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5035060 DAPTTIN® TC
5035090 DAPTTIN®TC
5035100 DAPTTIN® TC

5x2mL
6 x 10 mL
20 x 10 mL
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DAPTTIN® TC

PRODUCT DESCRIPTION
INTENDEND USE

The Activated Partial Thromboplastin Time (aPTT) assay is a universally accepted screening procedure used to detect
abnormalities in the intrinsic coagulation System. Dapttin® TC can be used to detect deficiencies of Factors II, V, VIII, IX, X,
Xl, and XllI. In addition, Dapttin® TC can be used to detect the Lupus anticoagulant and is recommended when monitoring
heparin therapy since it is sensitive to the presence of heparin.

COMPOSITION

Dapttin® TC (double-activated aPTT) is a standardized aPTT-(activated partial thromboplastin time) reagent consisting of
silica and sulphatide as surface activators and a blend of highly purified phospholipids. Response to all factors and
inhibitors is optimal.

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)
- Pipette: 100 pL - Destilled water
- Buffers

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Control Plasma Normal and Abnormal **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

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

WARNING AND PRECAUTIONS
IVD for in vitro diagnostic use

- Dapttin® TC contains no human material

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

STABILITY AND STORAGE

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

12 ° C (Ceveron)

8 hours 3 days 7 days 7 days 6 months

Upon storage, caps should be screwed tightly. *=room temperature (20...25 °C)

Repeated freezing is not recommended

TEST PROCEDURE

PREPARATION OF PLASMA SAMPLES

Plasma separation: Mix 9 parts of venous blood and 1 part of Sodium Citrate Solution (0.11 mol/L) and centrifuge for 15
minutes at a RCF of at least 2500 g (corresponding to DIN 58905). Store the plasma at room temperature and use within
4 hours. Stability at —20°C: 1 month.

PREPARATION OF REAGENT

The lyophilised reagent should be dissolved in the volume of distilled water (room temperature) indicated. Allow the
dissolved reagent to stand for 10 minutes before use.

PERFORMANCE OF THE TEST

CEVERON

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

MANUAL

The CaCl, 25 mmol/L should be preheated to 37°C.

When using equipment with a mechanical measuring system, it is recommended to preheat Dapttin® TC to 37°C.

Pipetting Scheme:

0.10 mL plasma sample

+0.10 mL DAPTTIN® TC

Shake briefly and incubate for two minutes at 37°C

+0.10 mL CaCl; solution (25 mmol/L; 37°C)

Start timing after the addition of the CaCl; solution and
determine the clotting end point

ANALYSES RESULTS
REFERENCE RANGE

29 - 42 seconds

For quality control a normal control plasma (i.e. Coagulation Control N) and abnormal control plasma (i.e. Coagulation
Control A) should be tested in each test series.

Dapttin® TC has a low opacity and is suitable for use in all commercially available automated coagulometers. The reagent
can be used in conjunction with standard machine aPTT programs and the incubation time varied to suit the machine
parameters (range 2 — 5 minutes).

STANDARDISATION

No international calibrator is available for the standardization of aPTT tests. Dapttin® TC documentations are based on
studies testing plasma samples from normal subjects and heparinised plasma samples. A house reference batch is
established in order to avoid batch-to-batch variation.

LIMITATION OF THE TEST
Only citrate should be used as anticoagulant (neither EDTA nor heparin)

= The blood samples should be taken in non-activating samples tubes in order to avoid activation of the clotting factors
in the plasma sample.

= Plasma samples should be stored at room temperature to avoid cold activation.

= Platelet Poor Plasma samples should be used.

= ltis important to use the correct incubation time, when testing both heparinised and normal plasma samples.

= The calcium concentration used for recalcification should be 25 mmol/L when testing normal, abnormal or heparin
plasmas.

= The REFERENCE RANGE represents approximate values only. It is recommended that each laboratory should
determine its own normal range to take account of laboratory specific factors, such as the type of coagulometer used,
reagent temperature, patient population, etc...

= The values found when testing Control Plasma Normal and Control plasma Abnormal should be compared to the
value given on the data-key for the corresponding lot of Control plasma.

= If the results obtained are outside the recommended range, avoid measuring patient samples until the problem is
solved.

= A new calibration is required for each batch of Dapttin® TC and additional reagents (e.g. deficient plasmas) where a
calibration curve is necessary and for each instrument used. Also a new calibration is recommended, if software
changes are introduced or following a major service of either instruments or equipment.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Performance data are given below. Results obtained in individual laboratories may differ.

PRECISION
Reproducibility was determined with different samples (in series and day to day).
The following results were obtained:

Intra assay Inter assay
Sample Sample 1 Sample 2 Sample 1 Sample 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 80.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 1.44
CV (%) 1.16 0.56 1.23 1.80

COMPARISON OF METHODS OR CORRELATION

Following correlation (%) was obtained in comparing DAPTTIN TC (Technoclone) with Actin FS (Siemens) in aPTT
method:
aPTT method: n=46

LINEARITY

FVIII method: 0.8 — 100 (Activity %)
FIX method: 0.8 — 100 (Activity %)
FXI method: 1.6 — 200 (Activity %)
FXIl method: 6.25 — 200 (Activity %)
LITERATURE

Please contact Technoclone or your local distributor.

y =1.10721x + 2,8936 R?=0.9312

DETECTION LIMIT

Heparin: UFH: < 1 IU/ml

Heparin: LMW: < 3 [U/ml

Triglyceride: no detection limit up to 500mg/dl
Bilirubin: no detection limit up to 0.4mg/dI
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PRODUKTBESCHREIBUNG

ANWENDUNG

Die Bestimmung der Aktivierten Partiellen Thromboplastinzeit (aPTT) ist ein gangiges Screening-Verfahren, das
Stérungen im Intrinsic-System erfasst. Dapttin® TC zeigt Mangel der Faktoren II, V, VIII, 1X, X, XI und XII auf. Mit Dapttin®
TC lasst sich das Lupus Antikoagulans nachweisen. Dapttin® TC ist heparinempfindlich und wird deshalb zur
Uberwachung der Heparinbehandlung empfohlen.

ZUSAMMENSETZUNG

Dapttin® TC (double-activated aPTT) ist ein standardisiertes aPTT-Reagenz, bestehend aus Silica und Sulfatid als
Oberflachenaktivatoren und einer Mischung aus hochgereinigten Phospholipiden. Es zeichnet sich durch sein optimiertes
Verhalten gegeniiber allen Gerinnungsfaktoren und Inhibitoren aus.

BENOTIGTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)

- Pipette: 100 pL - Destilliertes Wasser
- Pufferlésung

5277015 CaCl; 25 mmol/L 100 mL.
- Kontrollplasma Normal und Abnormal **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

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

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN
Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum
Dapttin® TC beinhaltet kein humanes Material
Alle Blut- bzw. Plasmaprodukte und Proben miissen als potentiell infektids angesehen werden. Sie sind mit
der notwendigen Sorgfalt und entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie Krankenhausmiill zu
entsorgen.

LAGERUNG UND STABILITAT

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

12 °C (Ceveron)

8 Stunden

3 Tage 7 Tage 7 Tage 15 Tage 6 Monate

Wahrend der Lagerung sollte die Schutzkappe fest verschlossen sein. *= Raumtemperatur (20...25°C)

Wiederholtes einfrieren wird nicht empfohlen
TESTDURCHFUHRUNG
VORBEREITUNG DER PLASMAPROBEN

Plasmagewinnung: 9 Teile Venenblut mit 1 Teil Natriumcitratidsung (0,11 mol/L) mischen und 15 min bei einer RZB von
mindestens 2500 g zentrifugieren (entspricht DIN 58905). Das Plasma bei Raumtemperatur aufbewahren und innerhalb
von 4 Stunden testen. Haltbarkeit bei —20°C: 1 Monat.

VORBEREITUNG DES REAGENZES

Das lyophilisierte Reagenz wird mit Aqua dest. (Raumtemperatur) im angegebenen Volumen geldst, bis zur Verwendung
des gelosten Reagenzes sollten 10 Minuten gewartet werden.

TESTVERFAHREN

CEVERON

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

MANUELL

Die CaCl;-Lésung 25 mmol/L muss auf 37°C vorgewarmt werden.

Bei Geraten mit mechanischem Messprinzip empfiehlt es sich, Dapttin® TC auf 37°C vorzuwarmen.

Pipettierschema:

0,10 mL Plasmaprobe

+0,10 mL DAPTTIN® TC

kurz schitteln, 2 min bei 37°C inkubieren

+ 0,10 mL CaCl,-Losung (25 mmol/L; 37°C)

Bei Zugabe der CaCl,-L6ésung mit der Zeitmessung
beginnen und Gerinnungsendpunkt bestimmen

ANALYSENERGEBNISSE

REFERENZBEREICH

29 — 42 Sekunden

Zur Qualitatskontrolle sollen fir jede Serie eine normale Kontrolle (zBsp. Coagulation Control N) und eine abnormale
Kontrolle (zBsp: Coagulation Control A) mitbestimmt werden.

Dapttin® TC hat eine niedrige Eigentriilbung und ist daher fiir den Einsatz in allen gédngigen Gerinnungsautomaten
geeignet. Die Standard-arbeitsvorschriften der Gerinnungsautomaten sind auch bei unterschiedlicher Inkubationszeit
verwendbar (Bereich 2-5 Minuten).

STANDARDISIERUNG

Derzeit ist kein internationaler Kalibrator fir die Standardisierung von aPTT Teste zur Verfiigung. Die Dapttin® TC

Dokumentation bezieht sich auf Studien, welche mit Normalplasmaproben und heparinisierten

Patientenproben durchgefiihrt werden.

TESTEINSCHRANKUNGEN UND FEHLERMOGLICHKEITEN

= Es sollte ausschlieBlich Citrat als Antikoagulans verwendet werden (weder EDTA noch Heparin).

- Die Blutentnahme sollte in nicht aktivierenden Rohrchen erfolgen, um eine Aktivierung der Gerinnungsfaktoren in der
Plasmaprobe zu vermeiden.

= Um Kalteaktivierung zu vermeiden, sollte die Probe bei Raumtemperatur gelagert werden.

- Plattchenarmes Plasma sollte verwendet werden.

= Es st wichtig die korrekte Inkubationszeit einzuhalten.

= Die Calciumkonzentration betragt sowohl fiir Normal- als auch fiir Abnormal- und Heparinplasmen 25 mmol/L.

= Bei der Angabe des REFERENZBEREICHES handelt es sich nur um einen Richtwert. Jedes Laboratorium sollte
seinen eigenen Normalbereich bestimmen, da dieser von verschiedenen Faktoren wie z.B. Gerinnungsautomat,
Temperatur des Reagenzes, Patientenpopulation usw. abhangt.

- Die Werte die bei Testen von Normalen und Abnormalen Plasma gefunden werden, sollten mit der entsprechenden
Wertetabelle verglichen werden. Wenn die Werte auRerhalb des Referenzbereiches liegen, solite mit der Messung
von Patientenproben bis zur Losung des Problems abgewartet werden.

= Fir jedes Lot Dapttin® TC und Zusatzreagenzien bei dem eine Eichkurve erstellt wird und fiir jedes verwendete
Gerdt muss eine Kalibrierung durchgefilhrt werden. Bei Software Anderungen und nach gréReren
Instrumentenwartungen bzw. Gerétereparaturen empfiehlt sich ebenfalls eine neue Kalibrierung.

