKOMbKY 3TO MOXET MPMBECTM K HETOYHOCTM, BbI3BAHHOW HU3KUM
conep>xaHnem ubpuHoreHa B GonbluMX pasBeieHUAX pecdiepecHoit nnasmbl, YTO He COOTBETCTBYeT obpasuam
nauyveHToB, WMeKWnXx, B OCHOBHOM, HGpMaﬂhHhIVI YpOBEHb Q)VIﬁpVIHOI'eHa. Komnanua Xenewa pekomeHayeT
ucnonb3oBaTth kanuéparop kat. Homep 5504R ana %[MB, n npamoro onpegenexua MHO.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Kaxpaa nabopatopuA [O/MKHA YCTaHOBWUTL Mporpammy KOHTponA kadectsa. [lepef msMepeHvem Kaxaon naptum

06pa3LioB NaLUEHTOB HEOGXOANMO NPOTECTMPOBATE HOPMATbHYIO 1 NATOMOTAYECKYIO MNa3My, YTOBbI YAOCTOBEPUTLCA

B YAOBNETBOPUTENBHON paGoTe oﬁopyp.oaaHm v onepatopa. ECM KOHTPOMbHbIE M3MEPEHUA He COBNaaaloT ¢
, TO [AaHHble NauveHToB cneayeT cYMTaTb He[0CTOBEPHbIMU.

KoMnann Xenena peKumeunyeT cneny»oume KOHTPO/IbHbIE MaTepuasbl:

Kat.Ne 5186 KoHTponb kayectsa, Hopma

Kat.Ne 5187 KoHTponb kayecTsa, yMepeHHO BblpaXKeHHaA naTonorna
Kat.Ne 5183 KoHTponb kayecTsa, BbicOKan Natonorna

Kat.Ne 5490 KoHTponb Ha MHO

HOPMAJIbHBIE MOKA3ATE/N

Pe(bepeHCHble 3Ha4YeHuA MOryT BapbuvpoBaTb Mexay ﬂaGOpaTOpMHMVI B 3aBMCUMOCTW OT WUCMONb3YyeMbIX MEeTOo0B U
aHanusaTopoB. B cBA3M ¢ aTUM KaxxaaA nabopaTopuA AOMKHA ONpefenvTb CBOKO COBCTBEHHYIO 06nacTb HOPMasbHbIX
3HaueHWin. BTO KpaiiHe BaXHO ANA YCTAaHOBKM NokankHoro MY TpomGonnacTuta. [ Hop!

nauviexTos 11,50 - 14,60 cek.; 0.930 - 1.160 INR; 79.10 - 112.80 %PT ¢ ucnonb3osaH1em koarynomeTpos Sysmex.

SKCNNYATAUNOHHBIE XAPAKTEPUCTUKN

Komnanua XeneHa wnm €€ AMCTPUGLIOTOPbI ONpesenvny  Crneaylowme  OpPUEHTVPOBOYHbIE — aHanMTUYecKue
xapakTepucTuku. Kaxpaa na6opatopua [O/KHA ONpeaennTh CBOM COGCTBEHHbIE aHaNMTUYECKUe XapaKTepucTUKM.

Mpun 0BaHUN ONTUKO:- KOrO Koarynometpa W peareHToB XeneHa Gbinu onpeaeneHsl cneayiowme
koathchuumenTsl Bapuaumm (CV):
BocnpoussoaMMocTb
O6pasey KoHnTtpons KoHTponb kauecTsa, KoHTponb KauecTsa,
KavecTBa, Hopma naronoruva
naronorua
SsD cv(%) SD CcV (%) SsD CcV (%)
BocnpouasoanmocTs 0,07 0,59 0,24 1,09 0,45 1,11
B npeaenax aHaMTUHecKon 0,10 0,83 0,16 0,75 0,49 1,20
cepun
MexX/y pasHbIMU 0,04 0,32 0,06 0,27 0,25 0,62
aHaNMNTU4eCKNMU cepuAMn
0,12 1,07 0,29 1,35 0,72 1,75

