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TECHNOPLASTIN® HIS

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

TECHNOPLASTIN® HIS

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

PRODUCT DESCRIPTION
INTENDEND USE

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

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

for the surveillance of oral anticoagulant therapy,

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

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

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

COMPOSITION

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

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)

- Pipettes - Distilled water

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

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

VD for in vitro diagnostic use

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

STABILITY AND STORAGE

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

]

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

TEST PROCEDURE

PREPARATION OF PLASMA SAMPLES

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

PREPARATION OF REAGENT

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

CEVERON

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

MANUAL

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

6 hours

24 hours

2 months

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

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

ANALYSES RESULTS

CALCULATION OF THE RESULTS

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

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

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

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

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

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

undil.

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

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

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

formula:

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

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

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

COMPARISON OF METHODS OR CORRELATION

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

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

ANWENDUNG

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

« zur Kontrolle von Gerinnungsstoérungen im exogenen System,

« zur Kontrolle der oralen Antikoagulantientherapie,

*  zur Einzelfaktorenbestimmung der verschiedenen Gerinnungs faktoren des exogenen Systems,

« zur Uberpriifung der Syntheseleistung von Gerinnungsfaktoren bei Lebererkrankungen.

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

ZUSAMMENSETZUNG

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

BENOTIGTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)

Pipetten - Destilliertes Wasser

Kontrollplasmen und Kalibratoren

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

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

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum

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

LAGERUNG UND STABILITAT

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

______ 37°C____ | ____RU"______|_12C(Ceveron) | __+2.8°C___ [ ____-20°C_____

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

VORBEREITUNG DER PLASMAPROBEN

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

VORBEREITUNG DES REAGENZES

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

CEVERON

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

MANUELL

In ein auf 37°C vorgewarmtes Testrohrchen pipettieren:

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

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

ANALYSENERGEBNISSE
BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

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

25% 125%

10 %

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

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

1SI

TPZ Patientenplasma (sec)
L e —

REFERENZBEREICH

Normalzeit-Richtwert: 13-17 sec.

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

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

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

EINSCHRANKUNG DER TESTDURCHFUHRUNG

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

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN

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

PRAZISSION

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

TPZ Normalplasma (sec)

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

METHODENVERGLEICH ODER KORRELATION

Folgende Korrelationen (INR) erhalt man im Vergleich von TECHNOPLASTIN HIS mit :
Recombiplastin 2G y=1.073x R?=0.9837
Thromborel S y = 1.0082x R? = 0.9927
LITERATUR

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



TECHNOPLASTIN® HIS

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

TECHNOPLASTIN® HIS

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

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

APPLICAZIONE

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

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

per il controllo della terapia anticoagulante orale,

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

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

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

COMPOSIZIONE

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

MATERIALI ADDIZIONALI NECESSARI (non inclusi nel kit)

Pipetta - Acqua distillate
Plasmi di controllo e calibratori

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

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Da usare solamente come diagnostico in vitro

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

CONSERVAZIONE E STABILITA

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

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

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

ESECUZIONE DEL TEST
PREPARAZIONE DEI CAMPIONI DI PLASMA

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

PREPARAZIONE DEL REAGENTE

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

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

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

CALCOLAZIONE DEI RISULTATI

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

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

0,1 mL

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

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

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

TTP plasma di pazienti (sec)
INR =

TTP plasma normale (sec)

VALORI NORMALI

Tempo normale — valore approssimativo: 13-17 sec.

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

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

STANDARDIZZAZIONE

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

LIMITAZIONE DEL TEST

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

PERFORMANCE DEL TEST

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

PRECISIONE

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

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

CONFRONTO TRA METODICHE O CORRELAZIONE

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

BIBLIOGRAFIA

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

APLICACION

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

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

la vigilancia de la terapia con anticoagulantes orales;

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

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

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

COMPOSICION

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

MATERIAL NECESARIO (no se suministra con el juego)

- Pipetas - Aqua destilada

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

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

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES

IVD para su uso en el diagnéstico in vitro

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

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

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

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

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

6 horas

2 meses

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

dias
PROCEDIMIENTO PARA REALIZAR LA PRUEBA
PREPARACION DE LAS MUESTRAS PLASMATICAS

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

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

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

REALIZACION DE LA PRUEBA

CEVERON

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

MANUAL

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

+ TECHNOPLASTIN® HIS (37° C) 0,2mL

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

INTERPRETACION DE RESULTADOS
CALCULO DE LOS RESULTADOS

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

125 %

dilucién sin dil.

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

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

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

TP plasma de paciente (seg)

INR =
TP plasma normal (seg)

LIMITES DE REFERENCIA

Tiempo normal — valor aproximado: 13 — 17 seg.