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

PRAZISION

Die Reproduzierbarkeit wurde mit verschiedenen Proben (in der Serie und von Tag zu Tag) bestimmt. Die Resultate
gehen aus nachstehender Tabelle hervor:

Intra assay Inter assay
Probe Probe 1 Probe 2 Probe 1 Probe 2
n 12 12 10 10
MV sec 34,0 85,7 33,1 80,1
SD (%) 0,394 0,478 0,408 1,44
CV (%) 1,16 0,56 1,23 1,80

METHODENVERGLEICH ODER KORRELATION

Ein Vergleich des DAPTTIN TC (Technoclone) und Actin FS (Siemens) mit der aPTT-Methode ergab folgende Korrelation
(%):

aPTT method: n=46
LINEARITAT
FVIIl Methode: 0,8 — 100 (Aktivitat %)
FIX Methode: 0,8 — 100 (Aktivitat %)
FXI Methode: 1,6 — 200 (Aktivitat %)
FXII Methode: 6,25 — 200 (Aktivitat %)
LITERATUR

Bitte wenden Sie sich an Technoclone oder an lhren Distributor.

y=1,10721x + 2,8936 R2=0,9312

BESTIMMUNGSGRENZE

Heparin: UFH: < 1 IE/m|

Heparin: LMW: < 3 IE/ml

Triglyceride: keine Bestimmungsgrenze bis zu 500mg/d|
Bilirubin: keine Bestimmungsgrenze bis zu 0,4mg/dI
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

APPLICAZIONE

La determinazione del Tempo di Tromboplastina Parziale Attivata (aPTT) & un metodo di screening
regolarmente utilizzato per scoprire anomalie nel sistema intrinseco della coagulazione. Dapttin® TC & utilizzato
per scoprire carenze dei fattori Il, V, VIII, IX, X, XI e XlI della coagulazione. Dapttin® TC & utilizzato per scoprire
I'anticoagulante Lupus. Dapttin® TC & sensibile all’eparina e percid il suo uso & consigliato per monitorare la
terapia eparinica.

COMPOSIZIONE

Dapttin® TC (double-activated aPTT) & un reagente aPTT standardizzato, composto da silice e sulfatide come attivatori di
superficie e da una miscela di fosfolipidi altamente purificati. E caratterizzato da un’ottima risposta a tutti i fattori della
coagulazione ed inibitori.

MATERIALI ADDIZIONALI NECESSARI (non inclusi nel kit)
- Pipette: 100 pL - Acqua distillata
- Soluzione di tampone

5277015 CaCl; 25 mmol/L 100 mL
- Plasma di controllo normale e anormale **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Da usare solamente come diagnostico in vitro

- Dapttin® TC non contiene materiale umano

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

CONSERVAZIONE E STABILITA

Il reattivo deve essere conservato nel flacone integro a +2..8°C e pud essere utilizzato fino alla data indicata
sull'etichetta.

Stabilita dopo ricostituzione:

Temperatura
37°C ambiente* 15°C 12 °C (Ceveron) +4°C 20°C
8 ore 3 giorni 7 giorni 7 giorni 15 giorni 6 mesi

Il coperchio del flacone deve essere ben chiuso durante la conservazione. *= Temperatura ambiente (20...25°C)
Non si consigliano congelamenti ripetuti.

ESECUZIONE DEL TEST

PREPARAZIONE DEI CAMPIONI DI PLASMA

Separazione del plasma: Miscelare 9 parti di sangue venoso con una parte di sodio citratato (0,11 mol/l) e centrifugare
per 15 minuti a almeno 2500 gpm (corrispondente a 58905 DIN). Conservare il plasma a temperatura ambiente e testare
entro 4 ore. Stabilita a -20°C: 1 mese.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE
Dissolvere il reagente liofilizzato nella quantita di acqua distillata (temperatura ambiente) indicata e lasciar riposare il
reagente ricostituito per 10 minuti prima dell’'uso.

METODO DEL TEST

CEVERON

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

MANUALE

Preriscaldare la soluzione di CaCl, 25 mmol/l a 37°C.

E consigliato di preriscaldare Dapttin® TC a 37°C quando si usano apparecchi con un sistema mecchanico di

misurazione.

Schema di pipettaggio:

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
APLICACION

El analisis clinico del tiempo de tromboplastina parcial activada (aPTT) es un procedimiento de investigacion empleado
para determinar anormalidades en el sistema intrinseco de coagulacion. El Dapptin® TC se puede emplear para
determinar deficiencias en los factores II, V, VIII, IX, X, XI y XIl. Asimismo, el Dapptin® TC se puede emplear en
determinar el anticoagulante Lupus y se recomienda para supervisar la terapia de heparina dado que es sensible a su
presencia .

COMPOSICION

El Dapptin® TC (doble-activado aPTT) es un reactivo estandarizado APTT (tiempo de tromboplastina parcial activada)
consistente en silica y sulfatida como activadores de superficie y una mezcla de fosfolipidos altamente purificados. La
respuesta a todos los factores e inhibidores es 6ptima.

MATERIAL NECESARIO (no se facilita con el kit)

- Pipeta: 100 pL - Agua destilada
- Solucién de buffer

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- plasma de control normal y anormal **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

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

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES

- Unicamente para su empleo en el diagndstico in vitro

- ElDapptin® no contiene ningun material humano

- Todas las muestras y productos de sangre y plasma se deberan consider como potencialmente infecciosas. Deberan
tratarse con las debidas precauciones y teniendo presente las disposiciones vigentes relativas a la seguridad
biolégica. Los desechos deberan ser eliminados de la misma manera que se eliminan los de los hospitales.

ESTABILIDAD Y CONSERVACION
Los reactivos se deben guardar a una temperatura de entre + 2...8 °C y utilizarse antes de la fecha indicada en las
etiquetas. Estabilidad tras la reconstitucion:

3 dias 7 dias

7 dias

8 horas 15 dias 6 meses

Durante su conservacion, la tapa de proteccion debera estar enroscada firmemente.

*= temperatura ambiente (de 20° C a 25° C)

METODO DE LA PRUEBA

PREPARACION DE LAS MUESTRAS PLASMATICAS

Separacion del plasma: Mézclense 9 partes de sangre venosa y 1 parte de solucion de citrato sédico (0,11 mol/L) y
centrifuguese durante 15 minutos a RCD de al menos 2500G (de conformidad con DIN 58905). Guardese el plasma a la
temperatura ambiente y Usese antes de transcurrir 4 horas. Estabilidad a -20° C: 1 mes.

PREPARACION DEL REACTIVO
El reactivo liofilizado se debera disolver en el volumen indicado de agua destilada (temperatura ambiente). Déjese que el
reactivo disuelto permanezca 10 minutos antes de usarlo.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

CEVERON

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

MANUAL

La solucion de CaCl; 25 mmol/L debera precalentarse a 37°C.

Cuando se emplee un aparato con sistema de medicion mecanico, se recomienda precalentar el Dapttin® TC a 37°C.
Plan de la prueba de pipeta:

no se recomienda volver a congelarlo

0.10 mL muestra de plasma

0.10 ml di campione di plasma

+0.10 mL DAPTTIN® TC

+0.10 ml di DAPTTIN® TC
agitare brevemente ed incubare a 37°C per 2 minuti

+ 0.10 ml di soluzione di CaCl; (25 mmol/l; 37°C)

contemporaneamente all'aggiunta di CaCl; schiacciare il
cronometro e registrare il momento della coagulazione

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

VALORI NORMALI

29 - 42 secondi

In ogni serie di test eseguiti dovrebbe essere inserito un plasma di controllo normale (p.e. Coagulation Control N) e un
plasma di controllo patologico (p.e. Coagulation Control A), come Controllo Qualita interno.

Dapttin® TC ha una bassa opacita e percid & adatto per 'uso con tutti i coagulometri automatici disponibili. Le modalita
d’uso standard per i coagulometri automatici sono validi anche per tempi d’'incubazione diversi (range 2-5 minuti).

STANDARDIZZAZIONE
Al momento non ¢ disponibile un calibratore internazionale per la standardizzazione di test aPTT. La documentazione di
Dapttin® TC si riferisce a studi eseguiti con campioni di plasma normale e campioni di plasma eparinizzato.

LIMITAZIONE DEL TEST E POSSIBILI FONTI DI ERRORI

L’anticoagulante utilizzato deve essere esclusivamente citratato (né EDTA né eparina).

Per il prelievo del sangue si devono utilizzare provette non-attivanti per evitare I'attivazione dei fattori della
coagulazione nel campione di plasma.

Il campione di plasma deve essere conservato a temperatura ambiente per evitare I'attivazione causata dal freddo.

Si dovrebbe usare plasma con un basso contenuto di piastrine.

E importante usare il tempo d'incubazione corretto.

La concentrazione di calcio usata per testare plasma normale, abnormale ed eparinizzato deve essere sempre 25
mmol/l.

| VALORI NORMALI rappresentano soltanto valori approssimativi. Ogni laboratorio dovrebbe determinare il suo range
normale che dipende da diversi fattori individuali, per esempio dal tipo del coagulometro utilizzato, dalla temperatura
del reagente, dalla popolazione di pazienti, ecc.

I valori che risultano dai test di plasma normale e anormale dovrebbero essere paragonati alla tabella rispettiva di
valori. Se i valori ottenuti non rientrano nel range dei valori normali, non si dovrebbero testare altri campioni di pazienti
fino alla soluzione del problema.

Una calibratura deve essere effettuata per ogni lotto di Dapttin® TC e reagenti addizionali che richiedono
I'esecuzione di una curva di calibratura e per ogni strumento usato. L'esecuzione di una nuova calibratura &
consigliata anche dopo cambiamenti del software e dopo maggiori lavori di manutenzione e riparazione degli
strumenti.

PARAMETRI DI RIFERIMENTO
Di seguito sono riportati | parametric di riferimento. | risultati ottenuti possono differire da un laboratorio all’altro.

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

Intra assay Inter assay
Campione Campione 1 Campione 2 Campione 1 Campione 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 0.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 .44
CV (%) 1.16 0.56 1.23 .80

CONFRONTO TRA METODICHE O CORRELAZIONE

La seguente correlazione (%) & stata ottenuta confrontando DAPTTIN TC (Technoclone) contro Actin FS (Siemens)
(metodo aPTT):
Metodo aPTT: n=46
LINEARITA

FVIII metodo: 0.8 — 100 (Attivita %)
FIX metodo: 0.8 — 100 (Attivita %)
FXI metodo: 1.6 — 200 (Attivita %)
FXII metodo: 6.25 — 200 (Attivita %)

BIBLIOGRAFIA

Per favore rivolgersi a Technoclone o alla concessionaria.

y =1.10721x + 2,8936 R?=0.9312

LIMITE DI RILEVAZIONE
Heparin: UFH: < 1 [U/ml
Heparin: LMW: < 3 [U/ml
Triglyceride: nessun limite di rilevazione fino a 500mg/d|
Bilirubin: nessun limite di rilevazione fino a 0.4mg/dl
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Agitese brevemente e inclibese durante dos minutos a 37° C

+0.10 mL de solucion de CaClz (25m/mol/L; 37° C)

Comiéncese a contar el tiempo después de afadir la solucién de CaCl; y determinese el punto final
de coagulacion

RESULTADOS DE LOS ANALISIS

RANGO DE REFERENCIA

29 — 42 segundos

Para el control de calidad se requiere testar un plasma control normal y un plasma control anormal por cada serie de
tests. El Dapptin® TC tiene una opacidad baja y su empleo es adecuado en todos los coagulémetros automaticos
disponibles en el mercado. El reactivo se puede usar junto con una maquina estandar APTT. Asimismo, los parametros
estandar de los aparatos de coagulacién se emplean con tiempos variables de incubacion (rango de 2 a 5 minutos)

ESTANDARIZACION

Actualmente, no existen calibradores internacionales para la estandardizacion de las pruebas aPTT. La documentacién
del Dapptin® TC se basa en estudios llevados a cabo en pruebas de muestras de plasma normales y en pruebas de
heparina a pacientes.

LIMITACIONES DE LAS PRUEBAS Y POSIBILIDAD DE ERRORES

- Debera emplearse exclusivamente citrato como anticoagulante (ni EDTA ni heparina).

- Las extracciones de sangre deberan realizarse en tubos no activadores, con objeto de evitar la activacion de los
factores coagulantes en la muestra de plasma.

- Las muestras de plasma deberan guardarse a temperatura ambiente para evitar la accion del frio.

- Sedeberan emplear muestras de plasma de bajo contenido en plaquetas

- Esimportante emplear el tiempo preciso de incubacion de 2 minutos para el plasma normal, asi como para el plasma
de heparina.

- Laconcentracion de calcio empleada es de 25 mmol/L, tanto para el plasma normal, anormal o en la heparina.

- En lo que respecta al rango de referencia se trata Unicamente de valores aproximados. Se recomienda que cada
laboratorio determine su rango normal para tener presente los distintos factores, tales como el tipo de coagulémetro
empleado, temperatura del reactivo, y el nimero de pacientes, etc.

- Los valores hallados en las pruebas del plasma normal y anormal se deberan comparar con los valores que figuran
en tabla correspondiente. Si los resultados obtenidos se hallan fuera del rango de referencia recomendado, evitese
medir las muestras de pacientes hasta que se resuelva el problema.