Mexay
napTUAMM/NaGoPaToPUAMA

TecT-cuctema "XXuakuit TpomGoNNacTUH" He YyBCTBUTENEH K renapuHy B KOHLEHTpauumn fo 2 Ea/mn. Ucnonbsya 5%
AONYyCTUMOE OTK/IOHEeHWe, peareHT He YyBCTBUTEeNEeH K I'eMOI'ﬂOGI/IH‘/ B KOHUEHTpauuu no 10 /. MCHOﬂhSyH 5%
[ONYCTUMOE OTK/IOHEHWe, peareHT He YyBCTBUTENeH K 6unupybuHy B KoHueHTpauum no 0.5 r/Jl. He obHapyxxeHo
YYBCTBUTENbHOCTM K YPOBHIO Nunuaos Ao 3.75 r/J1 okasblBaloWMX BO3AEWCTBME Ha BpeMA CBEPTLIBAEMOCTU.
KOHUEHTPaLMM MNNAOB BbilLe 3TOFO YPOBHA NPEAOTBPATAT OGHAPYXKEHMe CrycTka.

CpaBHeHMe co cTaHaapTamu:

CpaBHeHne 3HadeHMit MHO 268 o6GpasuoB, onpeaenéHHbIX € nomolblo TecT-cucTembl “TpomGonnacTuH” u
TecT-cuctembl “XXuaxuii TpoM6onnacTMH” Aano cneayiolumne KOppeALMOHHbIE COOTHOLEHNA:

YKupakuii Tpomb6onnacTuH (cek) = 0,9911x + 0,1038 P= 0,9941 n =268
XKupkwia Tpom6onnactuH (MHO) = 0,9853x + 0,0261 P= 0,9500 n=268
JIMTEPATYPA

1. Quick AJ (1935) A Study of the Coagulation Defect in Hemophilia and Jaundice, Am. J. Med. Sci, 190: 501.

2. Biggs R (1976) Human Blood Coagulation, Haemostasis and Thrombosis, 2nd Edition, Blackwell Scientific
Publications, London.

8. Hirsh J, Poller L, Deykin D, Levine J, Dalen JE (1989) Optimal Therapeutic Range for Oral Anticoagulants, Chest,
95: 58-11S.

4. Poller L (1986) Laboratory Control of Anticoagulant Therapy, Sem. Thromb. Haemostasis, 12: 13-19.

5. World Health Organisation (1984) Expert Committee on Biological Standards, Technical Series, 700: 19.

6. Clinical and Laboratory Standards Institute (2008) Collection, Transport and Processing of Blood Specimens for
Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Haemostasis Assays: Approved Guideline, 5th edn.
CLSI: H21-A5.

7. Poller L., Triplett DA, Hirsh J, Carroll J, Clarke K (1995) The value of plasma calibrants in correcting coagulometer
effects on International Normalised Ratios (INR): An international multicentre study, Amer. J. Clin. Pathol, 103:
358-365.

8. Poller L, Triplett DA, Hirsh J, Carroll J, Clarke K (1995) A comparison of lyophilised artificially depleted plasmas
and lyophilised plasmas from warfarin treated patients in correcting for coagulometer effects on International
Normalised Ratios, Amer. J. Clin. Pathol, 103: 366-371.

9. Keeling D (2011) Guidelines on Oral Anticoagulation with warfarin: Forth Edition, British Journal of Haematology,
154(3): 311-324.



Declaration of Conformity helena

Biosciences Europe

HL-7-0135DC DOI 2015/07 (7)

In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical
Devices & CE marking.

Declaration of conformance to applicable sections of Annex | - Essential
Requirements and Annex Il (EC Declaration of Conformity) imposed by
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex Il Lists
A or B. Access to the appropriate technical files will be made available to the
appropriate body in the event this is required.

Product Description GMDN
Code Classification Code
5183 Routine Control SA 30590

[, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN
Classification Code conforms to the said Directives.

Full Name:  M.J. Stephenson Title: Managing Director
Signed: Z& M /% Date: 28 Jul 2015

{
Tel +44 (0)191 482 8440 Helena Biosciences Europe
Fax +44 (0)191 482 8442 Queensway South, Team Valley Trading Estate,
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD,

www.helena-biosciences.com United Kingdom



Declaration of Conformity helena

Biosciences Europe

HL-7-0137DC DOI 2015/07 (7)

In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical
Devices & CE marking.

Declaration of conformance to applicable sections of Annex | - Essential
Requirements and Annex Il (EC Declaration of Conformity) imposed by
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex Il Lists
A or B. Access to the appropriate technical files will be made available to the
appropriate body in the event this is required.