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

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

ESTANDARDIZACION

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

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

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

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

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

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

PRECISION

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

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

COMPARACION DE LOS METODOS Y CORRELACION

La siguiente correlacion (INR) se obtuvo comparando TECHNOPLASTIN HIS con:
Recombiplastin 2G y=1.073x R? =0.9837
Thromborel S y = 1.0082x R? = 0.9927
BIBLIOGRAFIA

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



TECHNOPLASTIN® HIS

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

TECHNOPLASTIN® HIS

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

DESCRIGAO DO PRODUTO

uso

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

« para o controle de disturbios de coagulagéo no sistema exégeno

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

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

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

COMPOSIGAO

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

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

- Pipetas - Aqua destilada

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

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

calibragdo de Technoclone.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- Somente para uso como diagnéstico in vitro . .

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

ESTABILIDADEE ARMAZENAMENTO

Estabilidade ap6s a reconstituicéo:

12°C (Ceveron)

6 dias 2 meses

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

PREPARACAO DO REAGENTE

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

CEVERON

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

MANUEL

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

*= Temperatura ambiente

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

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

RESULTADOS DAS ANALISES
CALCULO DOS RESULTADOS

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

normal (Controle de Coagulagdo N) com uma solucdo isotdnica de cloreto de sédio.
_ ___JQQ%____P__}Q% ________ Z?%....{-..J%?_"/e___}____1_0_°/9 _____ |
Diluicdo nao diluido 1+1 1+3 147 1+9

Estas diluicdes devem ser determinadas da mesma maneira como amostras de pacientes. Os valores médios
das determinagdes triplas devem ser marcados em uma folha de curvas reciprocas e os pontos ligados para
formar uma linha reta.
A conversdo de % da norma em INR é demonstrada na tabela da curva de referéncia anexada. Conforme as
recomendagdes da WHO (Organizagdo Mundial de Saude) o TTP em INR deve ser calculado pela seguinte
férmula: ISI

INR TTP Plasma do paciente (seg)

TTP Plasma normal (seg)

VALORES DE REFERENCIA

Valor de tempo normal:13-17 seg.

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

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

ESTANDARDIZAGAO

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

LIMITAGOES DA EXECUGAO DO TESTE

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

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

PRECISAO

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

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

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

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

LITERATURA

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

APPLICATION

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

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

le contréle d’'une anticoagulothérapie orale,

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

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

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

COMPOSITION

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

PRODUITS NECESSAIRES (non inclus dans le kit de test)

Pipettes - Eau distillée
Plasmas de contréle et d"étalonnage

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

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

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- Uniquement pour application en diagnostic in vitro

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

STABILITE ET CONSERVATION

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

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

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

REALISATION DU TEST

PREPARATION DU PLASMA

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

RECONSTITUTION DU REACTIF

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

CEVERON

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

MANUELLE

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

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

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

INTERPRETATION DES RESULTATS
CALCUL DES RESULTATS

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

% de lanorm. 1 100 % } i

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

50 % 125 %

TP plasma du patient (sec)
INR

TP plasma normal (sec)

DOMAINES DE REFERENCE

Temps normal - valeur approximative : 13-17 sec.

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

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

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

LIMITATION DU TEST

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

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

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

PRECISION

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

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

COMPARAISON DES METHODES ET CORRELATION

La corrélation suivante (INR) a été obtenue dans le comparant de TECHNOPLASTIN HIS avec:
Recombiplastin 2G y=1.073x R? =0.9837

Thromborel S y = 1.0082x R? = 0.9927

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



TECHNOPLASTIN® HIS

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

S

TECHNOPLASTIN® HIS

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

PRODUKTBESKRIVNING
AVSEDD ANVANDNING

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

for 6vervakning av oral antikoagulantterapi,

for separat bestamning av individuella koaguleringsfaktorer i det utanférliggande systemet

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

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

KOMPOSITION

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

FOLJANDE MATERIAL KRAVS (medfsler inte kitet)

Pipette - Destillerat vatten
Kontrollplasma och kalibratorer

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

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

VARNINGAR OCH SAKERHETSFORESKRIFTER

IVD fOR in vitro diagnostisk anvéndning

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

STABILITET OCH LAGRING

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

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

Vid lagring skall locken skruvas at ordentligt. *=rumstemperatur

TESTPROCEDUR

PREPARERING AV PLASMAPROV

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

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

UTFORANDE AV TEST

CEVERON

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

MANUELL

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

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

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

ANALYSRESULTAT

BERAKNING AV RESULTAT

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

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

‘ % av normal

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

12,5 %

PT patientpla sma (sek)
NR =| ———

PT normal plasma (sek)

REFERENSOMRADE

Normaltid — ungefarligt varde: 13 — 17 sek.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

LITTERATUR

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

ANVENDELSE

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

til kontrol af koaguleringsforstyrrelser i det eksogene system,

til kontrol af den orale antikoagulant terapi,

til separat bestemmelse af individuelle koaguleringsfaktorer af det eksogene system,

til check af koaguleringsfaktorers synteseydelse ved leversygdomme.

