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5003220 TECHNOCLOT® PT Plus
5003222 TECHNOCLOT® PT Plus

5x4 mL
10 x 10 mL
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TECHNOCLOT® PT PLUS

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

TECHNOCLOT® PT PLUS

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

PRODUCT DESCRIPTION

INTENDEND USE

TECHNOCLOT® PT Plus is used for the determination of the prothrombin time (Quick test). This research 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 samples on
conventional heparin therapy (1 - 2 U. hep./mL).

COMPOSITION

TECHNOCLOT® PT Plus Reagent is a standardized Thromboplastin reagent obtained from rabbit brain which
is characterized by sensitivity to coagulation factors I, V, VIl and X. In addition, the reagent contains a heparin
neutralizing agent. TECHNOCLOT® PT Plus Solvent is an aqueous solvent containing calcium.

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)

- Pipettes - Distilled water - Control Plasmas and Calibrators

5020040 Coagulation Control N** 5x1mL
5011050 Coagulation Control AK** 5x1mL

5010004 AK-Calibrant 4x1mL

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

Technoclone.

WARNING AND PRECAUTIONS

For Research Use Only

- 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:

<A RT .. +2..8°C____]__ +12°C (Ceveron” alpha)

8 hours 5 days 5 days 8 hours
Upon storage, caps should be screwed tightly. *=room temperature (+18...25°C)
TEST PROCEDURE

PREPARATION OF PLASMA SAMPLES

Plasma separation: Mix 9 parts of freshly drawn venous blood and 1 part of trisodium citrate solution (0.11
mol/L) and centrifuge for 15 min. at an RCF of at least 2.500 g (acc.DIN 58905 or the CLS| document H21-A5)
Keep the plasma at room temperature (up to 4 hours).

PREPARATION OF REAGENT

Transfer the entire content of one vial of the solvent (white) into one vial of the lyophilized reagent (grey). Allow
the reconstituted reagent to stand at room temperature (+18...25°C) for 30 minutes. Then, swirl the
reconstituted reagent gently to obtain a homogenous suspension.

PERFORMANCE OF THE TEST

The reagent requires a stirred position on automated analyzers, or it is recommended to turn the vial upside
down every 4 hours to obtain a homogeneous suspension again .

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:

Citrated plasma 0.1 mL
Incubate for 2 min at +37°C
+ TECHNOCLOT® PT Plus_+37°C 0.2mL

Upon addition of TECHNOCLOT® PT Plus, 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 } ___________ |> 1 125% }

undil.

dilution
These dilutions are to be determined like 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:
S]]

INR = ( j
REFERENCE RANGE
Normal time — approximate value: 10 — 14 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 WHO Int. Reference Preparation for rabbit brain thromboplastin
reagent (plain), RBT/05.
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:

PTsampleplasma (sec)

PT normal plasma (sec)

Intra assay Inter assay
Sample Sample 1 Sample 2 Sample 1 Sample 2
n 21 21 21 21
MV INR 1.027 2.740 1.018 2.819
SD 0.010 0.037 0.009 0.027
CV (%) 1.01 1.34 0.97 0.96

COMPARISON OF METHODS OR CORRELATION

Following correlation (INR) was obtained in comparing TECHNOCLOT® PT PLUS with :
Recombiplastin 2G y = 1.3414x - 0.4592 R? = 0.9656
Thromborel S y =1.2007x - 0.2626 R?=0.9578
LITERATURE

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

ANWENDUNG

TECHNOCLOT® PT Plus wird zur Bestimmung der TPZ (Quick) verwendet. Als Screening-Test dient diese

* zur Kontrolle von Gerinnungsstérungen 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 kénnen die Plasmen von Patienten unter konventioneller
Heparintherapie (1 — 2 E. Hep./mL) bestimmt werden.

ZUSAMMENSETZUNG

TECHNOCLOT® PT Plus ist ein standardisiertes Thromboplastin-Reagenz aus Kaninchenhirn. Es zeichnet
sich durch seine Empfindlichkeit gegeniiber den Gerinnungsfaktoren Il, V, VIl und X aus. Zusatzlich enthalt es
einen Heparinneutralisator. TECHNOCLOT® PT Plus Solvent ist eine wéssrige Lsung mit Kalziumchlorid.
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 VORSICHTSMARNAHMEN

- 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
Krankenhausmldill 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. Stabilitdt nach Rekonstitution :

_____ w7c I R [___#2.8°C T +12°C(Ceveron” alpha) ]

8 Stunden 5 Tage 5 Tage 48 Stunden
Wahrend der Lagerung sollte die Schutzkappe fest verschlossen sein. *= Raumtemperatur (+18...25°C)
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 - oder dem CLSI Document H21-A5).