- Para cada serie de Dapptin® TC y reactivos adicionales en los que se establezca una curva patrén se precisa realizar
una nueva calibracion. En caso de modificacién en el software y después de hacer una revision importante en los
instrumentos o aparatos se recomienda también una nueva calibracion.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

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

PRECISION

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

Intra assay Inter assay
Muestra Muestra 1 Muestra 2 Muestra 1 Muestra 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 80.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 1.44
CV (%) 1.16 0.56 1.23 1.80

COMPARACION DE LOS METODOS Y CORRELACION

La siguiente correlacion (%) se obtuvo comparando DAPTTIN TC (Technoclone) con Actin FS (Siemens) mediante el
método aPTT:
método aPTT: n=46

LINEALIDAD

FVIII método: 0.8 — 100 (Actividad %)
FIX método: 0.8 — 100 (Actividad %)
FXI método: 1.6 — 200 (Actividad %)
FXII método: 6.25 — 200 (Actividad %)

BIBLIOGRAFIA

Se ruega dirigirse a Technoclone o a su distribuidor local.

y =1.10721x + 2,8936 R?=0.9312

LIMITE DE DETECCION

Heparin: UFH: < 1 [U/ml

Heparin: LMW: < 3 [U/ml

Triglyceride: sin limite de deteccién a 500mg/dl
Bilirubin: sin limite de deteccion a 0.4mg/dl
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DESCRIGAO DO PRODUTO

APLICAGAO

A determinagao do tempo de tromboplastina parcial activada (aPTT) € um procedimento de rastreio universalmente
aceite utilizado para detectar anomalias no sistema intrinseco da coagulagdo. O Dapttin® TC pode ser utilizado para
detectar deficiéncias dos factores II, V, VIII, IX, X, Xl e XIl. O Dapttin® TC também pode ser utilizado para detectar o anti-
coagulante Lupus eé recomendado no controlo do tratamento com heparina pois é sensivel 8 mesma.

COMPOSIGAO

O Dapttin® TC (aPTT duplamente activado) € um reagente de aPTT padronizado, composto de silicia e sulfatido como
activadores de superficie e uma mistura de fosfolipidos altamente purificados. Ele destaca-se por uma 6ptima resposta a
todos os factores de coagulagdo e inibidores.

MATERIAL NECESSARIO (no fornecido com o kit)

- Pipeta: 100 pL -
- Solugéo tampao

Agua destilada

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Plasma de controlo normal e anormal **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

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

calibrag&o de Technoclone.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Apenas para utilizagdo no diagnéstico in vitro

- O Dapttin® TC nao contém qualquer material humano

- Todas as amostras de sangue ou plasma e produtos tém que ser considerados como potencialmente infecciosos e
manuseados com o cuidado adequado e em cumprimento com as normas de bioseguranga em vigor e tém que ser
eliminados da mesma forma que o lixo hospitalar.

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

A data de validade impressa nos rétulos aplica-se ao armazenamento dos frascos fechados entre +2 e 8°C.
Estabilidade ap6s a reconstituicao:

8 horas 3 dias 7 dias 7 dias 15 dias 6 meses

Durante o armazenamento as tampas dos frascos devem estar firmemente fechadas.
*= Temperatura ambiente (20...25°C) O congelamento repetido ndo é recomendado.

PROCEDIMENTO DO TESTE
PREPARAGAO DAS AMOSTRAS DE PLASMA

Separagédo do plasma:Misturar 9 partes de sangue venoso com 1 parte de Solugéo de Citrato de Sédio (0,11 mol/L) e
centrifugar durante 15 minutos a pelo menos 2500 g de FCR (forga centrifuga radial, conforme DIN 58905). Armazenar o
plasma a temperatura ambiente e utilizar dentro de 4 horas.

Estabilidade a —20°C:1 més.

PREPARAGAO DO REAGENTE

O reagente liofilizado deve ser dissolvido no volume indicado de agua destilada (temperatura ambiente). Deixar o
reagente dissolvido repousar durante 10 minutos antes de utilizar.

REALIZAGAO DO TESTE
CEVERON

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

MANUEL

A solugéo de CaCl, 25 mmol/L deve ser pré-aquecida a 37°C.

Quando se utilizar um equipamento com sistema de medig&o mecanico, recomenda-se o pré-aquecimento do Dapttin®
TCag7°C.

Esquema de pipetagem:

0,1 mL da amostra de plasma

+0,10 mL de DAPTTIN® TC

agitar brevemente, incubar durante dois minutos a 37°C

+ 0,1 mL de solugao de CaCl; (25 mmol/L; 37°C)

Iniciar a contagem do tempo no momento da adigdo da solugao
de CaClye determinar o ponto final da coagulagéo

DESCRIPTION DU PRODUIT
APPLICATION

L’analyse du temps de céphaline activateur (TCA) est une méthode de screening universellement reconnue et est utilisée
pour détecter les anormalités de la voie intrinséque de la coagulation.

Le réactif DAPTTIN® TC développé par Technoclone permet de détecter les déficiences des facteurs de coagulation I, V,
VIII, 1X, X, Xl et XII. Il est recommandé pour détecter le lupus anticoagulant et suivre les patients sous héparinothérapie.

COMPOSITION
DAPTTIN® TC est un réactif céphaline et activateurs (réactif TCA) standardisé, composé de 2 activateurs de surface :

silicia et sulfatide, et d’'un mélange de phospholipides hautement purifiés. Ce produit se distingue par un comportement
optimisé a I'égard de tous les facteurs et inhibiteurs de la coagulation.

MATERIEL REQUIS (mais non fourni avec le coffret)

- Pipette: 100 pL - Eau distillée

- tampon

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Plasma de contréle normal et anormal **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

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

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- IVD: Ce produit est congu pour une tilisation en diagnostique in vitro uniquement.

- DAPTTIN® TC ne contient aucun matériel humain.

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

STABILITE ET CONSERVATION

Les réactifs, dans leur conditionnement d’origine, sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette s'ils
sont conservés & 2-8°C
Stabilité aprés reconstitution

8 heures 3 jours 7 jours 7 jours 15 jours

Une fois reconstitué, les flacons doivent étre bien vissés.
* = Température ambiante (20-25°C) Les flacons peuvent étre congelés une fois.

PROCEDURES
PREPARATION DES ECHANTILLONS DE PLASMA

Obtention du plasma: Mélanger 9 volumes de sang veineux avec 1 volume d’'une solution de citrate de sodium (0,11
mol/l) et centrifuger pendant 15 minutes & une accélération centrifuge radiale (RCF) d’au moins 2500 g (selon DIN
58905). Conserver le plasma a température ambiante et procéder au test dans les 4 heures. Stabilité a -20°C: 1 mois.

RECONSTITUTION DU REACTIF

Reconstituer le réactif a Température Ambiante (TA) dans le volume d’eau distillée indiqué. Attendre 10 minutes avant
d'utiliser le réactif DAPTTIN® TC reconstitué.

REALISATION DU TEST

CEVERON

Technoclone propose des protocoles d adaptation pour son analyseur Ceveron® alpha.

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

MANUELLE

Préchauffer la solution de CaCl, a 37°C.

Pour les appareils a principe de mesure mécanique, il est recommandé de préchauffer Dapttin® TC a 37°C.

Schéma de pipetage:

0.10 mL d'échantillon de plasma

+0.10 mL de DAPTTIN® TC

Bien mélanger et incuber & 37°C pendant 2 minutes

+0.10 mL de solution de CaCl (25 mmol/L; 37°C)

RESULTADOS DAS ANALISES
INTERVALO DE REFERENCIA

29 — 42 segundos

Para controlo de qualidade deve ser testado em cada serie de testes um plasma de controlo normal (i.e. Coagulation
Control N) e um plasma de controlo patolégico (i.e. Coagulation Control A). O Dapttin® TC tem uma opacidade baixa e é
adequado para utilizagdo em todos os aparelhos de coagulagéo automatizados disponiveis. O reagente pode ser usado
com as programagdes padréo para aPTT dos equipamentos e o tempo de incubagéo pode variar para se adequar aos
parametros da maquina (entre 2 — 5 min).

PADRONIZAGAO

N&o existe nenhum calibrador internacional disponivel para a padronizagdo dos testes de aPTT.A documentagédo do
Dapttin® TC baseia-se em estudos nos quais foram testadas amostras de plasma normal e amostras de
plasma de pacientes heparinizados.

LIMITAQOES DO TESTE E POSSIVEIS CAUSAS DE ERRO

Deve ser usado exclusivamente o citrato como anti-coagulante (nem EDTA nem heparina).

As amostras de sangue devem ser colhidas em tubos ndo-activantes para evitar a activagéo dos factores de

coagulagdo na amostra de plasma.

As amostras de plasma devem ser armazenadas a temperatura ambiente para evitar a activagéo pelo frio.

Devem-se usar amostras de Plasma Pobre em Plaquetas.

- Eimportante respeitar o tempo de incubago correcto, ao testar amostras de plasma normal ou de plasma

heparinizado.

A concentragéo de calcio usada deve ser sempre de 25mmol/L para testar plasmas normais, anormais ou

heparinizados.

O INTERVALO DE REFERENCIA representa apenas valores aproximados.Recomenda-se que cada laboratério

determine o seu proprio intervalo de valores normais para ter em conta factores especificos do laboratério, tais como

o tipo de coagulémetro, a temperatura do reagente, a populagdo de pacientes, etc.

Os valores obtidos ao testar os Plasmas de Controlo Normal e Anormal devem ser comparados com os valores de

referéncia fornecidos para o lote correspondente do plasma de controlo.Se os valores obtidos estiverem fora do

intervalo recomendado, o problema deve ser solucionado antes de se iniciar a determinagao de amostras de
pacientes.

- E necessaria uma nova calibragéo para cada lote de Dapttin® TC e reagentes adicionais (ex. plasmas deficientes)
para os quais seja necessaria uma curva de calibragao, e para cada equipamento utilizado. Também se recomenda
uma nova calibragdo se forem introduzidas alteragGes no software ou apés grandes intervengées nos instrumentos
ouequipamentos.

CARACTERISTICAS DE REALIZAGAO
Os dados de realizagdo sdo dados em baixo. Os resultados obtidos em laboratdrios individuais podem diferenciar.
PRECISAO

A reproduzibilidade foi determinada com amostras diferentes (em série e dia a dia).
Os resultados seguintes foram obtidos:

Intra assay Inter assay
amostra amostra 1 amostra 2 amostra 1 amostra 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 80.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 1.44
CV (%) 1.16 0.56 1.23 1.80

COMPARAGAO DE METODOS OU CORRELAGAO

Para o método aPTT foi obtida a seguinte correlagao (%)comparando o DAPTTIN TC (Technoclone) com o Actin FS
(Siemens).

método aPTT: n=46
LINEARIDADE
FVIIl método: 0.8 — 100 (Atividade %)
FIX método: 0.8 — 100 (Atividade %)
FXI método: 1.6 — 200 (Atividade %)
FXII método: 6.25 — 200 (Atividade %)
LITERATURA

Por favor contactar a Technoclone ou o seu distribuidor local.

y=1.10721x + 2,8936 R2=0.9312

DETENGAO LIMITE

Heparin: UFH: < 1 IU/ml

Heparin: LMW: < 3 [U/ml

Triglyceride: sem limite de detecgao até 500mg/dl
Bilirubin: sem limite de detecg&o até 0.4mg/d!
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Déclencher le chronométre aprés I'addition du CaCl; et
déterminer le temps de coagulation (point final)

INTERPRETATION DES RESULTATS

DOMAINES DE REFERENCE

29 - 42 sec

Pour le contrdle de qualité, un plasma de controle normal (par exemple Coagulation Control N) et un plasma de controle
pathologique ( par exemple Coagulation Control A) doivent étre testés a chaque série. Le réactif DAPTTIN® TC a une
faible opacité et peut étre ainsi utilisé sur tous les automates de coagulation du marché. Ce réactif est utilisable dans des
programmes standards de calcul du TCA; le temps d'incubation varie alors en fonction des paramétres propres a
'automate (de 2 a 5 minutes).

ETALONNAGE
Aucun étalon international n’est disponible pour I'étalonnage des essais de TCA. Les données sont basées sur des
échantillons de plasmas normaux. Un lot interne de référence est établi afin d'éviter la variation de lot a lot.