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

SAMMENSATNING

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

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

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

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

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

Kun til anvendelse som in vitro diagnostik.

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

OPBEVARING OG STABILITET

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

2 maneder
*= rumtemperatur

Under opbevaringen skal laget veere fast paskruet.

TEST PROCEDURE

FORBEREDELSE AF PLASMA PRGVERNE

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

FORBEREDELSE AF REAGENS

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

TESTMETODE

CEVERON

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

MANUAL

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

+ TECHNOPLASTIN® HIS (37°C) 0,2mL

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

ANALYSE RESULTATER

BEREGNING AF RESULTATERNE

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

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

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

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

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

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

% af normen

Fortynding

1!
TPT patientpla sma (sec)
INR _—

TPT normalplas ma (sec)

REFERENCEOMRADE

Normal tid - retningsveerdi: 13-17 sec.

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

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

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

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

BEGRANSNING AF TEST

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

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

PRACISION

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

Falgende resultater blev opnaet:

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

SAMMENLIGNING AF METODER ELLER KORRELATION

Folgende korrelation (INR) er blevet opnaet for sammenligning af TECHNOPLASTIN HANS med:
Recombiplastin 2G y=1.073x R? =0.9837

Thromborel S y = 1.0082x R? = 0.9927

LITERATUR

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



TECHNOPLASTIN® HIS

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

TECHNOPLASTIN® HIS

Ca-BpopBotrAacTivn yia Tov TTpoadiopiopd Tou Xpovou TTpoBpouRivng

PRODUKTBESKRIVELSE

TILTENKT BRUK

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

til overvaking av behandling med orale antikoagulerende midler

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

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

SAMMENSETNING

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

N@DVENDIG UTSTYR (medfelger ikke settet)

- Pipette - Destillert van

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

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

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

IVD til in vitro diagnostisk bruk

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

HOLDBARHET OG OPPBEVARING

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

______ RT?_____]._12°C(Ceveron) ] L2
24 timer 5 dager 6 dager 2 maneder
Ved oppbevaring skal korkene veere godt paskrudd. *=romtemperatur
TESTPROSEDYRE

PREPARERING AV PLASMAPRGVER

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

PREPARERING AV REAGENT

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

CEVERON

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

MANUAL

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

+ TECHNOPLASTIN® HIS (37°C) 0,2mL

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

ANALYSERESULTATER
BEREGNING AV RESULTATENE

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

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

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

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

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

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

PT pasientpla sma (sek /)
INR -_—

PT normalplas ma (sek .)

REFERANSEOMRADE

Normailtid - omtrentlig verdi: 13 — 17 sek.

Normalomrade i % av normalen. 70 - > 100 %

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

STANDARDISERING

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

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

TESTENS BEGRENSNINGER

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

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

N@YAKTIGHET

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

De falgende resultat ble oppnadd:

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

SAMMENLIGNING AV METODER ELLER KORRELASJON

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

Thromborel S y = 1.0082x R? =0.9927
LITTERATUR

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

(PT, Quick)
NMPOZAOKQMENH XPHZH

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

£Aeyxo Slatapaxwv TmMEng,

TrapakoAoUBnon TG aTd OTOMATOG AVTITINKTIKAG BepaTTeiag,

ETTIUEPOUG TTPOTDIOPITHO TWV IBIAITEPWV TTAPAYOVTWY,

£AeyX0 TNG NTTATIKAG AEIToupyiag, 600V agopd TNV oUVBEST TTapayOVTWY TMENG aTTd T NTTATOKUTTOPA.
Z10 avTIdpacTriplo TrEPIAAUBAVETE évag TTAPAywV TTOU adpavoTTolei TNV NTTapivn, €101 HTTOPOUV Va E§ETaaTOUV
TAdopara amé acbeveig oe oupBartikr Bepartreia nrapivng (0.2-0.8 U. hep./mL).

ZYNOEZH

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

AMAITOYMENA YAIKA (Mou dev TrapéxovTal e To krt)

Zipwvia - AmooTaypévo vepd

MimréTTeg, ammooTayuévo vepd, TTAGopa eAEyxou Kal

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

** 1} omrolodroTe GAAo péyeBog ouakeuaaiag, i eIBIKA avTIdpaaTrpia eAéyxou kal BaBpovounong yia Ceveron® alpha ry
Technoclot Tng Technoclone.

MPOEIAOMOI'HZEIZ KAl MPO®YAAZEIX

Ma IVD (in vitro diayvwoTIKA Xperion)

OAa 1o deiypata Kal TPOoIGVTa aipaTtog Kal TTAGOPATog TIPETTEN va BewpouvTal aav duvnTIKE HOAUGHATIKG
Kal va PETaxeIpifovTal Ye TNV atrapaitnTn @povTida Kal oUuQWVa HE TOUG I0XUOVTEG KAVOVEG OOPaAEiag
EVW) TTPETTEI VO OTTOPPITITOVTAI OAV VOOOKOMEIOKA atrdBAnTa.