Das Plasma bei Raumtemperatur aufbewahren (max. 4 Stunden).

VORBEREITUNG DES REAGENZES

Das lyophilisierte Reagenz (graue Schraubkappe) mit dem gesamte Inhalt des Solvent (weille Schraubkappe)
16sen. Fur Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30 min. Die Flasche
vorsichtig schwenken um eine homogene L&sung herzustellen.

TESTVERFAHREN

Um eine homogene Suspension zu gewahrleisten soll das Reagenz auf einer geriihrten Position des
Analysenautomaten stehen oder das Flaschchen muss alle 4 Stunden geschwenkt werden.

CEVERON

Technoclone stellt fir den Ceveron® alpha Applikationen zur Verfiigung. Diese enthalten gerate /
testspezifische Informationen zur Abarbeitung und zu den Leistungsdaten, die von den Informationen in dieser

Gebrauchsanweisung abweichen 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
2 Min. bei +37°C inkubieren
+ TECHNOCLOT® PT Plus_+37°C 0,2mL

Mit der Zugabe von TECHNOCLOT® PT Plus 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 Berlicksichtigung der angegebenen Methode.
Die Bezugskurven miissen vor ihrer Verwendung mit Hilfe von Kontrollplasmen auf ihre Richtigkeit Gberpriift
werden. iegen die Werte auRerhalb des fir die Kontrollplasmen angegebenen Vertrauensbereiches, ist eine
eigene Bezugskurve zu erstellen.

Zur Erstellung der Bezugskurve koénnen die Kalibrierplasmen von Technoclone bzw. die folgenden
Verdiinnungen eines Normalplasmapools (Coagulation Control N) mit isotonischer Kochsalzlésung verwendet

e e 2w e 2w

| % der Norm

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:

ISI
INR = [ ]
REFERENZBEREICH

Normalzeit-Richtwert: 10 - 14 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 den ,WHO Int. Reference Preparation for rabbit brain thromboplastin
reagent (plain), RBT/05".

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 konnen auferdem durch das
gewahlte Antikoagulans (z.B. Oxalat anstelle von Citrat) beeinflusset werden, sowie durch die Beschaffenheit
der Probe (z.B. hamolytisch, lipdmisch, kiinstliche Ernahrung, usw.) welche insbesonders bei der optischen
Bestimmung der PTZ von Bedeutung ist.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN

Nachstehend werden repréasentative 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:

100 %

50 %

25%

12,5 %

10 %

TPZ Patientenplasma (sec)

TPZ Normalplasma (sec)

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

METHODENVERGLEICH ODER KORRELATION

Folgende Korrelationen (INR) erhalt man im Vergleich von TECHNOCLOT® PT PLUS mit :
Recombiplastin 2G y =1,3414x — 0,4592 R? = 0,9656

Thromborel S y =1,2007x - 0,2626 R?=0,9578
LITERATUR

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



TECHNOCLOT® PT PLUS

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

TECHNOCLOT® PT PLUS

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

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

APPLICAZIONE

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

per il controllo di disturbi della coagulazione nel sistema esogeno,

per il controllo della terapia anticoagulante orale,

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

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

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

COMPOSIZIONE

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

MATERIALI ADDIZIONALI NECESSARI (non inclusi nel kit)

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

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Da usare solamente come diagnostico in vitro

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

CONSERVAZIONE E STABILITA

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

*= temperatura ambiente (+18...25°C)

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

ESECUZIONE DEL TEST

PREPARAZIONE DEI CAMPIONI DI PLASMA

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

PREPARAZIONE DEL REAGENTE

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

METODO DEL TEST

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

CEVERON

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

Pipettare in una provetta preriscaldata a +37°C:

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

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

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

CALCOLAZIONE DEI RISULTATI

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

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

% del norm. 125 %
Non dil.

~diuizione |~ "Nondil. [T T4¥ T T Tt e
Testare queste diluizioni come campioni di plasma di pazienti. | valori medi ottenuti da determinazioni triplici
devono essere riportati su un foglio di curve reciproche ed unire i punti in modo lineare.