LIMITATION DU TEST

- Le citrate doit étre utilisé exclusivement comme anticoagulant (ni EDTA ni Héparine).

- Les échantillons de sang doivent étre prélevés dans des tubes a prélévement afin d'éviter I'activation des facteurs de
coagulation dans I'échantillon de plasma.

- Les échantillons de plasma doivent étre stockés & la température ambiante pour éviter une activation de la coagulation.

- Les échantillons doivent étre pauvres en plaquette.

- Il est important de respecter un temps correct pour I'incubation

- La concentration en calcium utilisée pour la recalcification doit étre de 25 mmol/L .

- DOMAINE DE REFERENCE: Des valeurs approximatives sont indiquées. Chaque laboratoire doit déterminer ses
propres valeurs normales pour tenir compte des facteurs spécifiques au laboratoire, tels que le type d'instrument utilisé,
la température des réactifs, la population étudiée, etc.....

- Les valeurs trouvées avec le plasma normal et anormal doivent étre comparées avec les valeurs données dans le
tableau des valeurs du lot correspondant. Si les résultats obtenus sont a I'extérieur du domaine recommandé, évitez de
mesurer les échantillons de patients jusqu'a ce que le probléme soit résolu.

- Une nouvelle calibration est exigée pour chaque lot et pour chaque instrument utilisé. Une nouvelle calibration est aussi
recommandée si des changements importants ou un service de maintenance sont apportés.

PERFORMANCES

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

PRECISION

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

Intra assay Inter assay
échantillon échantillon 1 échantillon 2 échantillon 1 échantillon 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 80.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 144
CV (%) 1.16 0.56 1.23 1.80

COMPARAISON DES METHODES ET CORRELATION

Les corrélations suivantes (%) ont été obtenues entre DAPTIN TC (Technoclone) et Actin FS (Siemens) lors de tests
aPTT,

test aPTT: n=46
LINEARITE
FVIII méthode: 0.8 — 100 (Activité %)
FIX méthode: 0.8 — 100 (Activité %)
FXI méthode: 1.6 — 200 (Activité %)
FXII méthode: 6.25 — 200 (Activité %)
LITERATUR

Des articles sont disponibles auprés de Technoclone ou de son représentant local sur simple demande.

y =1.10721x + 2,8936 R2=0.9312

LIMITE DE DETECTION

Heparin: UFH: < 1 IU/ml

Heparin: LMW: < 3 |U/ml

Triglycérides: aucune interférence jusqu'a 500 mg/dl
Bilirubine: aucune interférence jusqu'a 0,4 mg/dl



DAPTTIN® TC

DAPTTIN® TC

PRODUKTBESKRIVNING
ANVANDNINGSOMRADE

Aktiverad Partiell Tromboplastin Tid (aPTT) &r en universellt accepterad screening metod som anvéandes for att detektera
abnormaliteter i Intrinsik koagulations systemet. Dapttin® TC kan anvandas for att detektera brister i faktorerna Il, V, VIII, IX, X,
XI, och XII. Dessutom kan Dapttin® TC anvéndas for att detektera Lupus anticoagulant och rekommenderas dessutom till att
f6lja upp heparinterapi da heparinkansligheten ar stor.

KOMPOSITION

Dapttin® TC (dubbel-activerad aPTT) &r ett standardiserat aPTT-(activated partial thromboplastin time) reagens som
bestar av slilica och sulfatid som ytaktivatorer och en blandning av hogrenade fosfolipider. Kansligheten for alla faktorer
och inhibitorer ar optimal.

MATERIAL SOM BEHOVS (som inte finns med i kitet)

- Pipett: 100 pL - Destillerat vatten
- Buffer

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Kontroll Plasma Normal och Abnormal **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

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

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
IVD; anvéndes som in vitro diagnostika

- Dapttin® TC innehaller inget humant material

- Alla blod och plasma prov och produkter skall betraktas som potentiella smittobarare och behandlas darefter dvs
enligt gallande bestammelser och destrueras som sjukhusavfall.

STABILITET OCH FORVARING

Hallbarhetsdatum “expiry date” som &r tryckt pa etiketten forutsatter lagring av odppnad férpackning férvarad vid 2...8°C
dvs kylskap.
Stabilitet efter upplsning:

__________________________________ 12°C(Ceveron) | ___#4°C ___ | ___20°C____

8 timmar 3 dagar 7 dagar 7 dagar 15 dagar 6 manader

Under férvaring skall skruvlocken vara ordentligt tdragna.
Upprepad nedfrysning &r olamplig.

TEST PROCEDUR

FRAMSTALLNING AV PLASMA PROV

Plasma separation: Blanda 9 delar vendst blod och 1 del natrium citrate I6sning (0.11 mol/L) och centrifugera i 15 minuter
med en centrifugalkraft av minst 2500 g (motsvarande DIN 58905). Férvara plasman vid rumstemperatur och anvéand den
inom 4 tim. Stabilitet vid —20°C: 1 méanad.

FRAMSTALLNING AV REAGENS

Det frystorkade reagenset |0ses i angiven méangd destillerat vatten av rumstemperatur. Efter upplosning skall reagenset
sta 10 min i rumstemperatur innan det anvands.

UTFORANDE AV TESTET

CEVERON

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

MANUELL

CaCl; 25 mmol/L I6sningen termostateras vid 37°C.
Om en utrustning med ett mekaniskt métsystem anvandes bor aven Dapttin® TC fortermostateras vid 37°C.

*=rumstemperatur (20...25 °C)

Pipetterings schema:

0.10 mL plasma prov

+0.10 mL DAPTTIN® TC

Skaka fér att blanda och inkubera i tva min. vid 37°C

+0.10 mL CaCl;- I6sning (25 mmol/L; 37°C)

Starta tidtagningen efter tillsatsen av CaCl; I6sningen och
bestam koagulationstiden.

ANALYS RESULTAT

REFERENS OMRADE

29 - 42 sek

For kvalitetskontroll en normal kontroll plasma (dvs. Coagulation Control N) och onormal kontroll plasma (dvs.
Coagulation Control A) bor testas i varje testserie. Dapttin® TC har en lag opacitet och lampar sig bra for alla befintliga
automatiserade koagulometrar, Reagenset kan anvéndas i samband med befintliga aPTT-program varvid
inkubationstiden kan varieras frén 2 till 5 min.

STANDARDISATION

Det finns ingen internationell standard/kalibrator fér att standardisera aPTT tester. Dapttin® TC documentationen
baseraspa studier dar plasma fran normala individer och heperiniserad plasma anvénts. En in-house referens plasma
batch anvandes for att undvika batch-till-batch variation i tillverkningen.

BEGRANSNINGAR | TESTET

- Endast citrat skall anvéndas som antikoagulans (ej EDTA eller heparin)

Anvand endast provror utan aktivatorer och med inert yta sa att blodets koagulationsfaktorer inte aktiveras.
Plasmaprov skall forvaras vid rumstemperatur for att undvika “cold promoted activation”,

“Platelet Poor” Plasma skall anvéndas (Se centrifugering)

Anvandningen av korrect inkubationstid &r starkt att foredraga fér bade heparin och normalplasma prov.

Kalcium koncentrationen som anvandes for rekalcifiering skall vara 25 mmol/L fér samtliga typer av prov.
REFERENSOMRADET &r bara approximativt angivet. Varje laboratorium skall bestdmma sitt eget referensomrade sa
att hansyn tas till smarre variationer | utférandet eller patientmaterialet.

Erhalina véarden kan sedan jamféras med véarden angivna pa respektive kontroller. Om resultaten ej 6verensstammer
finns det anledning att utreda orsaken innan testet anvandes kliniskt.

For varje ny batch Dapttin® TC och andra reagens (t.ex. brist plasma) d& en kalibreringskurva behdvs, samt vid
andring av instrument, behévs en ny kalibrering. Aven vid byte av software eller vid service av utrustning anbefalles
vanligen en ny kalibrering.

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

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

Mellan Innom en serie
Prov Prov 1 Prov 2 Prov 1 Prov 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 80.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 144
CV (%) 1.16 0.56 1.23 1.80

METOD JAMFORELSE RESPEKTIVE KORRELATION
Féljande korrelation (%) erhdlls vid jamférelsen DAPTTIN TC (Technoclone) med Actin FS (Siemens) i aPTT metod:

aPTT metod: n=46 y =1.10721x + 2,8936 R2=0.9312
LINJARITET KANSLIGHETS GRANS
FVIII metod: 0.8 — 100 (Aktivitet %) Heparin:

FIX metod: 0.8 — 100 (Aktivitet %)
FXI metod: 1.6 — 200 (Aktivitet %)
FXII metod: 6.25 — 200 (Aktivitet %)
LITERATUR

Kontakta Technoclone eller er lokala representant.

Heparin:
Triglyceride: |ngen detektionsgrans upp till 500mg/dI
Bilirubin: ingen detektionsgréns upp till 0.4mg/dI

PRODUKTBESKRIVELSE
ANVENDELSE

Bestemmelse af den aktiverede partielle thromboplastintid (APTT) er en almen anerkendt screening-proces, som
registrerer forstyrrelser i Intrinsic-systemet. Dapttin® TC viser mangler af faktorerne II, V, VIII, IX, X, XI og XII. Med
Dapttin® TC kan Lupus antikoagulans pavises. Dapttin® TC er felsom overfor heparin og anbefales derfor til
overvagning af heparinbehandling.

SAMMENSATNING

Dapttin® TC (double-activated aPTT) er en standardiseret aPTT-reagens, bestaende af slilica og sulfatide som overflade
aktivatorer og en blanding af maksimal rensede phospholipider. Den udmaerker sig ved sin optimeret reaktion over for alle
koaguleringsfaktorerne og inhibatorer.

N@DVENDIGT MATERIALE (ikke indeholdt i testkit)

- Pipette: 100 pL - Destilleret vand
- Buffer oplgsning

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Kontrolplasmaer normal og abnorm **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

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

Technoclone.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER
Kun til anvendelse som in vitro diagnostik

- Dapttin® TC indeholder ikke humant materiale

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

OPBEVARING OG STABILITET

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

3 dage 7 dage

Under opbevaringen skal laget veere fast paskruet. *= rumtemperatur (20...25°C)
Gentagen nedfrysning anbefales ikke

TEST PROCEDURE

FORBEREDELSE AF PLASMA PRGVERNE

Plasma indvinding: 9 dele veneblod blandes med 1 del natrium-citratoplesning (0,11 mol/l) og centrifugeres i 15 min. ved
en RCF pa min. 2500 (svarende til DIN 58905). Plasmaet opbevares ved rumtemperatur og testes inden for 4 timer.
Holdbarhed ved —20°C:

1 maned.

FORBEREDELSE AF REAGENS

Den lyophiliserede reagens opleses med Aqua dest. (rumtemperatur) i det angivne volumen, der skal ventes 10 minutter
til den oploste reagens kan anvendes.

TESTMETODE

CEVERON

Technoclone serger for Overfarelse ark nemlig Ceveron® alpha. Den Overferelse ark indeholde undersgge / angribe
specifik omgang og arbejdsindsats information hvilke ma afvige fra at hvis eller i disse beleering nemlig hjeelp. | dette
tilfeelde den information indeholdt i den Apliication ark erstatter den information i disse belaering nemlig hjzelp. Behage
here den beleering handbog i den Ceveron® alpha.

MANUAL

CaCl,—oplasningen 25 mmol/L skal forvarmes til 37°C. Ved udstyr med mekanisk maleprincip anbefales det at forvarme
Dapttin® TC til 37°C.

Pipetteringsskema:

8 timer 6 maneder

7 dage 15 dage

0.10 mL plasma prgve

+0.10 mL DAPTTIN® TC

Rystes kort, inkuberes 2 min ved 37°C

+0.10 mL CaCl,—oplgsning (25 mmol/L; 37°C)

Tidsmalingen startes ved tilsaetning af CaCl.-oplgsningen
og koagulerings-endepunkt bestemmes

ANALYSERESULTATER

REFERENCEOMRADE

2942 sekunder

For kvalitetskontrol en normal kontrol plasma (dvs. Coagulation Control N) og unormal kontrol plasma (dvs. Coagulation
Control A) ber testes i hver test-serien. Dapttin® TC har en lav uigennemsigtighed og er derfor velegnet til anvendelse i
alle geengse koaguleringsautomater. Standard-arbejdsforskrifter for koaguleringsautomater kan ogsa anvendes ved
forskellige inkubationstider (omrade 2-5 minutter).