ZYNTHPHZH KAI ZTAGEPOTHTA

H nuepopnvia ARgNG eivar TUTTWPEVN Ot KABE ETIKETA KAl AQPOPA TNV ATTOBNKEUON N avOolYPEVWY QIaNISiwV
oToug +2.pe..8 °C. Z1aBepdTnTa PETG TNV avacUoTaon:

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

Zmnv JIGpKEIa TNG GUVTAPNONG, Ta TTWHPATA TIPETTEN va gival KaAA KAEIOTd *=O¢gpuokpaaia Awpariou

AIAAIKAZIA AOKIMAZIAZ

NMPOETOIMAZIA TQN AEIFMATQN NMAAZMATOZ

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

NMPOETOIMAZIA TOY ANTIAPAZTHPIOY

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

AIAAIKAZIA AOKIMAZIAZ

CEVERON

H Technoclone mapéxel @UAMa Egapuoynig yia tnv Ceveron® alpha. Ta @UAMa E@appoyrg TeEpIEXOUV
TTANPOQOPIES yia TNV €181KO XEIPIOUS Kal TNV atrddoon avaAuTr / peBddou ol oTToieg PTTopEi va Slagépouv arméd
QUTEG TTOU TTAPEXOVTAl OE QUTEG TIG 0dNnYieg XPAONG. Z€ QUTA TNV TTEPITITWON OI TTANPOPOPIES TTOU TTEPIEXOVTAl
oTa UANa E@appoynig avtikaBioTolv Tig TTAnpo@opicg o€ autd To GUAAO 0dnyiwv. MapakaAw cupBOUAEUTEITE
T0 QUANO 0dnyIwv TNG Ceveron® alpha.

XEIPOMOIHTEZ

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

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

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

AMOTEAEZMATA ANAAYZEQN
YMNOAOrIZMOZ KAI EKTIMHZH TQN ANMOTEAEZMATQN

O xpdvog TTpoBpoupivng ekppdadeTal o deuTEPOAETTTA, Ot % Tou QuololoyikoU (Quick), 1} og INR. Or Tipég
HTTOPOUV VO UETATPATIOUV HEOW TNG ETMOUVATITOMEVNG KOPTIUANG UTTO pop@r Tivaka, avaAoya pe Tnv
XpnoipoTtroloupevn péBodo. H KapTruAn ava@opds Tpétrel va eAeyXBei wg TTPog TNV akpiBeld TNG péow Tou
TAdopaTog eAéyxou (control plasma). EQv ol Tipég eival €KTOG TNG Trepioxng MOTéTNTAG TToU diveTal amd T0
control plasma, pia véa KapTTuAn ava@opdg TIPETTEN VO ETOIUOOTEL.

Ma v eToIpacia vEag KauTTUANG avagopds PTTopei va xpnaigotroin®ei, To TAdopa Babuovéunong (calibration

plasma) g Technoclone | oI akdAouBEG aPAIWOEIG PEIYHATOG QUOIOAOYIKWY TTAaopdTWY &TTwg To Control
MAgng N) pe guaioroyikd opd.

) 100 % 1 {

apaiwan

12,5 %

___5_0_"/_0___|____2§_°/e__

O1 apaioelg autég TIPETTEl va TIpoodiopioTolv oav deiypata acbevwv. H péon miph oIV emTavaAiyewy
ava@épovTal o€ NUIAOYAPIBUIKE KAUTTUAN Kol T ONPEIA EVAVOVTAI YPAHMIKA.
O1 Tipég ekppacpéveg o€ % ptropolv va petarpatoldv o INR oUp@wva pe Tov emouvaTTopevo Trivaka. H
€kppaan Tou xpoévou TTpoBpopuBivng ot INR, Trou ouviotarar amd v WHO(Mayk. Opy. Yyeiag), Baciletal oTov
TTOPOKATW TUTTO.

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

TIMEZ ANA®OPAZ

Duaiohoyikog xpovog Trepitrou : 13-17 sec.