Product Description GMDN
Code Classification Code
5186 Routine Control N 30590

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN
Classification Code conforms to the said Directives.

Full Name:  M.J. Stephenson Title: Managing Director
Signed: Z{/, CM /% Date: 28 Jul 2015

{
Tel +44 (0)191 482 8440 Helena Biosciences Europe
Fax +44 (0)191 482 8442 Queensway South, Team Valley Trading Estate,
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD,

www.helena-biosciences.com United Kingdom
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HL-7-0138DC DOI 2015/07 (7)

In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical
Devices & CE marking.

Declaration of conformance to applicable sections of Annex | - Essential
Requirements and Annex Il (EC Declaration of Conformity) imposed by
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex Il Lists
A or B. Access to the appropriate technical files will be made available to the
appropriate body in the event this is required.

Product Description GMDN
Code Classification Code
5187 Routine Control A 30590

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN
Classification Code conforms to the said Directives.

Full Name:  M.J. Stephenson Title: Managing Director
Signed: Z{/, CM /% Date: 28 Jul 2015

{
Tel +44 (0)191 482 8440 Helena Biosciences Europe
Fax +44 (0)191 482 8442 Queensway South, Team Valley Trading Estate,
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD,

www.helena-biosciences.com United Kingdom
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In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical
Devices & CE marking.

Declaration of conformance to applicable sections of Annex | - Essential
Requirements and Annex Il (EC Declaration of Conformity) imposed by
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex Il Lists
A or B. Access to the appropriate technical files will be made available to the
appropriate body in the event this is required.

Product Description GMDN
Code Classification Code
5559 APTT Si L Minus 55981

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN
Classification Code conforms to the said Directives.

Full Name:  M.J. Stephenson Title: Managing Director
Signed: Z{ﬂ/ M /% Date: 11 Aug 2015

Tel +44 (0)191 482 8440 Helena Biosciences Europe

Fax +44 (0)191 482 8442 Queensway South, Team Valley Trading Estate,
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD,

www.helena-biosciences.com United Kingdom
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HL-7-0511DC DOI 2015/08 (4)

In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical
Devices & CE marking.

Declaration of conformance to applicable sections of Annex | - Essential
Requirements and Annex Il (EC Declaration of Conformity) imposed by
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex Il Lists
A or B. Access to the appropriate technical files will be made available to the
appropriate body in the event this is required.

Product Description GMDN
Code Classification Code
5376 Clauss Fibrinogen 100 55997

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN
Classification Code conforms to the said Directives.

Full Name: M.J. Stephenson Title: Managing Director
Signed: % M/% Date: 12 Aug 2015

7
Tel +44(0)191 482 8440 Helena Biosciences Europe
Fax +44 (0)191 482 8442 Queensway South, Team Valley Trading Estate,
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD,

www.helena-biosciences.com United Kingdom
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Biosciences Europe

HL-7-0664DC DOI 2015/08 (1)

In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical
Devices & CE marking.

Declaration of conformance to applicable sections of Annex | - Essential
Requirements and Annex Il (EC Declaration of Conformity) imposed by
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex Il Lists
A or B. Access to the appropriate technical files will be made available to the
appropriate body in the event this is required.

Product Description GMDN
Code Classification Code
5267L Thromboplastin L 55983

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN
Classification Code conforms to the said Directives.

Full Name:  M.J. Stephenson Title: Managing Director
Signed: % CM /% Date: 06 Aug 2015

{
Tel +44 (0)191 482 8440 Helena Biosciences Europe
Fax +44 (0)191 482 8442 Queensway South, Team Valley Trading Estate,
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD,

www.helena-biosciences.com United Kingdom



4 BIOZEK PCT Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma)
/ﬁ'_' " medi Package Insert
Cut-off: 1ng/mL
[ REFHPC-402 |  English |