STANDARDISERING
P.t. findes ingen international kalibrator til standardisering af aPTT tests. Dapttin® TC dokumentationen refererer til
studier, som gennemferes med normal plasma pregver og hepariniserde patient prover.

BEGRANSNING AF TEST OG FEJLMULIGHEDER
Der skal udelukkende anvendes citrat som antikoagulans (hverken EDTA eller heparin).
- Blodpraverne skal tages i ikke aktiverede reagensglas for at forhindre en aktivering af koaguleringsfaktorerne i
plasmaprgven.
- For at undga kuldeaktivering, skal prgverne opbevares ved rumtemperatur.
- Blodplade fattigt plasma skal anvendes.
- Det er vigtigt at overholde den korrekte inkubationstid. Denne er savel for normal- som for heapriniseret plasma 2
minutter.
- Calciumkoncentrationen udger for savel normale som abnorme og heaparin plasmaer 25 mmol/L.
- Ved angivelse af REFERENCE OMRADET drejer det sig kun om en retningsveerdi. Hver laboratorium skal bestemme
sit eget normalomrade, da dette er afhaengig af forskellige faktorer, s& som koaguleringsautomat, temperatur af
reagensen, patientpopulation etc.
Veerdierne, som findes ved test af normale og abnorme plasmaer, skal sammenlignes med den tilsvarende veerditabel.
Hvis veerdierne ligger uden for referenceomradet, skal man vente med maling af patientprgver indtil problemet er lgst.
For hver serie Dapttin® TC og ekstra reagenser, hvor der laves en kalibreringskurve og for hvert anvendte
instrument skal der gennemferes en kalibrering. Ved software sendringer og efter starre instrument service hhv.
reparationer anbefales ligeledes en ny kalibrering.

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

PRACISION

Reproducerbarhed blev bestemt med forskellige prever (i serie og dag til dag).
Folgende resultater blev opnaet:

Intra assay Inter assay
preve prove 1 prove 2 prove 1 prove 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 80.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 144
CV (%) 1.16 0.56 1.23 1.80

SAMMENLIGNING AF METODER ELLER KORRELATION

Efter korrelation (%) blev opnaet i sammenligning DAPTTIN TC (Technoclone) med Actin FS (Siemens) i aPTT metode
aPTT metode: n=46 y=1.10721x + 2,8936 R2=0.9312

LINEARITET DETEKTIONSGRANSE

FVIIl metode: 0.8 — 100 (Activity %) Heparin: UFH: < 1 IU/ml

FIX metode: 0.8 — 100 (Activity %) Heparin: LMW: < 3 [U/ml

FXI metode: 1.6 — 200 (Activity %) Triglyceride: ingen detektionsgraens op til 500mg/d|
FXII metode: 6.25 — 200 (Activity %) Bilirubin: ingen detektionsgraens op til 0.4mg/dI

LITERATUR

Venligst kontakt Technoclone eller Deres lokale distributar.



DAPTTIN® TC

DAPTTIN® TC

PRODUKTBESKRIVELSE

BRUK

Malingen av den aktiverte partielle tromboplastintid (APTT) er en gjengs screening prosedyre som registrerer
avvik i det intrinsiske system. Dapttin® TC paviser mangler pa faktorene Il, V, VIII, IX, X, Xl og XII. Med Dapttin® TC kan
lupus antikoagulans pavises. Dapttin® TC er heparinemfintlig og anbefales derfor til overvaking av
heparinbehandling.

SAMMENSETNING

Dapttin® TC (double-activated aPTT) er en standardisert aPTT-reagens som bestar av sliica og sulfatid som
overflateaktivatorer og en blanding av hgyt rensede fosfolipider. Utmerker seg med sin optimale respons overfor alle
faktorer og inhibitorer.

NOGDVENDIG MATERIALE (ikke en del av testsettet)

- Pipette: 100 pL -
- Bufferopplesning

Destillert vann

5277015 CaCl; 25 mmol/l 100 mi
- Kontrollplasma normal og anormal **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

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

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Ma kun brukes som in vitro diagnostikum

- Dapttin® TC inneholder ikke humanmateriale

- Alle blod- hhv. plasmaprodukter og prever er a betrakte som potensielt infeksigse. De ma behandles med
nedvendig forsiktighet og i henhold til sikkerhetsforskriftene, og de skal deponeres som sykehusavfall.

OPPBEVARING OG STABILITET
Reagensene skal oppbevares ved +2...8°C og de er holdbare til den dato som er stemplet pa etiketten.
Stabilitet etter rekonstitusjon:

Under oppbevaring ma beskyttelseskappen vaere skrudd tett igjen.
*= romtemperatur (20...25°C)

Gjentatt frysing anbefales ikke

TESTPROSEDYRE

FORBEREDELSE AV PLASMAPRGVER

Plasmaseparasjon:

Bland 9 deler veneblod med 1 del natriumsitratiesning (0,11 mol/l) og sentrifuger i 15 min. ved en RCF pa minst 2500 (i
henhold til DIN 58905). Plasmaet kan oppbevares ved romtemperatur og testes i lapet av 4 timer. Holdbarhet ved —20°C:
1 méned.

FORBEREDELSE AV REAGENSEN

Den lyofiliserte reagensen oppleses med destillert vann i angitt volum (romtemperatur). La den Igste reagensen sta i 10
minutter fer bruk.

TESTPROSEDYRE

CEVERON

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

MANUAL

CaCl;-lgsningen 25 mmol/L mé forvarmes til 37°C.

Ved bruk av apparater med mekanisk malingsprinsipp anbefales det & forvarme Dapttin® TC til 37°C

Pipetteringsskjema:

0,1 ml plasmaprove

+0,1 ml DAPTTIN® TC

rist kort, inkuber i 2 min. ved 37°C

+ 0,1 ml CaCl;-lgsning (25 mmol/l; 37°C)

Start tidtaking nar CaClz-lzsningen tilsettes og fastsla koaguleringsendepunktet

ANALYSERESULTATER

REFERANSEOMRADER

29 — 42 sekunder

For kvalitetskontroll en normal kontroll plasma (dvs Coagulation Control N) og unormal kontroll plasma (dvs Coagulation
Control A) ber testes i hver test serien. Dapttin® TC har en lav egenturbiditet og egner seg derfor til bruk i alle
vanlige automatiske koagulometer. Standard-arbeidsforskriftene for koaguleringsautomater er ogsa gyldige
ved ulik inkubasjonstid (omrade 2-5 minutter).

STANDARDISERING
For tiden finnes ingen internasjonal kalibrator for standardiseringen av aPTT tester. Dapttin® TC dokumentasjonen er
basert pa studier som gjennomferes med normalplasmaprgver og hepariniserte pasientprever.

TESTINNSKRENKNINGER OG FEILKILDER

Det skal kun brukes sitrat som antikoagulans (verken EDTA eller heparin)

Blodprevene skal fylles i ikke aktiverende rer for & unnga at koaguleringsfaktorene i plasmapregven aktiveres.

For & unngé kuldeaktivering ber preven oppbevares ved romtemperatur.

Det ber brukes platefattig plasma.

Det er viktig at korrekt inkubasjonstid overholdes. Denne er 2 minutter, bade for normal- og heparinisert plasma.
Kalsiumkonsentrasjonen er 25 mmol/L bade for normal, anormal og heparinisert plasma.

REFERANSEOMRADET er kun veiledende verdier. Hvert laboratorium ber fastlegge et eget normalomrade, da dette
er avhengig av ulike faktorer som f.eks. koaguleringsautomat, reagensens temperatur, pasientpopulasjon osv.
Verdiene som blir funnet under testing av normal og anormal plasma skal sammenlignes med den tilsvarende
verditabellen. Ligger verdiene utenfor referanseomradet, bar man vente med malingen av pasientprever til problemet
er lgst.

For hver charge Dapttin® TC og tilleggsreagenser det ma opprettes en kalibreringskurve for og for hvert instrument
ma det gjennomferes en ny kalibrering. En ny kalibrering anbefales ogsa ved softwareendringer og etter omfattende
instrumentservice eller reparasjoner pa apparater.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Nedunder vises performance data. Resultat oppnadd | de enkelte laboratorier kan variere.
N@YAKTIGHET

Reproduserbarhet ble bestemt med forskjellige praver (i serier og dag till dag).
De fglgende resultat ble oppnadd:

Intra assay Inter assay
prev prov 1 prov 2 prov 1 prov 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 80.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 144
CV (%) 116 0.56 1.23 1.80

SAMMENLIGNING AV METODER ELLER KORRELASJON

Etter korrelasjonen (%) ble oppnadd i sammenlignende DAPTTIN TC (Technoclone) med actin FS (Siemens) i APTT
metoden:

aPTT metoden: n=46
LINEAR

FVIIl metode: 0.8 — 100 (Aktivitet %)
FIX metode: 0.8 — 100 (Aktivitet %)
FXI metode: 1.6 — 200 (Aktivitet %)
FXIl metode: 6.25 — 200 (Aktivitet %)

LITTERATUR

Ta kontakt med Technoclone eller den lokale distributaren.

y =1.10721x + 2,8936 R2=0.9312

DETEKSJONS GRENSE

Heparin: UFH: < 1 1U/ml

Heparin: LMW: < 3 |U/ml

Triglyceride: Ingen deteksjonsgrense opp til 500mg/d|
Bilirubin: Ingen deteksjonsgrense opp til 0.4mg/dl

SRS T A ORI P RT: . .. 15°C____| 127C(Ceveron) |____#4°C ___f____ 20°C___
8 timer 3 dager 7 dager 7 dager 15 dager 6 maneder
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OMUCAHUE
NPEOHA3HAYEHUE

AKTVIBPaHOTO NapLyanHo TPOMGONNacTUHOBO Bpeme (aPTT) e yHMBepcaneH CKPMHUHIOB TECT, U3NoN3aBaH 3a onpeaensHe Ha
aHoManuu npy BbTPeLHaTa koarynaumoHHa cucTema. Dapttin® TC moxe aa ce nsnonssa 3a onpefensHe Ha AeduunTt Ha
cpaktopu I, V, VIII, IX, X, XI, u XIl. B gonbnHenne, Dapttin® TC moxe fa ce uanonssa u 3a onpepensiHe Ha Lupus
anticoagulant 1 ce NpenopbyBa NPY MOHUTOPUHI Ha XenapuHoBa Tepanusi, Thil kKaTo € YyCTBUTENEH KbM NPUCLCTBUETO Ha
XenapuH.

CbCTAB

Dapttin® TC (aBoiiHo akTuBupaHo aPTT) e cTaHaapTuaupaH peakts 3a aPTT, cbabpXally cunukat u cyndatiug kato
MOBBPXHOCTHW akTUBaToOpu U HaGop OT BucOKonpeuncTeHn doconunuan. Mima onTuManHa peakuust KbM BCUYKW
haKkTopu N UHXMGKUTOPY.

OOMBIHUTENHU HEOBXOOAUMU MATEPUAIJTU (He ce cbabpxat B onakoskaTa)

- Muneta: 100 pL - [Jecrt.Bopa

- Bydepu

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- KoHTponHa nnaama — Hopman v aHopman **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** Unun BCsikakem Apyr paamepu onakosku, cneumanHo Ceveron® alpha unu Technoclot KoHtpon n

peakTuBUTE 3a Kanubpaumsa Ha Technoclone.

MNPEANA3HU MEPKU

- IVD - CAMO 3A VH BUTPO YMNOTPEBA

- Dapttin® TC He cbabpxa HoBelLkn MaTepnan

- Bouyku npobu oT kpBB U NNasma 1 peakTusuTe TPsiGBa Aa ce TPeTUpaT, KaTo NOTeHUManHo HdekTMpaum. Te
TpsGea fa ce U3NoN3BaT ¢ HEOGXOAMMOTO BHUMAHWE U CbOGPA3HO AECTRALLMTE MHCTPYKLMM 3@ paboTa C Takuea
BelecTsa, 1a ce CbOmpaT U M3XBLPNAT, kKaTo 6oNHUYHUTE oTnaabum!