Puaiohoyikd % Tou puaioloyikol TTAGouatog. 70 - > 100 %

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

TYNONOIHZH

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

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

NEPIOPIZMOI TQN AOKIMAZIQN

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

odnyfoouv e INR Ta oTroia 3ev avTIKATOTITPICOUV HE aKPiBEIa TO TTPAyHaTIKG ETTITTESO QVTITINKTIKOTATOG. H

€TMAOYN QVTITINKTIKOU (TT.X. OGaAIKGA 1 KITPIKG) Kal N KATGoTaon Tou deiypartog (Tr.X. aipdAuon, ATTQIPIKG,

TTAPEVTEPIKA dlaTpoPr K.A.TT.) UTTOPEi va emmipedoouv To ammoTéAeopa. Autd eival 1IBlaitepa aAnBég yia ta

autépara 6pyava avayvwaong tou PT

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN

Ta Oedopéva Twv €MOOOEWV TTAPATIBEVTAI TTAPOAKATW. ATTOTEAEOHOTA TIPOEPXOHEVA OTIO  UEHOVWHEVA
£PYOOTHPIO UTTOPET Va dlapEpouv

AKPIBEIA

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

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

Z'YTKPIZH TON MEGOAQN 'H ANTIZTOIXTAZ

H ouoxénion mou akohouBei (INR) TTpoékuye amé tn alykpion Tou TECHNOPLASTIN HIS pe:
Recombiplastin 2G y=1.073x R? =0.9837

Thromborel S y = 1.0082x R? = 0.9927

BIBAIOTPA®IA

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



TECHNOPLASTIN® HIS

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

OMUCAHUE
NPEOHA3HAYEHUE

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

CKPUHWHIOB TECT Ce U3non3sa npu:

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

. 32 KOHTPOS1 Ha opanHata aHTuKoarynaHTHa Tepanus,

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

* 3anpoBepka Ha hYHKLMOHMPAHETO Ha YepHUs Apob Npu CUHTE3a Ha KoarynauvoHHK hakTopu Npu
xenatonaTtuu.

C'bﬂ'bp)KaHl/leTO Ha XenapwH HeyTpanuavpall areHT B peakTuBa no3BOsSiiBa MU3Mon3BaHeTo U Ha nnasma ot

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

CbCTAB

TECHNOPLASTIN® HIS (HIS = HeparininSensitive) e ctabunuaupaH peaktus Ca-TpoMGONNaCcTvH, Nomy4YeH
OT 3aellky MO3bK, XapakTepusupally, ce C YyCTBUTENHOCT Ha koarynauuoHHu daktopu I, V, VII n X
[lonbNHUTENHO CbAbPXa XenapuH HeyTpanuaupall areHT.

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

- Munetn - JectunupaHa Boga

- KaHTponHu nnasmu u kanubpatopu

5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL

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

** Unu Bcsikakem Apyrv pa3amepu onakoeku, creumanHo Ceveron® alpha unu Technoclot KoHtpon n

peakTuBuTe 3a kKanubpauus Ha Technoclone..

NMPEANA3HU MEPKU

- IVD - CAMO 3A NH BUTPO YNOTPEBA

- Bcuukn npobu oT kpbB M nMnasva U peakTuBute TpsbeBa Aa ce TpeTUpaT, KaTo MNOTEHLUManHo
uHbekTpawm. Te TpsibBa Aa ce u3nonssBaT C HeobXOAMMOTO BHMMaHWe M CbobGpasHoO AeicTBalmTe
VHCTPYKLUK 3a paboTa ¢ Tak1Ba BeLLeCTBa, Aa ce Cbbnpat 1 M3XBLPNAT, kaTo 60NHMYHUTE oTNaabLK!

CTABUITHOCT U CbXPAHEHUE

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

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

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

WU3BBLPLWIBAHE HA TECTA

NoAroToBKA HA MPOBUTE MNINTA3MA

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

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

noaAroToBKA HA PEAKTUBUTE

JnobunuanpaHusT peakTvs ce pasTeapsi B NOCO4eHUs obem AecTunupaHa BoAa Ha CTaiHa Temnepatypa.
Moxe aa ce usnonsea BegHara! 3a cTaHgapT3MpaHe Ha paboTaTa U pesynTaTuTe ce npernopbysa Aa
n3yakate 30 MUHYTU Crieq pasTBapsiHe.

N3BBLPLUBAHE HA TECTA
CEVERON

Technoclone npegoctass nporpamu 3a paGota Ha aHanmaaTop Ceveron® alpha. Teau nporpamu 1 UHCTPYKLMK
CbAbPXaT CneundUYHITE XapaKTepuUCTUKM W HaunH Ha paboTa C aHanusaTopa 3a AadeH napameTsbp u
MH(OPMaLMs 3a M3BLPLUBAHETO HA TeCTa, KOUTO MOXe Aa Ce pa3nnyaBaT OT Teau, ONUCaHW B CTaHaapTHaTa
nucToBka. B TakbB cnyvail, uHopmauusiTa cbabpkalla ce B nporpamata 3a paboTa 3ameHs Tasu oT
cTaHaapTHaTa nucToBka. Morsi, KOHCYnTUpaiiTe ce u ¢ YnbTBaHeTo 3a paboTa Ha aHanusatop Ceveron®
alpha.