A rapid test for the qualitative detection of Procalcitonin in human’s whole blood, serum or plasma.
For professional in vitro diagnostic use only.
[INTENDED USE]
The PCT Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is a rapid chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of Procalcitonin in whole blood, serum or plasma.
[SUMMARY]
Procalcitonin (PCT) is a small protein that comprises 116 amino acid residues with a molecular
weight of approximately 13 kDa which was first described by Moullec et al. in 1984.}2 PCT is
produced normally in C-cells of the thyroid glands. In 1993, the elevated level of PCT in patients with
a system infection of bacterial origin was reported and PCT is now considered to be the main marker
of disorders accompanied by systemic inflammation and sepsis.** The diagnostic value of PCT is
important due to the close correlation between PCT concentration and the severity of inflammation. It
was shown that “inflammatory” PCT is not produced in C-cells. Cells of neuroendocrine origin are
presumably the source of PCT during inflammation.®
[PRINCIPLE]
The PCT Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is a qualitative, lateral
flowimmunoassay for the detection of PCT in whole blood, serum or plasma. The membrane is pre-
coated with anti-PCT antibody on the test line region of the strip. During testing, the whole blood,
serum or plasma specimen reacts with the particle coated with anti-PCT antibody. The mixture
migrates upward on the membrane chromatographically by capillary action to react with anti-PCT
antibody on the membrane and generate a colored line. The presence of this colored line in the test
region indicates a positive result, while its absence indicates a negative result. To serve as a
procedural control, a colored line will always appear in the control line region indicating that proper
volume of specimen has been added and membrane wicking has occurred.
[REAGENTS]
The test device contains mouse anti-PCT antibody particles and mouse anti-PCT antibody coated on
the membrane.
[PRECAUTIONS]
For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after the expiration date.
Do not eat, drink or smoke in the area where the specimen or kits are handled.
Handle all the specimens as if they contain infectious agents. Observe established precautions
against microbiological hazards throughout testing and follow the standard procedures for proper
disposal of specimens.
Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye protection when
specimens are being tested .
Humidity and temperature can adversely affect results.
[STORAGE AND STABILITY]
Store as packaged at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test is stable through the
expiration date printed on the sealed pouch. The test must remain in the sealed pouch until use. DO
NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.
[SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION]
e The PCT Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) can be performed using whole blood
(from venipuncture or fingerstick), serum or plasma.
To collect Fingerstick Whole Blood Specimens:
* Wash the patient’s hand with soap and warm water or clean with an alcohol swab. Allow to dry.
* Massage the hand without touching the puncture site by rubbing down the hand towards the

fingertip of the middle or ring finger.
* Puncture the skin with a sterile lancet. Wipe away the first sign of blood.
e Gently rub the hand from wrist to palm to finger to form a rounded drop of blood over the

puncture site.
« Add the Fingerstick Whole Blood specimen to the test by using a capillary tube:

« Touch the end of the capillary tube to the blood until filled to approximately 50 pL. Avoid air bubbles.

« Place the bulb onto the top end of the capillary tube, then squeeze the bulb to dispense the

whole blood to the specimen well (S) of the Test Cassette.

Separate serum or plasma from blood as soon as possible to avoid hemolysis. Use only clear,
non-hemolyzed specimens.
Testing should be performed immediately after specimen collection. Do not leave the specimens
at room temperature for prolonged periods. Serum and plasma specimens may be stored at 2-8°C
for up to 3 days, for long-term storage, specimens should be kept below -20°C. Whole blood
collected by venipuncture should be stored at 2-8°C if the test is to be run within 2 days of
collection. Do not freeze whole blood specimens. Whole blood collected by fingerstick should be
tested immediately.
Bring specimens to room temperature prior to testing. Frozen specimens must be completely
thawed and mixed well prior to testing. Specimens should not be frozen and thawed repeatedly.
If specimens are to be shipped, they should be packed in compliance with local regulations
covering the transportation of etiologic agents
EDTA K2, Heparin sodium, Citrate sodium and Potassium Oxalate can be used as the
anticoagulant for collecting the specimen.

[MATERIALS])
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Materials Provided
« Sample Droppers « Buffer
Materials Required But Not Provided
« Specimen collection containers « Centrifuge (for plasma only)
« Sterile Lancet(forFingerstick Whole Bloodonly) « Capillary tube(forFingerstick Whole Blood only)
« Timer

« Test Cassettes « Package Insert

[DIRECTIONS FOR USE]

Allow the tests, specimen, buffer and/or controls to equilibrate to room temperature (15-30°C)

prior to testing.

1. Remove the test cassette from sealed pouch and used it within one hour. Best results will be
obtained if the assay is performed immediately after opening foil pouch.