CTABUITHOCT U CbXPAHEHUE

CpOKbT Ha roAHOCT Ha OnakoBKaTa Ce OTHACs 3a HEOTBOPEHM LUMLLIEHLA, CbXpaHaBaHW Ha +2...8 °C.
CTabunHocT cnep pasTBapsiHe:

cT*

_122C (Ceveron)_|

7 oHn

8 yaca

3 AHn

7 oHn 15 AHn

6 meceua

Kanaukute Tpsi6sa ia ca A06Gpe 3aTBOPEHM NPU CbXPaHEHMe.
He ce npenopkyBa NOBTOPHO 3aMpassiBaHe.

WU3BAPLUBAHE HA TECTA
NoAroTOBKA HA NPOBUTE NINA3MA

OtpensHe Ha nnasmata: CmeceTe 9 4acTW BeHO3Ha KpbB C 1 4acT pasTtBop Ha HatpueB uutpat (0.11 mol/L) n
ueHTpocpyrvupaite 15 min.Ha noHe 2500 o6/muH(cboTBeTcTBaT Ha DIN 58905). CbxpaHsBaiiTe nnasmara Ha cranHa
Temnepatypa (4o 4 vaca). CrabunHocT Ha —20°C: 1 meceu,.

NoAroTOBKA HA PEAKTUBUTE

JnopunuanpaHuaT peakTe ce pa3Teapsi B MOCOYEHUs oGeM AecTunMpaHa BoAa Ha cTaiHa TemnepaTtypa. OcTaseTe
peakTuBa Aa ce paateopu 10 min npeau ynotpeba.

U3BBLPLUBAHE HA TECTA

CEVERON

Technoclone npeaocTass nporpamu 3a pa6oTta Ha aHanuaaTtop Ceveron® alpha. Tean nporpamu 1 MHCTPYKLUN CbabPXKaT
cneunduyHNTE XapakTepucTUkM W HauuH Ha paboTa C aHanusaTopa 3a fAafeH napameTbp M uHdopmauns 3a
M3BBPLIBAHETO Ha TecTa, KOUTO MOXe Aa Ce pasnuuyasaT OT Teau, ONUCAHN B CTaHAapTHaTa NUCToBKa. B Takbe cnyvai,
uHpopMauusTa Cbabpxala ce B Mporpamata 3a paGoTa 3aMeHs Tasu OT CTaHgapTHaTta nuctoeka. Mons,
KOHCynTMpaiTe ce U ¢ YnbTBaHeTo 3a paboTa Ha aHanusatop Ceveron® alpha.

YnbTBaHe 3a paboTa

CaCl2 25 mmol/L Tps6sa fa ce Temnepupa Ha 37°C.

Mpwu n3nonseaHe Ha anapaTypa ¢ MexaHU4HO U3mMepBaHe ce nNpenopbysa Temnepupare Ha Dapttin® TC go 37°C.

Cxema Ha nuneTupaHe:

*=cTaitHa Temnepatypa (20...25 °C)

0.10 mL nnasma

+0.10 mL DAPTTIN® TC

Pasknatete neko v uHky6upaiite 2 min Ha 37°C

+0.10 mL CaCl, pasTsop (25 mmol/L; 37°C)

CrapTupaiiTe U3vepBaHeTo Ha BpemeTo cre AoGassiHe Ha CaCl, v onpesieneTe ToukaTa Ha CbCUpBaHe

PE3YJNITATU OT AHAIIU3A
PE®EPEHTHU CTOMHOCTU

29 -42 sec

HopmanHa koHTponHa nnasma - Hanp. Coagulation Control N u aHopmanHa koHTponHa nnasma - Hanp. Coagulation
Control A - TpsibBa Aa Ce M3MON3BaT 3@ ka4E€CTBEH KOHTPOI Npy BCsika cepust oT TecTose.Dapttin® TC nma Hucka MbTHUHA
1 e MOAXOASLL 33 M3MON3BaHe Ha BCUYKM HANUYHW aBTOMATUYHI KOArynomMeTpu. PeakTuebT MOXe Aa Ce M3MOMasa Cbe
cTaHgapTHuTe nporpamu 3a aPTT v BapupaHe Ha BPeMeTO 3a WHKybauusi, 3a f[a Ce MpUroan KbM CbOTBETHUS
KOarynomutsp (CToiHocTu 2 — 5 min).

CTAHOAPTU3UPAHE

Hsama HanuyeH mexayHapoaeH kanubpatop 3a ctaHgaptuaupare Ha aPTT. Dapttin® TC gokymeHTauusiTa e 6asupaHa Ha
u3creasaHe Ha npoGW nnasHa OT HapManHW 34paBu WHAMBWAM M XenapuHuaupaHu npobu nnasma. Cwkapasat ce
pUpMeHN pedepeHTH NapTUaK, 3a Aa ce N3BerHaT OTKMOHEHWs! B OTAEMNHUTE NPOU3BOACTBEHM NapTUAM.

OFPAHMYEHUA NPU TECTA

- Wanonssaiite CAMO uuntpart kato aHtukoarynaHt (Huto EDTA HuTo heparin)

- Mpo6ute TpsibBa fa Ce B3eMaT B He-akTMBMpalUM erpyBeTkn,3a Aa ce u3berHe akTuBauWsiTa Ha CbCUpBALUTE
chakTopu B npobata.

- [naamata TpsibBa Aa ce CbxpaHsiBa Ha CTailHa TemMnepaTypa, 3a 1a Ce U3GerHe akTBMpaHe oT CTyaAeHo.

- [Ha ce usnonssa nnasma 6es cbeupeun.

BaxtHo e aa ce cnasea TOYHOTO BpeMe Ha UHKYGaLWs Npu u3cneaBaHe 1 Ha HOPMasHU 1 Ha XenapuHU3MpaHn NpoGu.

KoHUEeHTpauusTa Ha kanuuin u3nonasaH 3a pekanuudukaums Tpsbsa ga e 25 mmol/L npu nacneasaHe Ha HOpManHu,

aHOPMarHN 1 XenapuHoOBY NNasmu.

- PedepeHTHUTE CTOMHOCTWU ca camo npuGnuantenHu. Besika naGopatopusi TpsiGea Aa npueme cBoW COBCTBEHU
BbL30CHOBA Ha U3MON3BaHNs KOArynomeTbp, peakTusy, Nonynaums n ap

- CTOMHOCTUTE NOMyYeH NPU U3CNEABAHE Ha KOHTPOIHW NNa3mu TpsbBa Aa Ce CPaBHAT C JajieHnTe B Tabnuuata 3a
CBLOTBETHUS NApTUAEH HOMEP.
M3bsreaite pabota C MaLMEHTCKU NNa3mu, ako pes3ynTatute Ca W3BbH MPENopbyYaHUTE CTOMHOCTM, [OKaTo ce
paspeLun npobriema.
Manckea ce HoBa kanubpauusi 3a BCsika HOBa Napuaa unu HoB anapar. Mpenopbysa HoBa kanuGpaLns 1 Npu NPOMEeHM
B copTyeapa Unm CepuosHu CepBu3HI AGAHOCTI MO anapaTypata.

PE3YJNTATU U XAPAKTEPUCTUKU

ﬂaHHM 3a pe3ynTatv u XapakTepucTuKM Ha TecTa ca npeacrtaBeHu B TEBJ'IIALlETE no-gony. Peayn'ra'rme nony4yeHu B
oT/enHuTe nabopaTopum Moxe Aa ce pasnuiasar.

TOYHOCT

BwanponsoaumocTTa Gelue onpeaeneHa npy U3NonaBaHe Ha pasninyHM NpoGu (B cepun, AeH 3a AeH). Bsixa nomnyyeHu
creaHnTe pesynTaTu:

npu egHa npo6a npu pasnu4yHn npoéu

MNpo6a Mpo6a 1 Mpo6a 2 Mpo6a 1 Mpo6a 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 80.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 1.44
CV (%) 1.16 0.56 1.23 1.80

CPABHSIBAHE HA METOOU U KOPEJALUA
Mpu cpasHsisaHe Ha DAPTTIN TC (Technoclone) ¢ Actin FS (Siemens) npu onpepensHe Ha aPPT ce nabniogasa
cnegHata kopenauus (%)

aPTT meToa: n=46 y =1.10721x + 2,8936
JIMHEAHOCT

FVIII meTop: 0.8 — 100 (AktuBHOCT %)

FIX meTop: 0.8 — 100 (AkTuBHOCT %)

FXI meTop: 1.6 — 200 (AkTuBHOCT %)

FXIl metop: 6.25 — 200 (AkTBHOCT %)
JINTEPATYPA

3a uHdopmauma ce OBbpHETE KbM W3KMIOYMTENHMA npeacTasuten Ha T
1421Cocbus yn. "Oumutbp Xamkukoues” Ne23, eT.2, e-mail: info@elitmedical.com

R?=0.9312
NPAI HA BIIMAHUE

Heparin: UFH: < 11U/ml

Heparin: LMW: < 31U/ml
Tpurnuuepnan: He BnmaaT ao 500mg/dl
Bunupy6uH:He Bnnsie go 0.4mg/dl

- EmmT
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DAPTTIN® TC

DAPTTIN® TC

OMUCAHME NPOAYKUUU

HA3HAYEHUE

OnpeneneHne akTMBMPOBAHHOTO 4acTWyHoro TpombonnacTuHoBoro BpemeHn (AYTB)sBnsetca obLlenpuHsTon
CKPUHWMHIOBOW NpOLIEAYPOW, WCMONb3yeMoit ANs OBGHapyXeHUs aHoOManui BHYTPEHHeW KoarynsiiMoOHHOW CUCTEMbI.
Dapttin® TC MoXeT Mcnonb3oBTbCs Ans onpedenexus aeduumta dakropos I, V, VI, 1X, X, XI n XIl. Kpome Toro,
Dapttin® TC MOXeT WCnonb30BaTeCsi AN ONpefeneHns BONMYaHOYHOTO aHTUKOAryrnisHTa W PeKoMeHyeTcs Ans
MOHWUTOPWHTa renapuHOTEPanui, MOCKOIbKY OH YyBCTBUTENEH K MPUCYTCTBUIO renapuHa.

COCTAB

Dapttin® TC (double-activated aPTT — pgsaxabl akTuBupoBaHHoe AYTB) sBnsieTcs cTaHgapTu3oBaHHbIM AYTB
peareHToM, COCTOSILMM M3 CUNMKaT 1 cynbcaTaa kak MOBEPXHOCTHBIX aKTMBATOPOB W CMECH BbICOKOUUCTBIX
docdonunuaos. OTKNKK KO BCeM hakTopam 1 UHIMBUTOpaM SBNAETCS ONTUMArNbHLIM.
NMOTPEBYKOTCA MATEPUAIDI (1e sxoaaT B Habop)

- MuneTka: 100 mkn - [AvctunnuposaHHas Boaa

- Bydepbl

5277015 CaCl2 25 mmol/l

- KOHTpOnbHble Nna3mbl HOPManbHbIE U aHOManbHble **

100 mn

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

** unu niobele Apyrve ynakoskw, cneuunansHo Ceveron alpha® unu KOHTPOrb 1 kKanBpoBoOYHbIe peareHTbl Technoclot ot
Technoclone

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

- IVD — ans guarHocTuku in vitro

- Dapttin® TC He coaepuT YernoBeveckoro Matepuana

- Ko BceM npo6am KpoBM 1 Nra3mbl v NPOAYKTaM CrielyeT OTHOCUTLCS Kak K MOTEHLMANbHO MHNLMPOBAHHBIM 1
06palLaThCs C HUMM CrieflyeT C COOTBETCTBYIOLLEH OCTOPOXKHOCTLIO, MOMHOCTLIO coBnioaas TpeGoBaHus
6106e30NacHOCTH, @ YTUNN3NPOBATL GHANOMMYHO BOMbHUYHBIM OTXOAAM.