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

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

TTP plasma dipazienti (sec)

TTP plasma normale (sec)

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

CONFRONTO TRA METODICHE O CORRELAZIONE

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

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

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

APLICACION

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

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

la vigilancia de la terapia con anticoagulantes orales;

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

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

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

COMPOSICION

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

MATERIAL NECESARIO (no se suministra con el juego)

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

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

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES

IVD para su uso en el diagnéstico in vitro

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

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

La fecha de caducidad indicada en las etiquetas se refiere a la conservacién de frascos sin abrir a una
temperatura de entre +2...8° C. Estabilidad después de la reconstitucion:

N 8horas | " Bdias r """"""""""" 48 horas ~

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

PROCEDIMIENTO PARA REALIZAR LA PRUEBA

PREPARACION DE LAS MUESTRAS PLASMATICAS

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

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

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

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

REALIZACION DE LA PRUEBA

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

CEVERON

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

MANUAL

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

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

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

INTERPRETACION DE RESULTADOS

CALCULO DE LOS RESULTADOS

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

50 %

25 %

12,5 %

las

TP plasma de paciente (seg)

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

__%dernormal | __° 100% ___

diluciéon sin dil.

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

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

INR =

TP plasma normal (seg)

LIMITES DE REFERENCIA

Tiempo normal — valor aproximado: 10 — 14 seg.

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

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

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

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

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

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

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

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

PRECISION

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

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

COMPARACION DE LOS METODOS Y CORRELACION

La siguiente correlacion (INR) se obtuvo comparando TECHNOCLOT® PT PLUS con:
Recombiplastin 2G y = 1,3414x — 0,4592 R? = 0,9656
Thromborel S y =1,2007x - 0,2626 R?=0,9578
BIBLIOGRAFIA

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



TECHNOCLOT® PT PLUS

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

DESCRIGAO DO PRODUTO

uso

O TECHNOCLOT® PT Plus ¢ usado para a determinagéo 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 (1 —2 E. Hep/mL).

COMPOSIGAO

O reagente TECHNOCLOT® PT Plus é um reagente de tromboplastina standardizado obtido a partir de
cérebro de Coelho que ¢ caracterizado pela sensibilidade aos factores de coagulagdo Il, V, VIl e X. Para além
disto, o reagente contém um agente neutralizante da heparina. O Solvente TECHNOCLOT® PT Plus ¢ um
solvente aquoso quem contém calcio.

MATERIAL NECESSARIO (no 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 apresentagéo ou reagentes especificos Ceveron® alpha ou TECHNOCLOT® Plasmas de controlo e

calibragao de Technoclone.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

- Somente para uso como diagndstico 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 seguranga e devem ser
removidos como lixo hospitalar.

ESTABILIDADEE ARMAZENAMENTO

A data de validade impressa nos rétulos aplica-se ao armazenamento dos frascos fechados entre +2...8°C.
Estabilidade ap6s a reconstituigéo:
48hrs. 1

*= Temperatura ambiente (+18...25°C)

+2...8°C

5 dias
Durante a armazenagem os frascos devem ficar bem fechados

PROCEDIMENTO DE TESTE

PREPARAGAO DAS AMOSTRAS DE PLASMA

Separagéo do plasma: Misture 9 parte de sangue venoso recentemente colhido com 1 parte da solugdo de
citrato trisodio e centrifugue durante 15 minutos a pelo menos 2500g de RCF (acc.DIN 58905 ou o CLSI
document H21-A5). Mantenha o plasma a temperatura ambiente (até 4 horas).

PREPARAGAO DO REAGENTE

Transfira o conteido de um frasco de solvente (branco) para um frasco de reagente liofilizado (cinza).
Coloque o reagente reconstituido a temperatura ambiente (+18...25°C) durante 30 minutos. Depois, agite
gentilmente o reagente reconstituido para obter uma suspensdo homogénea.

PORCEDIMENTO DO TESTE

O reagente requer, em equipamentos automaticos, uma posigdo com agitagéo ou é recomendado inverter o
frasco a cada 4 horas para obter uma suspensdo homogénea.

CEVERON

A Technoclone disponibiliza instrugdes de aplicagéo para os Ceveron® alpha. Estees contém informagoes
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:

Plasma citratado 0,1 mL
Encubar durante 2 min. em +37°C
+ TECHNOCLOT® PT Plus_+37°C 0,2mL

No momento da adi¢do do TECHNOCLOT® PT Plus, iniciar o crondmetro e o ponto de medigao no
cuagulémetro para determinar o tempo de coagulagéo.