2. Place the test cassette on a clean and level surface.
For Serum or Plasma specimens:
Hold the dropper vertically and transfer 1 drop of serum or plasma (approximately 25 uL) to the
specimen well (S) of the Test Cassette, and add 1 drop of buffer (approximately 40 uL), then
start the timer. See illustration below.
For Venipuncture Whole Blood specimens:
Hold the dropper vertically and transfer 2 drops of whole blood (approximately 50 pL) to the
specimen well (S) of the Test Cassette, and add 1 drop of buffer (approximately 40 uL), then
start the timer. See illustration below.

For Fingerstick Whole Blood specimens:

To use a capillary tube: Fill the capillary tube and transfer approximately 50 pL of fingerstick
whole blood specimen to the specimen well (S) of the Test Cassette, then add 1 drop of buffer
(approximately 40 uL) and start the timer. See illustration below.

Wait for the colored line(s) to appear. The result should be read at 15 minutes. Do not interpret
the result after 20 minutes.

Note: It is suggested not to use the buffer, beyond 30 days after opening the vial.

@

1 Drop of Serum/Plasma

g 1 Drop of Buffer

‘@@555

2 Drops of Venipuncture 50 ul of Fingerstick
Whole Blood Whole Blood

g 1 Drop of Buffer 1 Drop of Buffer

> - 0 - 0
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[INTERPRETATION OF RESULTS]
(Please refer to the illustration above)

POSITIVE:* Two colored lines appear. One colored line should be in the control line region (C) and
another colored line should be in the test line region (T).
*NOTE: The intensity of the color in the test line region (T) will vary depending on the concentration
of PCT antigen present in the specimen. Therefore, any shade of color in the test line region (T)
should be considered positive.

NEGATIVE: One colored line appears in the control line region (C). No apparent colored line
appears in the test line region (T).

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural
techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the
test with a new test cassette. If the problem persists, discontinue using the test kit immediately and
contact your local distributor.

[QUALITY CONTROL]
An interal procedural control is included in the test. A red line appearing in the control line region (C) is an
internal quality procedural control. It confirms sufficient specimen volume and correct procedural technique.
Control standards are not supplied with this kit; however, it is recommended that positive and
negative controls be tested as a good laboratory practice to confirm the test procedure and to verify
proper test performance.

[LIMITATIONS]
The PCT Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is for in vitro diagnostic use only.
This test should be used for the detection of PCT in whole blood, serum or plasma specimen.
The PCT Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) cannot detect less than 1ng/mL of
PCT in specimens.

As with all diagnostic tests, all results must be considered with other clinical information available
to the physician.
. In some instances elevated Procalcitonin levels in due to noninfectious reasons can be observed:
e During the first days after trauma or surgical intervention burns, release of proinflammatoric

cytokines, lung cancer (oat cell carcinoma), Medullary Thyroid Carcinoma (C-Cell Carcinoma).

e New born children, < 48hours.
e  Severe cardiogenic shock.
The hematocrit of the whole blood should be between 25% and 65%.
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[EXPECTED VALUES]
The PCT Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) has been compared with a leading
commercial PCT ELISA test. The correlation between these two systems is 98.8%.
[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]

Sensitivity
The PCT Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) has correctly identified a panel of
specimens and has been compared to a leading commercial PCT ELISA test using clinical
specimens. The results show that the relative sensitivity of the PCT Rapid Test Cassette (Whole
Blood /Serum /Plasma) is 98.7%, and the relative specificity is 98.9%.

Method ELISA
iti " Total Results
PCT Rapid Test Cassette Resuilts Positive Negative
Positi 231 3 234
(Whole Blood/Serum/Plasmay) ositive
Negative 3 280 283
Total Results 234 283 517

Relative Sensitivity: 98.7% (95%CI*: 96.3%-99.7%) *Confidence Intervals
Relative Specificity: 98.9% (95%CI*: 96.9%-99.8%)
Overall Accuracy: 98.8% (95%CI*: 97.8%-99.7%)

Precision

Intra-Assay
Within-run precision has been determined by using 15 replicates of three specimens containing
negative, low positive and high positive. The negative and positive values were correctly identified
99% of the time.

Inter-Assay
Between-run precision has been determined by using the same three specimens of negative, low
positive and high positive of PCT in 15 independent assays. Three different lots of the PCT Rapid
Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) has been tested over a 10-days period using negative,
low positive and high positive specimens. The specimens were correctly identified 99% of the time.