CTABUINIbHOCTb U XPAHEHUE
CpOoK rojHOCTH, HaneyaTaHHbI Ha Haknewkax, NPUMEHUM K HEBCKPbITbIM ¢hriakoHam npu +2 — 8°C.
CTabUnbHOCTL NOCHE PACTBOPEHNUS:

_________________________________ 122C(Ceveron) | ___+47%C ___)____207C____

8 yac. 3 cyr. 7 cyT. 7 cyT. 15 cyT. 6 mMec

TPV XpaHeHUN KPbILLKN AOMKHBI BbiTb MNOTHO 3aKPLITHI.
TMoBTOpHOE 3aMOpaXMBaHM1E He PEKOMEHYeTCs.
NPOLIEAYPA TECTA

NnoAroTOBKA NPOB MNITA3MbI

Otgenenve nnasvbl: Cmewainte 9 uvacTed BEHO3HOM kpoBW W 1 yacTb uutpata Hatpus (0,11 monb/n) wu
oTueHTpudyrupyiite 15 MuHYT npu He meHee 2500g (cootetcTByeT DIN 58905). XpaHute nnasmy npu KOMHaTHOW
TemnepaTtype ¥ Ucnonb3yiiTe B TedeHne 4 yacos. CTabunbHOCTb Npu -20°C: 1 MecsL,.

NOArOoTOBKA PEArEHTOB

JnodnnusosaHHbIe peareHTsl JOMKHbI GbiTb PAaCTBOPEHbI B Yka3aHHOM O6beme AUCTUNNMPOBAHHOI BOAbI (KOMHATHOM
TemnepaTypsl). [laiiTe peareHTy nocTosTh 10 MUHYT Nepes UCnomnb3oBaHNeM.

BbINMOJNIHEHUE TECTA
CEVERON

Technoclone npefocraenset agantauuu ans Ceveron® alpha. AganTtaums coaepxuT cneuuduyHyto Ans aHanuaartopa u
TecTa MHOPMALINIO, KOTOPAsi MOXKET OTANYATLCS OT NPEACTABMIEHHON B MHCTPYKLIMM MO UCNOMNb30BaHMIo Habopa. B aTom
cnyyae uHgopMauus, coaepxallascs B agantauun 3ameHsieT coboii MHOpPMaLMIo, COAEPXALLYIOCH B UHCTPYKLNN.
MpocmaTpusaliTe MHCTPyKUMIO k Ceveron® alpha.

BPYYHYIO

CaCl, 25 wmmonb/n pomxeH 6biTb npessaputensHo nporpet Ao 37°C. [Mpu ucnonb3oaHun oBopyaosaHus c
MeXaHU4eCK1M TUMOM U3MEpEHUs, PeKOMEHAyeTcs npeaBapuTensHo nporpeTb Dapttin® TC po 37°C.

Cxema nuneTUpoBaHms::

*=koMHaTHasi Temnepatypa (20 — 25°C)

0,1 Mn Npo6bl NNasmbl
+0,10 mn Dapttin® TC

KopoTKo BCTPSIXHYTb 1 MHKYGUpOBaTh 2 MUHYTBI Npn 37°C.

+ 0,10 mn pacteopa CaCl, 25 mmonb/n

BkniounTs Taiimep nocne gobaenexus pactsopa CaCl, 1 onpeaenuTb KoHeUHyto TOUKy 06pasoBaHms
cryctka

PE3YJIbTATbl AHAJIU3A
AOWANA3O0H HOPMbI

29 — 42 cekyHAbl

[ns KOHTPONS Ka4ecTBa AOMKHLI TECTUPOBATLCS C KXo Cepuel TeCTOB HopMaribHasi KoaryrnsiuMoHHas nnasma (T.e.
Coagulation Control N) u aHomanbHas koHTponbHas nnasma (1.e. Coagulation Control A). Dapttin® TC umeeT HeGonbLuyio
MYTHOCTb W MPUTOAEH AMSi UCMONb30BaHWUA BO BCEX KOMMEPYECKM AOCTYMHbIX aBTOMATUYECKUX koarynomeTpax. PeareHt
MoXeT ObiTb WUCMONMb30BaH B CBA3Ke CO CTaHAapTHoW nporpammon AYTB 1 Bapuauveit BpemeHW WHKyGauun B
COOTBETCTBUM C NapaMeTpaMu aHanusaTopa (ananasoH 2 — 5 MUHYT).

CTAHOAPTU3ALMA

HeT mexayHapoaHoro kanubpatopa npuMeHsioLLerocst Ans crangaptuaaunm tectos AYTB. JokymeHTtauus Dapttin® TC
OCHOBaHa Ha M3y4YeHWUN TECTUPYEMbIX MPOG MasMbl OT HOPMAMbHLIX CYGBEKTOB W reNapUHU3MPOBaHHLIX NPOG MNnasmbl.
CpaBHeHe cepuit Ha NPON3BOACTBE NPOBOANTCS AMNS UCKIIOYEHNS BApUALINi OT CEPUN K CEpUN.

OrPAHUYEHUA TECTA

- B kayecTBe aHTUKoarynsHTa MoXeT UCMosb30BaTbCA TOMbKO LMTpaT (HU OATA, HU renapuH).

- MpoBbl KPOBM AOMKHbI GbITh B3ATHI B HEAKTMBMPYIOLLME NPOGUPKMA BO 3BEXaHMe aKTUBaLMK KNOTTUHIOBLIX hakTOpOB B
npo6ax nnaamsil.

- Mpo6bl NNasMbl AOMKHLI XPaHUTLCA NPU KOMHATHON TeMnepaType Bo nabexaHue XonoAoBon akTuBaLmum.

- [lomxHa 1cnonb3osaTbes nnasma 6es TpoMGOLNTOB.

- BaxHo 1Cnonb30BaTh NPaBNmbHOE BPeMst MHKYGaLUmMm Npy TECTMPOBaHIUM Kak renapiHN3MpOBaHHBIX, Tak U HOPMarbHbIX
npo6 nnasmbl.

- KoHLieHTpaumsi kanbLmsi, MCMonb3y Ans pekanbuud!
HOPMarbHbIX, aHOMAsbHBIX U FTeNapUHN3MPOBAHHBIX NNa3M.

- AAMA30H HOPMbI faet Tonbko npubnuantenbHble BenuunHbl. Kaxaon nabopatopuu pekoMeHayeTcs yCTaHOBUTb
cBO cneuuduryeckie akTopsl, Takue kak TUM UCMONb3yeMOro KoaryfioMeTpa, TemnepaTypa peareHTos, nonynsums

NaLWeHToB 1 np.

- BenuuuHbl, nonyyeHHble npu Tectuposanun Coagulation Control N n Coagulation Control A, fomkHbl CpaBHMBaTLCA C
[[@HHBIMV AMsi KOHKPETHOTO 0Ta Nnasm.

- Ecnv nonyyeHHble pesynbTaThl BLIXOAAT 3@ PEKOMEHAyeMmblil AnanasoH, nsberarite namepaTb NPoBbl NaUMEHTOB A0 Tex
nop, noka npo6riema He ByaeT peleHa.

- HoBas kanu6poska TpeGyeTcs Ans kaxaoit Hosow naptuu Dapttin® TC 1 AoNonHUTENbHBIX peareHToB (Hanpumep
AeMUNTHLIX NNasm), rae Heobxoauma kannbpoBoYHas KpUBas U ANA KaXAOrO UCMONb3yeMOoro MHCTpyMeHTa. Takke,
HOBas KanMBpPOBKa PEKOMEHAYETCS MPY U3MEHEHUN NPOrPaMMBbl UM NPOBEAEHMS CEPBUCHOTO 0GCIYXUBaHNS
oBopyaoBaHus.

XAPAKTEPUCTUKU BbINONTHEHUA
[laHHble NpuBeAeHb! HUKe. PeaynbTaTbl, NONYYEHHbIE B MHAMBUAYAmNbHBIX NABOPaTOPUsX, MOTYT OTANYATLCS.
BOCNPOM3BOAUMOCTb

Bocnpon3soanMocTs onpeaensnack ¢ pasnuyHbIMU Npobamu (B Cepum v 130 [HA B [eHb).
Bbinu nony4eHs! cneayloline pesynsTaTsi:

1M AOMKHA BbITe 25 MMONb/N NpY TECTUPOBaHUK

BHyTpu cepumn Mexay cepusamu
Mpo6a Mpo6a 1 Mpo6a 2 Mpo6a 1 Mpo6a 2
n (n-konnyecTBo Npob) 12 12 10 10
MV (MV-cpeanee 34.0 85.7 33.1 80.1
3HaYeHune)
SD (%) (SD-crarnaptHoe 0.394 0478 0.408 1.44
OTKIIOHEHWe)

CV (%) (CV-koadhcbnumeHT 116 0.56 103 180

Bapuauumn) 3 3 ) .

CPABHEHUE METOLOB (KOPPENALMUA METOOB)

Bbina nonydyena cneaytowias koppensuus npu cpaBHerun DAPTTIN TC (Technoclone) ¢ Actin FS (Siemens) no metoay
AYTB:

AYTB meToa: n=46
JIMHEMHOCTb

MeTtog FVIII: 0,8 — 100 (% akTMBHOCTW)
MerTog FIX: 0,8 — 100 (% aktuBHOCTM)
MeTog FXI: 1,6 — 200 (% aktuBHOCTM)
MerTog FXII: 6,25 — 200 (% aktuBHOCTU)

JINTEPATYPA

KoHTakTupy#Tte ¢ Technoclone unu Balumm nokanbHeIM AUCTPUBLIOTOPOM.

y =1,10721x + 2,8936 R2=10,9312

NPEAEN YYBCTBUTEJNIbHOCTU

Fenapun: UFH: < 1E/mn

FenapuH: LMW: < 3E/mn

Tpurnuuepuabl: o 500Mr/An HeT npeaena onpeaeneHus
Bunupy6uH: go 0,4 Mr/an HeT Npeaena onpegeneHus
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POPIS PRODUKTU
POUZITi

Aktivovany parcialni tromboplastinovy as (aPTT) je univerzalni screeningovy test k detekci abnormalit vnitiniho
koagulacniho systému. Dapttin® TC muze byt pouZit k detekci deficitu faktorG II, V,VIII, IX, X, Xl a XII. Dapttin® TC je také
citlivy na inhibitory typu Lupus Anticoagulant a je také vhodny k monitorovani heparinové 1écby.

SLOZENI
Dapttin® TC (dvojité aktivovany aPTT) je standardizované aPTT diagnostikum obsahujici slilica a sulfatidy jako kontaktni
aktivatory a smés vysoce purifikovanych fosfolipidd. Reagencie s optimalni citlivosti ke vSem faktorim a inhibitorim.

POZADOVANY MATERIAL (neni sougasti dodaného setu)
- pipety

- destilovana voda
- pufry

5277015

- kontrolni plazmy **
5020040
5021055

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

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

- IVD pro pouZziti in vitro

- Dapttin® TC neobsahuje zadny lidsky material

- V8echny vzorky a produkty z krve a plazmy musi byt povaZovany za potencialné infekéni a mélo by se s nimi zachazet s
pfisluSnou opatrnosti a v souladu s platnymi bezpecnostnimi opatfenimi a mély by byt likvidovany stejné jako
nemocnicni biologicky odpad.

STABILITA A SKLADOVANI

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

CaCl 25 mmol/l 100 ml

Coagulation Control N 5x1mL

Coagulation Control A 5x1mL

Stabilita po rekonstituci:

12 ° C (Ceveron)

8 hod. 3 dny 7 dni 7 dni

P¥i skladovani by méla byt vicka pevné zaSroubovana

*RT = pokojova (laboratorni) teplota (+20 ... +25°C)

Opakované zamrazovani se nedoporucuje.

POSTUP

PRIPRAVA VZORKU PLAZMY

Separace plazmy: Smichejte 9 dilt krve s 1 dilem roztoku citratu sodného (0,11 mol/l) a centrifugujte 15 minut pfi RCF
nejméné 2500 g (DIN 58905). Plazmu uchovavejte pfi pokojové teploté (maximainé 4 hodiny). Stabilita pfi -20°C: 1 mésic.
PRIPRAVA REAGENCIE

Lyofilizovana reagencie se rozpousti pfi pokojové teploté v definovaném objemu destilované vody. Nechte reagencii
alespori 10 minut rozpoustét.

PROVEDENI TESTU

CEVERON

Vyrobce Technoclone dodava pro analyzator Ceveron® alpha aplikaéni protokoly, které obsahuji specifické informace pro
pouziti reagencie na analyzatoru. Tyto se mohou odliovat od udaju v pfibalovém letaku. V takovém pfipadé jsou
informace z aplikaéniho protokolu nadfazeny informacim z pfibalového letaku. Dodrzujte pokyny v uZivatelské pfirucce k
pristroji Ceveron® alpha.