RESULTADOS DAS ANALISES

CALCULO DOS RESULTADOS

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

normal (Controle de Coagulagdo N) com uma solugdo isoténica de cloreto de sdédio.
_%danoma | __100% ___|_ __50% ___| ___ 25% 1 __125% __ | __° 0% ___
Diluicao n&o diluido 1+1 143 1+7 1+9

TTP Plasma do paciente (seg)

das determinagdes triplas devem ser marcados em uma folha de curvas reciprocas e os pontos ligados para
recomendagdes da WHO (Organizagdo Mundial de Saude) o TTP em INR deve ser calculado pela seguinte
TTP Plasma normal (seg)

Valor de tempo normal — valor aproximado:10-14 seg.

ESTANDARDIZAGAO

LIMITAGOES DA EXECUGAO DO TESTE

resultados podem ser influenciados pelo anti-coagulante selecionado (por exemplo, oxalato em vez citrato),
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

PRECISAO

Estas diluigdes devem ser determinadas da mesma maneira como amostras de pacientes. Os valores médios
formar uma linha reta.
A conversdo de % da norma em INR é demonstrada na tabela da curva de referéncia anexada. Conforme as
formula: 18I

INR = [ j
VALORES DE REFERENCIA
Valores normais em % da norma: 70 - > 100 %
Valor terapéutico da anti-coagulagéo oral: INR de 2,0 — 4,5 ou 20 — 42% da norma
O lote de referéncia é calibrado contra o WHO Int. Preparagdo de referencia para o reagente de
tromboplastina de cérebro de coelho, RBT/05
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
como também pela qualidade da amostra (por exemplo, hemolitica, lipémica, alimentagéo artificial, etc.) que é
importante principalmente na determinagéo ¢tica do PT.
Os dados do desempenho sdo mostrados abaixo. Os resultados obtidos em laboratdrios individuais podem
ser diferentes.
A reprodutibilidade foi determinada com amostras diferentes (em séries e dia a dia). Foram obtidos os
seguintes resultados:

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

COMPARAGAO DE METODOS OU CORRELAGAO

A seguinte correlagao (INR) foi obtida comparando a TECHNOCLOT® PT PLUS com :
Recombiplastin 2G y =1,3414x — 0,4592 R? = 0,9656
Thromborel S y =1,2007x — 0,2626 R? = 0,9578
LITERATURA

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

Thromboplastine calcique pour la détermination du taux de prothrombine (TP), du temps de Quick (TQ)

DESCRIPTION DU PRODUIT

APPLICATION

TECHNOCLOT® PT Plus est utilisé pour la détermination du TQ (temps de Quick). Ce test de dépistage est
employé pour

* e controle des troubles de la coagulation de la voie extrinséque,

le contréle d’'une anticoagulothérapie orale,

la détermination des facteurs individuels de la voie extrinséque a partir des différents indices de
coagulations,

la vérification de la capacité de synthése 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 (1 & 2 U.l./mL).

COMPOSITION

TECHNOCLOT® PT Plus est un réactif de Thromboplastine standardisé obtenu a partir de cervelle de lapin et
il est caractérisé par sa sensibilité aux facteurs de la coagulation Il, V, VII et X. De plus, le réactif contient un
agent de neutralisation de 'néparine. TECHNOCLOT® PT Plus Solvent est un solvant aqueux contenant du
calcium.

PRODUITS NECESSAIRES (non inclus dans le kit de test)

- Pipettes - Eau distillée - Plasmas de controle et d"étalonnage

5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL
5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL

5010004 AK-Calibrant 4x1mL

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

TECHNOCLOT® de Technoclone.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- Uniquement pour application en diagnostic in vitro

- Tous les échantillons de plasma et de sang doivent étre considérés comme potentiellement infectieux. lls
doivent étre manipulés avec les précautions nécessaires relatives aux regles de sécurité et étre éliminés de
la méme maniére 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 :

8 heures 48 heures

Le couvercle de protection doit étre maintenu solidement fermé pendant le stockage.
*= température ambiante (+18...25°C)

REALISATION DU TEST

PREPARATION DU PLASMA

Séparation du plasma : Mélanger 9 parts de sang veineux fraichement prélevé a une part de solution de citrate
trisodique (0.11 mol/L) puis centrifuger pendant 15 minutes & un minimum de 2500 g dans une centrifugeuse
réfrigérée. Garder le plasma a température ambiante jusqu’a 4 heures.