Cross-Reactivity
The PCT Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) has been tested by anti-HAMA 1gG,
anti-RF 1gG, anti-HAV IgM, anti-Syphilis IgG, anti-HIV IgG, anti-H. Pylori 1gG, anti-MONO IgM, anti-
Rubella IgG, anti-Rubella IgM, anti-CMV IgG, anti-CMV IgM, anti-Toxo IgG and anti-Toxo IgM
positive specimens. The results showed no cross-reactivity
Interfering Substances
The PCT Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) has been tested for possible
interference from visibly hemolyzed and lipemic specimens. No interference was observed.
In addition, no interference was observed in specimens containing up to 2,000 mg/dL Hemoglobin,
1000 mg/dL Bilirubin, and 2000 mg/dL human serum Albumin.
[BIBLIOGRAPHY]
1. Le Moullec JM, et al. (1984) The complete sequence of human procalcitonin. FEBS Letters 167(1),
93-97.

2. Assicot M, et al. (1993) High serum procalcitonin concentrations in patients with sepsis and
infection. Lancet 341(8844), 515-518.

3. Meisner M and Reinhart K (2001) Is procalcitonin really a marker of sepsis? Int J Intensive Care
8(1), 15-25.

4. Sponholz C, et al. (2006) Diagnostic value and prognostic implications of serum procalcitonin after
cardiac surgery: a systematic review of the literature. Critical Care 10, R145.
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YTBEPXK[OAIO

Pykosoantens [lenaprameHta rocyaapCTBeHHOro KOHTPOns
KadectBa, aghpeKTMBHOCTH, 6e30nNacHOCTN NeKapCTBEeHHbIX
CcpeacTs v MeguUMHCKon TexHukun M3 PO

P.Y. Xabpues

17.06.2000 r.

PekomeHgoBaHa K yTBEPXAEHWNIO

Komuceneri no nabopaTopHbiM peareHtam
Komuteta no HoBOW MeauuuHCKoi TexHuke M3 P®
(npotokon N° 1 or 31.01.2000 r.)

MHCTPYKUNA
no nNpumMeHeHuI0 Habopa peareHTOB gis onpepeneHus
remornobmHa B KPOBU reMurinobuHUMaHWAHbLIM MEeTOAOoOM

HA3HAYEHUE
Ha6op npepHasHadeH Onsi KONMMYECTBEHHOIO OMpPEefeneHus CopepXXaHusi remornobuHa B KpoBU re-
MUIMo6UHUMaHnagHbIM MeTogoM (MeTtop Drabkin) B KNMHMKO-AMArHOCTUHECKMX N Buoxummyeckunx nabo-
paTopusix.
Ha6op paccuutaH Ha npoBefeHue 600 onpepeneHuii npu pacxope 5,0 mn paboyero pactBopa Ha
OfiH aHanus.

APUHUMN METOOA
[eMornobuH KpoBM Mpu B3aMMOQENCTBUM C HXXENe30CMHEPOAWUCTbIM KanumeM (KpacHasi KpoBsiHas
COMb) OKWCNSAETCS B METremornobuH (remurnobuH), obpasylowuii ¢ aueToHUMaHrMaPUHOM reMUrnobuH-
umMaHmp (UMaHMeTreMornobuH), MHTEHCUBHOCTb OKPACKW KOTOPOrO MPOMopLMOHanbHa KOHUeHTpauum re-
MOrnobuHa B KpoBW W U3MepsieTcs (HOTOMETPUYECKN Npu AnuHe BonHbl 540 (500-560) HM.

COCTAB HABOPA
1. TpaHcchopMUpyOWMIA peareHT — cyxasi CMecCb (HaTpuii yrmekucnbli kucnblid, 1,0 T; Kanui
XKene3ocnHepoanCTbIiA, 200 Mr) — 3 ynakoBKW.
2. AueTtoHumaHrupgpuH — 3 amnynbl (no 0,5 mn).
3. KanubpoBouHbIli pacTBOp remornobuHa c koHueHTpauuverr 120 r/n — 1 ¢nakoH (2 mn).