YnbTBaHe 3a paboTta

MuneTupaiite B npeasapuTenHo 3atonneHa ao 37°C enpyseTka:

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

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

PE3YNTATU OT AHAJIU3A

U34YNCNABAHE HA PE3YNTATUTE

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

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

TECHNOPLASTIN® HIS

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

OMUCAHME NPOAOYKTA
HA3HAYEHUE

TECHNOPLASTIN® HIS ucnonb3yeTcs Ans onpeaeneHuss npoTpoMGuHoBoro BpemeHu (Quick Tect). dtoT
CKPUHWHIOBBI TECT MCTIONb3yeTca

e [Ins KOHTPONS 3a PacCTPOCTBaMM CBEPTLIBAHUA KPOBY BHELLHEN CACTEMbI

e HabniopeHus 3a opanbHOW aHTUKOarynsHTHON Tepanueii

e [Ins oTAenbHOro onpeAeneHns HaMBMayarnbHbIX (DakTOpoB CBEPTLIBAHNA BHELLHEN CUCTEMbI

e [Ins npoBepkm thyHKLIMM NEYEHN Mo CUHTe3y (haKTOpOB koarynsaLmm Npu renatonaTmsx.

lenapuH HeMTPanu3yloLMiA areHT B peareHTe Mo3BONAeT OLEHWTb NNas3Mbl NaLUWEeHTOB MO TPaAMLIMOHHOM
renapuHoTepanuu (0,2 — 0,8 Eg. ren./mn).

COCTAB

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

NMOTPEBYKOTCA MATEPUATBI (He nocTaBnsioTcs B Habope)

- MuneTtkn - AuctunnuposaHHas Boaa

- KoHTpornbHble nnasmsl 1 kanuépatops!

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

** unu nioBele apyrie ynakosku, cneunansHo Ceveron alpha® unu KoHTponb 1 kannbpoBouHble peareHTsl Technoclot ot
Technoclone

NPEOYNPEXAEHMA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU

- IVD — ans guarHocTukm in vitro

- Ko Bcem npoGaM KPOBW 1 Nna3mMbl U NPOAYKTaM cnefyeTt OTHOCUTLCA Kak K MOTeHUnanbHO
MHMULMPOBaHHBIM 1 06paLLaTbCsi C HUIMK CrieflyeT ¢ COOTBETCTBYIOLLEN OCTOPOXKHOCTbIO,
NOMHOCTbIO cobniofjast TpeGoBaHNs G1OGE30MacHOCTH, @ YTUN3NPOBATL aHANOMYHO GONMBHUYHBIM
oTxofam.

CTABUITbHOCTb U XPAHEHUE

CpoK rogHOCTU, HaneyaTaHHbli Ha ATUKETKe, KacaeTCsl XpaHeHUsi HEBCKPbITbIX (hfiakoHoB mpu +2-8°C.
CTabunbHOCTb Nocne pacTBOPEHUs:

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

Mpu XpaHeHUM KPbILLKK JOIBKHBI BbITb MIIOTHO 3aKPbITbl.  * = KOMHaTHasi TeMnepaTypa

NMPOLEAYPA TECTA

NOoAroToBKA NPOB MITA3MbI

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

NOArOTTOBKA PEAFEHTOB

ﬂI/IO(*)I/IJ'II/ISOBaHHbIe peareHTbl paCTBOPAOTCA B YKa3aHHOM obbeme IJI/ICTMJ'IJ'IMpOBaHHOﬁ BOAbI Npn KOMHaTHOM
Temnepatype U MoOryt 6bITb  MCMOMNb30BaHbI HemeaneHHo. ,D,J'IR CTaHAapTu3aumMM BpemMeHW pacTBOpPEeHUs
pekomeHayeTcs 30 MUHYT.

BbINOJNIHEHME TECTA
CEVERON

Technoclone npepoctasnsiet agantaumm ans Ceveron® alpha. Apantauusi COOepXUT crieunduuHyo Ans
aHanusaTopa M TecTa MH(OPMALMIO, KOTOpasi MOXET OTNMYaTbCsi OT MPEACTABIIEHHOW B MHCTPYKLMM MO
1cnonb3oBaHuio HaBopa. B aTom cnyvae uHgopmauwsi, cogepkallasics B aganTauuu 3ameHsieT cobon
MHOPMaLMIO, COAEPX aLLYIOCS B MHCTPYKUMW. MpocmaTpuBsaiite uHCTpykumio k Ceveron® alpha.
BPYYHYIO

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

Mna3ma Ha unTpaTte 0,1 mn
WHky6upoaTb 40 1 MuH npu 37°C
+ TECHNOPLASTIN® HIS 0,2 mn

Mocne po6asnexns TECHNOPLASTIN® HIS 3sanyctute Taimep koaryniomMetpa W onpefenure Bpems
CBepTbIBAHUA.