RECONSTITUTION DU REACTIF

Transférer la totalité du contenu d’un flacon de solvant (blanc) dans un flacon de réactif lyophilisé (gris).
Laisser le réactif se reconstituer & température ambiante (+18...25°C) pendant 30 minutes. Puis, agiter
doucement le réactif reconstitué afin d’obtenir une suspension homogéne.

REALISATION DU TEST

Le réactif requiére une position sur les analyseurs automatiques permettant I'agitation de celui-ci ou alors il est
recommandé d’agiter le flacon manuellement au moins toutes les 4 heures afin de maintenir une suspension
homogene.

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 2 min & +37°C
+ TECHNOCLOT® PT Plus_+37°C 0,2mL

Déclencher le chronométre ou le coagulométre a I'addition de TECHNOCLOT® PT Plus 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 controle
d'exactitude au moyen de plasmas de controle. Si les valeurs trouvées sortent du domaine de confiance
donnée pour le plasma de contréle, 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 la norm. { 100 %

~Dilution """ pur

Les TQ de ces dilutions sont déterminés de la méme facon 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 :

INR = (
DOMAINES DE REFERENCE
Temps normal - valeur approximative : 10-14 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
Le lot de référence est calibré contre la préparation de référence international WHO pour le réactif de
thromboplastine issu de cervelle de lapin, RBT/05.
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:

50 %

25%

SoM28% ) 10%

ISl
TP plasma du patient (sec) j

TP plasma normal (sec)

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

COMPARAISON DES METHODES ET CORRELATION

La corrélation suivante (INR) a été obtenue dans le comparant de TECHNOCLOT® PT PLUS avec:
Recombiplastin 2G y = 1,3414x — 0,4592 R? = 0,9656

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

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



TECHNOCLOT® PT PLUS

Ca-tromboplastin for bestamning av koaguleringstid (PT, Quick)

©,

TECHNOCLOT® PT PLUS

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

PRODUKTBESKRIVNING

AVSEDD ANVANDNING

TECHNOCLOT® PT Plus anvands fér bestamning av koaguleringstid (snabbtest). Detta gallringstest anvéands
® for kontroll av stérningar i blodkoagulering i det utanférliggande systemet,

for Gvervakning av oral antikoagulantterapi,

for separat bestdmning av individuella koaguleringsfaktorer i det utanférliggande systemet

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

Ett antikoagulerande neutraliserande medel i reagensen mdjliggér vardering av plasma som utvinns ur
patienter med sedvanlig antikoaguleringsbehandling (1 — 2 U. hep./mL).

KOMPOSITION

TECHNOCLOT® PT Plus Reagens &r ett standardiserat Tromboplastin reagens frankanin hjarna som
kénnetecknas av kanslighet fér koagulationsfaktorerna Il, V, Vlloch X. Dessutom innehaller Reagens A heparin
neutraliseringsmedel. TECHNOCLOT® PT Plus Losningsmedel ett vattenbaserat [5sningsmedel som
innehaller kalcium.

FOLJANDE MATERIAL KRAVS (medfsljer inte kitet)

- Pipette - Destillerat vatten - Kontrollplasma och kalibratorer
5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL

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

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

VARNINGAR OCH SAKERHETSFORESKRIFTER

IVD fOR in vitro diagnostisk anvéndning

Alla blod och plasma prov och produkter skall betraktas som potentiellt smittbarande och hanteras enligt
lampliga forsiktighetsforeskrifter och i enlighet med géllande bestdmmelser for biologisk s&kerhet.
Avfallshantering sker enligt sjukhusets bestammelser.

STABILITET OCH LAGRING

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

I TA T I ;U *2.8°C____ | +12°C (Ceveron” alpha)

8 timmar 5 dagar 5 dagar 48 timmar
Vid lagring skall locken skruvas at ordentligt. *=rumstemperatur (+18...25°C)
TESTPROCEDUR

PREPARERING AV PLASMAPROV

Plasma separation: Blanda 9 delar ny taget vendst blod och 1 del trinatriumcitrat(0,11 mol / I) och centrifugera
under 15 minuter. vid en RCF pa minst 2,500 g(acc.DIN 58.905 eller NCCLS dokumentet H21-A5). Hall
plasman i rumstemperatur(upp till 4 timmar).