AHANTUTUMECKUE XAPAKTEPUCTUKN HABOPA
JIuHeiiHas obnacTb onpepeneHnst KOHUEHTpauuu reMornobuHa — B guanasoHe oT 20 go 200 r/n,
OTKIIOHEHWE OT NMHEWHOCTM — He 6onee 2%.
YyBCTBMTENBHOCTL onpepeneHus — He 6onee 10 r/n.
BocnponsBogMmocTb: KO3((MUMEHT Bapuaumm He 6onee 2%.
HopmanbHble BenW4YMHBbI KOHLEHTpauum remornobuHa B KpPOBW COCTaBMSAIOT:
— y MyxuuH 130-160 r/n;
— Y XeHwmnH 120-140 r/n.
KayecTBo Habopa MOXHO OLEHVWBaTb C WCMOMb30BAHNEM KOHTPOMbHbLIX PacTBOPOB remornobuHa
OTEYECTBEHHOro unu 3apy6exHoro npov3BofAcTea.
PekomeHpyeTcs B Kaxpon nabopaTopum yTOYHUTL AManasoH HOpManbHbIX BENUYUH y obcnepyemo-
ro KOHTMHreHTa.

MEPbI NMPEOQOCTOPOXHOCTU

Mpn pabote ¢ paHHbLIM Habopom Heobxoaumo cobniopaTb MpaBuna TEXHWKM 6e30MacHOCTU, peKo-
MeHayemble Npu paboTe C KPOBbIO B COOTBETCTBUM C VIHCTpYKUMER NMo mepam NpounakTMku pacnpo-
CTpaHeHUs WH(EKLIMOHHBbIX 3abonesBaHwii npu pabote B KMMHWUKO-AMArHOCTUYECKUX nabopatopusix ne-
4eBHbIX 1 NPOYUNAKTUHECKUX YHPEXAEHWIA, yTBepXaeHHoW Munagpasom CCCP ot 17.01.91 r., u «[pa-
BUNa YCTPOWCTBA, TEXHWKM 6e30MacHOCTU, NPOWU3BOACTBEHHOW CaHWTapuu, NPOTUBO3IMUOAEMUYECKOTO pe-
XUMa U NUYHOW rUrveHsl Npu pa6oTe B naGopartopusix (OTOENEHWsX, OTAENax) CaHUTapHO-3MMAEMMUO-
norm4eckmx yypexpeHuii cuctembl MuHucTepcTBa 3ppaBooxpaHeHnss CCCP».

Mpn paboTte ¢ Habopom criegyeT HapgeBaTb OOQHOPa30Bble PE3VMHOBbLIE WNW MAACTMKOBbIE MepyaT-
K1, Tak Kak obpasubl KPOBM 4YenoBeka cnepyeT paccMatpvBaTb Kak MOTEHUManbHO WH(UUMPOBaHHbIE,
crnocobHble OnuTenbHOe BPeMsi COXpaHsiTb unu nepepaBath BWY, Bupyc rematuta wnu nioGon gpyrown
BO36yauTENb BUPYCHOW WH(eKLMN.

B coctaB TpaHchopMUpyIOLWero pactBopa BXOAWT aueTOHUMAaHrMAapuH, SpoBuTOe BelecTBo. B cny-
Yae nonapaHus pacTteBopa Ha KOXY W CNW3WUCTble HeoB6XoaMMO cpasy >Xe NPOMbITb NopaXeHHoe Mec-
TO 6OMbWMM KOMNYECTBOM MPOTO4HON BOAbl. [MneTMpoBaHWe per OS KaTeropuyeckn 3anpelaeTcs.
Mpn nonapaHun BHYTPbL crepyeT HemepneHHo BbinuTb 0,5 N Tennow BOAbl U Bbl3BaTb PBOTY.

Opyrve KOMMoHeHTbl Habopa B WMCMOMb3YeMbIX KOHLEHTpaUMSX SBMSIOTCH HETOKCUYHLIMU.

OBOPYOOBAHUE WU PEATEHTbI

— CnekTtpooTomMeTp, AnMHa BOMHbl 540 HM, unM  (OTOINEKTPOKONOPUMETP, AANHA BOMHbI
500-560 HM (3eneHblii cBeTOUNbLTP), KloBeTa C TOMWMHON norfowatowero ceeT cnos 10 mm;

— nuneTku, nossonsiowme otémpatb o6bembl xupgkoctn 0,02 n 5,0 mn;

— konba mepHas BmectumocTtbio 1,0 n;

— Npobupkn BMecTUMOocCTbio 5—-10 mn;

— CeKyHOoMmep;

— BOAa AUCTUNNMPOBAHHAS;

— nepyaTkn PesnHOBbIE UMW MNACTUKOBbLIE.