PE3YNbTATbI AHAIIU3A
PACYET PE3YNbTATOB

MpoTpomBuHOBOE Bpems ykasblBaeTcA B CeKyHAax, B % OT Hopmbl (Quick), unn B MHO. BennuuHel moryT
6biTb KOHBEPTUPOBAHbI C MOMOLLBIO MpunaraeMon pecepeHCHO KpuBoit B chopme Tabnuubl, C y4eTom
ykasaHHoro MeTofa. PedepeHcHas kpuBas AOIKHA NPOBEPATLCS MO KOHTPONbHBIM Mnasmam nepef
ucnonb3oBaHneM. EcCnn nonyyeHHble BenuUMHLI BLIXOAAT 3a Npeaersl JOBEPUTENbHOTO MHTepBana Ans
KOHTPOIbHOW NNa3mbl, CresyeT NoCTPOUTL HOBYIO KanMGPOBOYHYIO KPUBYIO.

[ins noctpoeHusi KanMbBpOBOYHOW KPMBOM MOryT ObiTb MCMONb30BaHbI KanmbpoBOuYHbIE NNas3mbl PUPMbI
Technoclone wunu crnepylowme pasBefeHust nyna HopmanbHoW nnasmbl  (Coagulation  Control  N)
N30TOHMYECKUM PACTBOPOM.

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

25% 10 %

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

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

( plasma  (sec) ]

PT patient
INR =
plasma  (sec)

PT normal

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

CTAHOAPTU3SUPAHE

PedepeHtHaTa naptuaa e kanubpupaHa cpelly Secondary Int. Reference Preparation 3a TpomGonnactuHos
peakTuB OT MO3bkK Ha 3aek (plain), RBT/79. CraHpapTu3auusta e u3BbplueHa 4Ype3 u3nonssaHe Ha
“OnpocTteHa npoueaypa Ha kanubpauus” (Loeliger er al. Thrombosis Diathes Haemorrh 33-172, 1975 and
Loeliger et al. Thrombosis and Haemostasis 40,272, 1978).

OrPAHUYEHUA NPU TECTA

MHxuBuTopm Ha Lupus type aHTVKoarynaHTuTe morat Aa NOBMMSISIT HA MPOTPOMGUHOBOTO BpeMme U Aa Aapat
INR, KOeTO He 0Tpa3siBa TO4YHO HUCTUHCKUTE HIBA Ha aHTVKoarynauus.

N3bopbT Ha aHTUKoarynaHT (Hanp. Oxalate, Bmecto citrate) u cbcTosHMETO Ha npob6ata (Hanp.
Xemonuaupana, nMneMuyHa, BEHO3EH U3TOYHWK, U Ap.) MoraT Aa NOBMUSIAT Ha pe3ynTaTute. ToBa e 0cobeHHO
CblLIECTBEHO NpW onpeaensHe Ha PT Ha onTuyeH TUN KoarynomeTbp.

PE3YNTATU U XAPAKTEPUCTUKU

[aHHn 3a pe3ynTaT W XapaKTepucTUKW Ha TecTa ca npefcTaBeHu B Tabnuuata no-gony. Pesyntatute
nosyyeHu B OTAENHNUTE NabopaTopun MOXe Jja ce pasnnyasar.
TOYHOCT

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

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

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

Recombiplastin 2G y =1.073x R? =0.9837

Thromborel S y = 1.0082x R? =0.9927

JINTEPATYPA

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

EnuT Mepukan OO[, 1421Codwms, yn. "Aumutep Xamkukoues” Ne23, et.2, Ten: +359 2 866 90 70, Ten/chakc: +359 2 865 29 99,
MoBune: +359 886 888 942, e-mail: info@elitmedical.com
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OTn paseefieHns onpeaenstoTca kak npobbl nauuveHToB. CpeaHue BenUUMHLI TPOWHBIX OMpeAeneHui
HaHOCATCA Ha rpacuk U COEANHSIOTCS NIMHUEN.