PREPARERING AV REAGENS

Hall hela innehallet i en flaska med I6sningsmedel (vit) i en injektionsflaska avfrystorkat reagensen (gra). Lat
den gjorda reagensen sta i rumstemperatur (+18 ... 25 °C) i 30 minuter. Darefter snurra pa reagensen forsiktigt
for att fa en homogenlésning.

UTFORANDE AV TEST

Reagenset kraver att vara i rorelse pa det automatiserade analysinstrument, eller rekommenderas det

att vanda flaskan upp och ner var 4 timma fér att f4 en homogen 16sning igen.

CEVERON

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

MANUELL

Pipettera féljande &mnen i ett provror som pa férhand varmts upp till +37°C:

Citratbehandlad plasma 0,1 mL
Inkubera i 2 min vid +37°C
+ TECHNOCLOT® PT Plus_+37°C 0,2mL

Efter tillsats av TECHNOCLOT® PT Plus, starta stoppklockan eller koaguleringsmétaren och bestim
koaguleringstiden.

ANALYSRESULTAT

BERAKNING AV RESULTAT

Koaguleringstiden anges i sekunder, i % av normal (Snabb), eller i INR. Vardena kan konverteras genom
medféljande 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 for
kontrollplasma, maste en separat referenskurva prepareras.

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

‘ % av normal

100 %
spadning

12,5%

PRODUKTBESKRIVELSE

ANVENDELSE

TECHNOCLOT® PT Plus anvendes til bestemmelse af TPT (Quick). Denne Screening-Test anvendes
< til kontrol af koaguleringsforstyrrelser i det eksogene system,

« il kontrol af den orale antikoagulant terapi,

» til separat bestemmelse af individuelle koaguleringsfaktorer af det eksogene system,

il check af koaguleringsfaktorers synteseydelse ved leversygdomme.

Ved en heparin neutralisator i reagens kan patienternes plasmaer bestemmes under konventionel heparin
terapi (1 — 2 E. Hep/mL).

SAMMENSATNING

TECHNOCLOT® PT Plus Reagent er en standardiseret reagens tromboplastintid frakanin hjernen
karakteriseret ved falsomhed over for koagulationsfaktorer 11, V, Vllog X. Desuden Reagent A heparin
Neutraliseringsmiddel. TECHNOCLOT® PT PlusSolvent en vandig oplgsning indeholdende calcium.

NODVENDIGT 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 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:

+2...8°C +12°C (Ceveron® alpha)

5 dage 48 timer

+37 °C

8 timer 5 dage

Under opbevaringen skal laget veere fast paskruet.

TEST PROCEDURE

FORBEREDELSE AF PLASMA PRGVERNE

Plasma separation: Bland ni dele frisk vengse blod og en del trinatriumcitrat (0,11mol / 1) og centrifugeres i 15
minutter. ved en RCF mindst 2,500 g (58 905 acc.DINeller NCCLS dokument H21-A5). Hold plasma ved
stuetemperatur (op til 4 timer).

FORBEREDELSE AF REAGENS

Heeld hele indholdet af en flaske med solvens (hvid) i et heetteglas med fryseterretreagens (gra). Lad det
gjorde reagenset ved stuetemperatur (+18 ... 25 °C) i 30minutter. Derefter forsigtigt swirl reagens for at opna
en homogen oplasning.

TESTMETODE

Reagenset er forpligtet til at veere i bevaegelse pa den automatiserede analyseinstrumenter, eller anbefalet at
dreje flasken pa hovedet hver 4 timer for atopna en homogen oplasning igen.

CEVERON

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

*=rumtemperatur (+18...25°C)

MANUAL
Folgende pipetteres i et til +37°C opvarmet reagensglas:
Citratplasma 0,1mL
Inkuberes 2 min. ved +37°C
+ TECHNOCLOT® PT Plus_+37°C 0,2mL

Ved tilszettelse af TECHNOCLOT® PT Plus, 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 hjzelp
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 kekkensaltoplasning anvendes.

|_ _% af normen _ { } +

Fortynding

outsp.
Dessa spadningar kan faststéllas som patientprov. Medelvardet for tredubbla bestdmningar ritas som ett
Omsesidig kurva som sammanfogas lineart.
Vardena angivna i % av normal kan omvandlas till INR enligt bifogad referenskurva. Indikationen om
koaguleringstid i INR, enligt rekommendation fran WHO, ar baserad pa foljande formel:

ISI
PT patientpla sma (sek)
NR =| ———

PT normal plasma (sek)

REFERENSOMRADE

Normaltid — ungefarligt varde: 10 — 14 sek.