NoAroToBKA PEAFEHTOB /11 AHANIU3A
TpaHchopmupyowmin pacteop. OauH nakeT TPaHCHOPMUPYIOWEro peareHTa v OfHY amryry aueToH-
LUMaHMIApUHA KOMUYECTBEHHO MEpeHecTM B MepHylo Konby BMecTUMoCTbio 1,0 1, pacTBopwuTb B HeGOMb-
LWOM KOMMYECTBE AMCTWNNUPOBAHHOW BOAbl M AOBECTM OGbeM OMCTUNNIMPOBAHHON BOOOW OO METKMU.
KanubpoBouHbIiA pacTBOp reMornobuHa rotos K MpUMEHEHWIo.

NMPOBEAEHUE AHAJIIU3A

B npobupkn BHectn no 5,0 mn TpaHctopmupyrolwero pactsopa, gobasute no 0,02 mn kposu (pas-
BegeHne B 251 pa3s), TwarensHo nepemMewarb W WHKYOGUpoBaTb MPU KOMHATHOW Temnepatype
(+18-25° C) B Te4yeHne 20 MUHYT, MOCNE YEro M3MepUTb BENUYMHY OMTUYECKOW MMOTHOCTU OMbITHBIX
npo6 NpoTMB XOMNocTon Npobbl (TpaHcqopmupylolwero pactsopa) npu AnnHe BonHbl 540 (500-560) HM
B KIOBETe C TOMNWWHOW nornowawero ceet cnosa 10 mm.

KannbpoBouHbIli pacTBop remornobuHa obpabatbiBath Tak Xe, Kak v npoby LEenbHON KpoBW.

Okpacka yctoiyvMBa B TedeHue 1 4aca.

KoHueHTpaunio remornobuHa B KpoBM paccuntatb Mo gopmyne:

EO
C= ——— x 120,
EK

roe:  C — KOHUeHTpauusi reMorno6uHa B OrMbITHOW Mpobe, r/n;
Eo — onTuyeckas MioTHOCTb OMbITHOW NPOGLI, €[.0NT.MAOTH.;
Ex — ontnuyeckasi NioTHOCTb KanubpoBOYHOM NPOOGbI, €A.OMT.MOTH.;
120 — KoOHUeHTpauusi remornobuHa B KanubpoBOYHOM pacTtBope, r/n.

YCNnoBuUsa XPAHEHUSI U SKCMNYATALUUN HABOPA

Habop pomkeH XpaHUTbCA B yNakoBKe NpeanpuaTUS-u3rotosutens npu temnepatype +2—-8° C
B Te4YeHWe BCEro cpoka rogHoctu. [lonyckaetca xpaHeHune Habopos npu Temnepartype go +25° C
He 6onee 5 cyTok.

Cpok rogHocTn Habopa — 2 ropa.

TpaHcthopMmupyoLWmMiA pacTBOP AOMKEH ObiTb MPO3pPaqHbIM, XENTOro LBeTa W MOXET XPaHWUTLCA B
nocyne u3 TEMHOro CTeKna npu KOMHaTHOW Temnepatype He 6onee 6 mecsues. [Mpu nosieneHun ocap-
Ka vnu npu obecuBeynBaHUM pPacTBOP HenmpuropeH Ans ynotpebnexus. He 3amopaxuBaThb!

KannbpoBoyHbIli pacTBOp remornobuHa nocne BCKPbITUS (hnakoHa MOXET XpaHUTbCs B TeyeHue 6 me-
csAleB, HO He Gonee cpoka rogHOCTM Habopa, MpU XpaHeHWW B YKYMOPEHHOM BuUOe MNpu Temneparype
+2-8° C.

Mo Bonpocam, Kacawwumcs npuobpeteHuss HabopoB M MX KauecTBa, Npocum obpawarbes
no appecy: 105173, r. MockBa, yn. 3anapHas, A. 2, ctp. 1, OO0 «Arat—-Mep». TenecoH pns
cnpaBok: (495) 777-41-92.

WUHcTpykumns coctaBneHa: K.6.H. /.B. CMUPHOBbIM — CT.H.C. ['emMaTonormn4eckoro Hay4Horo LeH-
Tpa PAMH, k.6.H. H.H. KoHTyraHosbiM, B.B. Maiioposoit — cotpyaHukamm OOO «Arat—Mep».
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