MANUALNE

Roztok CaCl2 nechte pfedehfat na 37°C. Pfi pouziti mechanické detekce je doporuceno Dapttin® TC predehtat na 37°C.
Schéma pipetovani:

0,10 ml vzorku plazmy

+ 0,10 ml Dapttin® TC

Lehce protiepeijte a inkubujte 2 minuty pfi 37°C

+ 0,10 ml roztoku CaClI2 (25 mmol/l, 37°C)

Po pridani roztoku CaCl2 spustte stopky a zaznamenejte koag. ¢as

VYSLEDKY

REFERENCNI ROZMEZI

29 - 42 sekund

Pro Ucely kontroly kvality by v kazdé sérii mé&Feni mély byt testovany normaini kontrolni plazma (napf. Coagulation Control
N) a abnormalni kontrolni plazma (napf. Coagulation Control A). Dapttin® TC ma pouze mirny zakal a je vhodny pro
pouZiti na v8ech koagula¢nich analyzatorech. Pouzijte standardni aPTT program s inkubacnim ¢asem vhodnym pro dany
analyzator (2 — 5 minut).

STANDARDIZACE

Pro standardizaci testi aPTT neni k dispozici zadny mezinarodni standard. Dokumentace k diagnostiku Dapttin® TC je
zalozena na studiich s plazmou zdravych darct a heparinizovanych pacientd. Variabilita $arZi je limitovana pomoci
interniho referen¢niho standardu (house reference batch).

OMEZENIi TESTU

- Jako antikoagulant by mél byt pouzit pouze citrat

- Vzorky krve by mély byt odebrany do intaktnich zkumavek, aby bylo zabranéno aktivaci koagulagnich faktort

- Odebrana plazma by méla byt uchovavana pfi pokojové teploté

- Méla by byt pouzita plazma chuda na desti¢ky

- Je dulezZité dodrzovat spravny inkubacni ¢as

- Koncentrace kalcia by méla byt 25 mmol/l

- REFERENCNi ROZMEZI predstavuje pouze pfiblizné hodnoty. Je doporuéeno, aby si kazda laboratof stanovila viastni
rozmezi — aby byly zohlednény specifické faktory laboratore jako je typ koagulometr, teplota reagencii, populace
pacientt, odbérové podminky apod.

- Namérené hodnoty pro normalini a abnormalni kontrolni plazmy by mély byt porovnany s deklarovanymi hodnotami

- Pokud se naméfené hodnoty dostanou mimo referenéni meze, preruste méfeni vzorkt do doby, nez se problém vyfesi

- Pokud je vyzadovana kalibrace, méla by byt znovu nakalibrovana kazda nova $arze diagnostika. Nova kalibrace je
doporucéena také v piipadé, Zze doslo ke zméné softwaru nebo zéavaznému zésahu do pfistroje.

VLASTNOSTI
Parametry testu jsou uvedeny nize. Vysledky v riznych laboratofich se mohou liit.

PRESNOST
Reprodukovatelnost byla stanovena s pouzitim riznych vzork( (opakovatelnost v sérii a mezidenni).
Byly dosaZeny nasledujici vysledky:

Intra assay Inter assay
Vzorek Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 1 Vzorek 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 80.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 1.44
CV (%) 1.16 0.56 1.23 1.80

POROVNANi METOD A KORELACE

Pfi porovnani diagnostik DAPTTIN TC (Technoclone) a Actin FS (Siemens) metodou aPTT bylo dosazeno nasledujici
korelace:
metoda aPTT: n=46

LINEARITA

metoda FVIII: 0.8 — 100 (Aktivita, %)
metoda FIX: 0.8 — 100 (Aktivita, %)
metoda FXI: 1.6 — 200 (Aktivita, %)
metoda FXII: 6.25 — 200 (Aktivita, %)

LITERATURA

Kontaktujte prosim vyrobce nebo dodavatele.

R2=0.9312

DETEKCNI LIMIT

Heparin: UFH: < 1E/ml

Heparin: LMW: < 3E/ml

Triglyceridy: no detection limit to 500mg/dI
Bilirubin: no detection limit to 0.4mg/dI

y=1.10721x + 2,8936



DAPTTIN® TC

OPIS PROIZVODA

PRIMENA

Esej za pracenje aktiviranog parcijalnog tromboplastinskog vremena (aPTT) je univerzalno prihvacena skrining procedura, koja se
koristi za detekciju abnormalnosti unutrasnjeg puta koagulaciie. Dapttin® TC se moZze koristiti za detekciju defekata faktora I, V,
VIIL, 1X, X, XI, i XIl. Dodatno, Dapttin® TC se mozZe koristiti za detekciju Lupus antikoagulansa i preporu¢uje se za monitoring
heparinske terapije, obzirom da je osetljiv na prisustvo heparina.

SASTAV

DAPTTIN® TC (dvostruko aktivirano aPTT) je standardizovani aPTT (aktivirano parcijalno tromboplastinsko vreme)
reagens sadrzi siliacia i sulfatid kao povr§inske aktivatore i meSavinu visoko precisc¢enih fosfolipida. Odnos svih faktora |
inhibitora je optimalan.

DODATNI NEOPHODNI MATERIJAL (nije obuhvacen kitom):

- Pipeta: 100yl - Destilovana voda
- Pufer

5277015 CaCl; 25 mmol/L 100 mL
- Kontrolne plazme Normalna i Abnormalna**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL

**ili bilo koja druga veli¢ina pakovanja, posebno za Ceveron® alpha ili Technoclot Kontrole i Kalibratori od Technoclona.

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

- IVD za in vitro dijagnostiku

- Dapttin® TC ne sadrzi humani materijal

- Prema svim uzorcima krvi i plazme i prema svim produktima se treba odnositi kao prema potencijlano infektivnim i stoga
sa njima treba rukovati sa posebnom paZnjom i prema bezbednosnim regulativama, te se moraju odlagati na isti nacin
kao i bolni¢ki otpad.

STABILNOST | CUVANJE
Rok trajanja na pakovanju se odnosi na ¢uvanje neotvorenih bocica na +2...8°C.
Stabilnost posle rastvaranja:

37°C RT* 15°C 12 ° C (Ceveron) +4°C -20°C

8h 3 dana 7 dana 7 dana 15 dana 6 meseci

Za vreme ¢uvanja, zapu$aci moraju biti dobro zatvoreni. *=Sobna temperatura
Ponovno zamrzavanje se ne preporucuje.

METODA
PRIPREMA UZORAKLA PLAZME

Odvajanje plazme:
Pomesati 9 delova venske krvi | 1 deo rastvora natrijum citrate ( 0,11 mol/l ) i centrifugirati 15 minuta na brzini najmanje
2500 g . Plazmu drzati na sobnoj temperaturi i upotrebiti je u roku od 4 sata. Stabilnost na -20°C : 1 mesec.

PRIPREMA REAGENSA | STABILNOST
Liofilizirani reagens treba rastvoriti odredjenom koli¢éinom destilovane vode ( sobna temperatura ). Ostaviti rastvoreni
reagens da stoji 10 minuta pre upotrebe.

IZVODJENJE TESTA
CEVERON

Technoclone obezbedjuje aplikacije za Ceveron Alpha®. Aplikacioni listovi mogu sadrzati informacije o specificnom
ukovanju i performansama analizatora/testa, koje se mogu razlikovati od informacija koje su dobijene u ovom uputstvu za
upotrebu. U ovom slucaju informacije u aplikacionim listovima zamenjuju informacije iz ovog uputstva za upotrebu.
Molimo Vas da uvek prethodno proverite uputstvo za Ceveron Alpha®.

MANUELNO IZVODJENJE

CaCl2 treba zagrejati na 37°C. Kada se upotrebljava oprema sa mehanickim mernim sistemom, preporucuje se
zagrevanje DAPTTIN® TC na 37°C.
Sema pipetiranja:

0,1 ml plazme

+0,1 ml DAPTTIN® TC

Kratko promesati i inkubirati 2 min. na 37°C

+ 0,1 ml CaCl;rastvor ( 25 mmol/l; 37°C )

Meriti vreme posle dodavanja CaCl.i odrediti vreme koagulacije

ANALIZA REZULTATA

REFERENTNI OPSEG

29 - 42 sec

Za kontrolu kvaliteta svaku seriju testirati sa Kontrolom koagulacije N i Kontrolom koagulacije A. Dapttin® TC ima malo
zamucenije i prikladan je za upotrebu na svim komercijalnim, raspoloZivim automatskim koagulometrima. Reagens se
moze upotrebiti sa standardnim masinskim programima za aPTT a vreme inkubacije varira prema vrsti aparata ( 2-5 min).

STANDARDIZACIJA

Ne postoji internacionalni kalibrator za standardizaciju aPTT testa. Dapttin® TC dokumentacija se zasniva na studijama o
testiranju uzoraka plazme normalnih subjekata i hepariniziranih uzoraka plazme. Referentni lot je odredjen od strane
proizvodjac¢a, kako bi se izbegle varijacije izmedju lotova.

LIMITACIJE TESTA

= Iskljucivo se treba koristiti citrat kao antikoagulans (nikada EDTA niti heparin)

= Trebalo bi uzeti uzorke krvi u ne-aktiviraju¢e epruvete kako bi se izbegla aktivacija koagulacionih faktora u uzorku
plazme.

= Uzorci plazme trebalo bi da se €uvaju na sobnoj temperaturi, kako bi se izbegla hladna aktivacija.

= Trebalo bi da se koristi plazma siromasna trombocitima.

= Vazno je da inkubaciono vreme bude tacno prema uputstvu, i za heparinizirane i normalne uzorke plazme.

= Koncetracija kalcijuma, koji se koristi za rekalcifikaciju trebala bi da bude 25 mmol/L za testiranje normalnih,
abnormalnih i heparinskih plazmi.

= REFERENTNI OPSEG predstavlja samo aproksimativne vrednosti. Preporucuje se da svaka laboratorija odredi
sopstveni normalni opseg uzimajué¢i u obzir specificne laboratorijske faktore, kao §to su tip koagulometra,
temperatura reagensa, populacije pacijenata, itd...

= Vrednosti koji se dobijaju testiranjem Kontrolne plazme normalne i abnormalne moraju se uporediti sa vrednostima
koje su date u tabeli uz odgovarajuci lot kontrolne plazme.

= Ukoliko su dobijeni rezultati van preporu¢enog opsega, izbegavajte testiranje uzoraka plazme pacijenata, dok se
problem ne resi.

= Nova kalibracija za svaki novi lot Dapttin® TC i dodatnih reagenasa (npr. deficijentnih plazmi) , gde je kalibraciona
kriva neophodna za svaki instrument koji se koristi. Takodje, nova kalibracija se preporucuje , ako se softver promeni
ili ukoliko se izvr$i veliki servis instrumenata ili opreme.

KARAKTERISTIKE IZVODJENJA

Podaci izvodjenja su dati u donjoj tabeli. Rezultati dobijeni u pojedinim laboratorijama mogu se razikovati.
PRECIZNOST

Ponavljanje je izvr$eno sa razli¢itim uzorcima (u serijama i iz dana u dan). Sledeci rezultati su dobijeni:

Unutar serije lju serija
Proba Proba 1 Proba 2 Proba 1 Proba 2
n 12 12 10 10
MV sec 34.0 85.7 33.1 80.1
SD (%) 0.394 0.478 0.408 144
CV (%) 116 0.56 1.23 1.80

KOMPARACIJA METODA ILI KORELACIJA
Sledeca korelacija (%)je izvr$ena uporedjivanjem DAPTTIN TC (Technoclone) i Actin FS (Siemens) u aPTT metodi:
aPTT metod: n=46 y =1.10721x + 2,8936 R2=0.9312

LINEARNOST DETEKCIONI LIMIT

FVIIl metod: 0.8 — 100 (Aktivnost %) Heparin: UFH: < 1 1U/ml

FIX metod: 0.8 — 100 (Aktivnost %) Heparin: LMW: < 3 IU/ml

FXI metod: 1.6 — 200 (Aktivnost %) Trigliceridi: nema detekcionog limita do 500mg/d|
FXII metod: 6.25 — 200 (Aktivnost %) Bilirubin: nema detekcionog limita do 0.4mg/dl

LITERATURA

Za literaturu kontaktirati Technoclone ili lokalnog distributera.
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