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

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

Referens batchen &r kalibrerad mot WHO Int. Referens forberedelse for kaninhjarna tromboplastin reagensen
(vanlig), RBT/05.

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 istallet for citrat) och provets tillstdnd (t.ex. hemolyserat, lipemiskt, ej
tarmgenomgaende, etc.) kan paverka resultaten. Det senare galler sarskilt vid optisk instrumentmaétning av PT.
METODDATA

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

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

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

METOD JAMFORELSE RESPEKTIVE KORRELATION

Foljande korrelation (INR) har erhallits i jamférande av TECHNOCLOT® PT PLUS med:
Recombiplastin 2G y =1,3414x — 0,4592 R? = 0,9656
Thromborel S y =1,2007x — 0,2626 R? =0,9578
LITTERATUR

Moll, St and Ortel, Th. L. Monitoring Warfarin Therapy...with Lupus Anticoagulants. Ann Int Med 127, 177-185 (1997).
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Disse fortyndinger skal bestemmes pd 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 fglgende formel:

1Sl
TPT patientpla sma (sec)
INR R ——

TPT normalplas ma (sec)

REFERENCEOMRADE

Normal tid - retningsveerdi: 10-14 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

Reference parti er kalibreret mod WHO Int. Reference forberedelse af kaninhjernen tromboplastin reagens
(regelmaessig), RBT/05.

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 prevens beskaffenhed (f.eks. hemolytisk, lipemisk,
kunstig ernaering etc.) hvilket iszer 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 praver (i serie og dag til dag).

Felgende resultater blev opnaet:

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

SAMMENLIGNING AF METODER ELLER KORRELATION

Falgende korrelation (INR) er blevet opnaet for sammenligning af TECHNOCLOT® PT PLUS med:
Recombiplastin 2G y =1,3414x — 0,4592 R?=0,9656

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

LITERATUR

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



TECHNOCLOT® PT PLUS

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

TECHNOCLOT® PT PLUS

Ca-thromboplastin yia Tov TTpocdiopiopd xpévou TrpoBpouBivng (PT, Quick)

PRODUKTBESKRIVELSE

TILTENKT BRUK

TECHNOCLOT® PT Plus 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 (1 — 2 U. hep./mL).

SAMMENSETNING

TECHNOCLOT® PT Plus reagens er et standardisert reagens tromboplastintid fra kaninhjernen preget av
felsomhet mot koagulasjonsfaktor 11, V, VIl og X. | tilleggReagens A heparin ngytraliseringsmiddel.
TECHNOCLOT® PT Plus Solvent en vandigopplasning som inneholder kalsium.

NGDVENDIG UTSTYR (medfelger ikke settet)

- Pipette - Destillert van - Kontrollplasma og kalibratorer
5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL
5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL
5010004 AK-Calibrant 4x1mL

** eller annan forpackningsstorlek 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
behgrig sikkerhet og i overhold av gjeldende regler for biosikkerhet, og skal deponeres som medisinsk
spesialavfall.

HOLDBARHET OG OPPBEVARING

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

]

Ved oppbevaring skal korkene veere godt paskrudd.

TESTPROSEDYRE

PREPARERING AV PLASMAPR@VER

Plasma separasjon: Bland ni deler frisk vengs blod og en del trisodium citrat (0,11mol / ) og sentrifuger i 15
minutter. pa en RCF pa minst 2.500 g (58 905 acc.DINeller NCCLS dokument H21-A5). Hold plasma ved
romtemperatur (opp til 4 timer).

PREPARERING AV REAGENT

Hell hele innholdet av en flaske av Igsemiddel (hvitt) i en ampulle med lyofilisertreagens (gra). La det gjorde
reagenset ved romtemperatur (+18 ... 25°C) i 30minutter. Deretter forsiktig virvel reagenset & oppna en
homogen Igsning.

UTFORELSE AV TEST

Reagenset er ngdvendig & veere i bevegelse pa automatiserte analytiske instrument, eller anbefalt & snu flaske
n opp ned hver 4 timer for & oppna en homogen opplgsning igjen.

CEVERON

Technoclone skaffer Seknad ark for Ceveron® alpha. Seknaden 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

Ved hjelp av pipette tilsettes falgende stoffer et prevergr som er oppvarmet til +37°C:

+2..8°C

8 timmer

48 timmer

*=romtemperatur (+18...25°C)

Citratplasma 0,1 mL
Inkuberes i 2 min ved +37°C
+ TECHNOCLOT® PT Plus_+37°C 0,2mL

| det TECHNOCLOT® PT Plus tilsettes, skal stoppeklokka eller koagulometeret startes for a male
koaguleringstiden.