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

cnegyoLei dopmyne: =
(PT patient plasma (sec)j
INR=| ——

PT normal plasma (sec)
AWANA3OH HOPMbI
HopmanbHoe Bpems — npubnuantensHas BenuymnHa: 13 — 17 cek.
[nana3oH HopMbl B % oT Hopmbl 70 — 100 %
TepaneBTUYECKWIA Anana3oH Npu opanbHbiX aHTukoarynsaHtax: MHO ot 2,0 — 4,5 ot 20 — 42 % HopMbI,
COOTBETCTBEHHO.
CTAHOAPTU3ALNA
PedbepeHcHas napTus kanubpyetcsi no Secondary Int. Reference Preparation ans tpomGonnactuHoro
peareHTa 13 moara kponwuka, RBT/79.
CTaHfapTusaums BbINOMHSAETCS C UCMONb30BaHMEM «YNPOLLUEHHOW npoueaypbl kannbposkuy» (Loeliger er al.
Thrombosis Diathes Haemorrh 33-172, 1975 and Loeliger et al. Thrombosis and Haemostasis 40,272, 1978).
OrPAHUYEHUA TECTA
MHWI6I/ITOpr BOJTYAHOYHOrO TUNa aHTUKoAarynsaHTa MOryT BNuATbL Ha nporp0M6MHoaoe BpemMsi U NpuBoAnTbL K
MHO, KOTOpbl€ HEe TOYHO OTpaXkarT I'IpaBVIJ'IbeIIZ YPOBEHb aHTUKOarynsHTa.
Buifop aHTWKoarynsHTa (Hanpumep okcanaT BMECTO LWTpaTa) W KOHAMUMM npobbl  (Hanpuvep
reMonu3oBaHHas, nunemMuyHas, napeHTeparnbHOe KOPMNeHWe U Np.) MOTYT BAMATb Ha pesynbTaThl.
MocneaHee ABMNSETCA YaCTUYHO CNpaBEANVBLIM AN ONTUYECKUX 3mepennin PT.
XAPAKTEPUCTUKU BbINONMHEHUA
[aHHble npuBesieHb! HKe. Pe3ynbTaTsl, NomnyyeHHsle B MHAMBMAYarbHbLIX NaBGopaTopusX, MOTYT OTNNYaTLCA.

BOCNPOM3BOOUMOCTb

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

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

CPABHEHWE METO10B (KOPPENSLIUA METOAOB)

Mpu cpaBHeHum ¢ TechnoPLASTIN HIS 6bina nonyyena cnepytowasi koppensiums (INR):
Recombiplastin 2G y =1.073x R?=0.9837
Thromborel S y = 1.0082x
JIMTEPATYPA

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

R?=0.9927



Technoplastin® HIS

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

Technoplastin® HIS

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

POPIS PRODUKTU

POUZITI

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

« pro detekci poruch vnéj$iho koagulaéniho systému

pro monitorovani oraini antikoagulaéni terapie

pro stanoveni jednotlivych koagulaénich faktort vnéjsiho koagulaéniho systému

pro kontrolu funkce jater pfi syntéze koagulacnich faktor(i

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

SLOZENI

TECHNOPLASTIN® HIS (HIS = HeparininSensitive) je kalciovany tromboplastin (standardizovany) ziskany z
krali¢ich mozku, ktery se vyznacuije citlivosti ke koagulaénim faktorim 11, V, VIl a X. Reagencie navic obsahuje
latku neutralizujici uginek heparinu.

POZADOVANY MATERIAL (neni sougasti dodaného setu)

- pipety - destilovana voda

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

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

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

- IVD pro poutZiti in vitro

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

STABILITA A SKLADOVANI

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

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

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

POSTUP

PRIPRAVA VZORKU PLAZMY

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

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

PROVEDENI TESTU

CEVERON

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

MANUALNI

Do zkumavky predehiaté na 37°C pipetujte nasleduijici slozky:

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

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

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

Pro pfipravu referen¢ni kiivky mize byt pouzita kalibracni plazma od firmy Technoclone nebo fedéni normalni
smeésné plazmy (Coagulation Control N) pomoci fyziologického roztoku dle nasledujiciho schématu:

| 1 l

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

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

ISI

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

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

PRESNOST

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

PT pacient (s)

PT normél (s)

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

POROVNANI METOD A KORELACE

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

Thromborel S y = 1.0082x R? =0.9927

LITERATURA

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

PRIMENA

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

za pracenje oralne antikoagulantne terapije

za odvojeno odredivanje individualnih koagulacionih faktora spoljasnjeg puta

za proveru sintetske funkcije jetre, sinteza koagulacionih faktora

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

SASTAV

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

POTREBAN MATERIJAL ( koji se ne dostavlja u pakovanju)

- Pipete - Destilovana voda

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

*

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

UPOZORENJA | MERE OPREZA

- IVD za in vitro upotrebu

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

STABILNOST | SKLADISTENJE

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

| _____ KT RT . }-1210_(99!6;9” 1 ___t2az+&C ______-2_Q°_C_____1
6 sati 24 sata 5 dana 6 dana 2 meseca

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

PROCEDURA TESTA

PRIPREMA PLAZMA UZORAKA

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

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

PRIPREMA REAGENSA

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

Preporucuje se vreme rekonstitucije od 30 min.

IZVODENJE TESTA
CEVERON

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

Citratna plazma 0,1 ml

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

REZULTATI ANALIZA
IZRACUNAVANJE

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

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

PT plasmzapacijenta (s)

PT normalnaplaszma (s)

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

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

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

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

kuni¢a , RBT/79.

OGRANICENJA TESTA

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

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

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

KOMPARACIJA METODA ILI KORELACIJA

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

Thromborel S y=1.0082x R?=0.9837
LITERATURA

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