ANALYSERESULTATER

BEREGNING AV RESULTATENE

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

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

% av normal 25 % 12,5 %
ufort.

fortynning
Disse fortynningene skal males som pasientprgver. Middelverdiene av tre malinger plottes inn som omvendt
kurve og sammenfgyes linegert.
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: 1Sl
(sek /)

PT pasientpla sma
INR

PT normalplas ma (sek .)

REFERANSEOMRADE

Normailtid - omtrentlig verdi: 10 — 14 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

Referanse batch er kalibrert mot WHO Int. Referanse utarbeidelse av kanin hjernentromboplastintid reagens
(vanlig), RBT/05.

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 prover (i serier og dag till dag).
De folgende resultat ble oppnadd:

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

SAMMENLIGNING AV METODER ELLER KORRELASJON

Falgende korrelasjon (INR) er innhentet for sammenligning av TECHNOCLOT® PT PLUS med:
Recombiplastin 2G y = 1,3414x — 0,4592 R? = 0,9656

Thromborel S y =1,2007x - 0,2626 R?=0,9578
LITTERATUR

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

MNPOOPIZMENH XPHZH

To TECHNOCLOT® PT Plus XpnoIHOTOIEITal I TOV TIPOGSIoPIoHG XPpOvou TTpoBpouBivng (Ypryopo TeoT).
AuToG 0 €AeyX0G screening XpNOIUOTTOIETAL:

o o 1oV éAeyX0 dlaTAPAXWV TNG TIMENG TOU AiaTOG TOU £§WYEVOUG CUCTAHATOG,

MNa TNV TTapakoAoUBnon avTITINKTIKAG BepaTreiag,

Ma Tov §EXWPIOTO TTPOTBIOPITHS HEPOVWHEVWY TTAPAYOVTWY TIENG TOoU e§wyevoUg GUCTAPATOG,

a Tov €Aeyxo TNG NTTATIKAG A€IToupyiag TTapaydvTwy oUvBeong TTENG O€ NTTATOTTABEIES.

‘Evag TrapdyovTag €§oudETEPWONG NTTAPIVNG OTO AVTISPACTAPIO ETITPETIEI TNV EKTIUNGT TOU TTAAOUOTOG TTOU
A@Bnke a1ré ToV aoBevr) Katd T oupBartikr Bepareia nrapivng (1 - 2 U. hep./mL).

ZYNOEZH

To TECHNOCLOT® PT Plus Reagent cival éva BaBuovopnuévo avridpaoThpio ©popBomAacTivig Tou
AapBaveral ammd eyképaAlo kouveAioU, o oTToiog XapaktnpideTal améd euaiobnaia oToug Tapdyovteg TAENG I, V,
VIl kai X. ETriong, To avTiSpacTipio TrEpIEXE €va TrapdyovTa eEoudeTépwang nTrapivng. To TECHNOCLOT® PT
Plus Solvent gival éva udapd apaiwTikd TTou TTEPIEXEI AOBECTIO.

YAIKA NOY ANAITOYNTAI (dev mapéxovral Pe To KiT)

- MiméTeg - AmreaTaypévo vepo - Control mAdoparta kai BaBuovountég **
REF | 5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL
REF | 5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL
REF | 5010004 AK-Calibrant 4x1mL

** 1) GAAeg ouokeuaaieg, EIBIKG avTISpaoTipIa Ceveron® alphan TECHNOCLOT® Control kai Calibration Tng Technoclone
NPOEIAOMOIHZEIZ KAl MIPO®YAAZEIZ
- IVD yia diayvwoTikA Xprion in vitro
- OAa Ta deiypara Kal TTapdywya aipatog Kal TTAAoPaTog TIPETTEl va BewpouvTal wg ev SUVAPEI HOAUTUATIKG Kol
va xelpi¢ovral pe TNV KATtaAAnAn TTpocoxr Kal CUNQWVA PE TOUG KAVOVIOUOUG A0QAAEING TTou I0XU0UV Kal va
QATTOPPITITOVTAI LE TOV D10 TPOTTO OTTWG TO VOGOKOMEIOKE aTToppiupaTa.
2TAGEPOTHTA KAI AOOHKEYZH
H nuepopunvia AENG Trou €ival TUTTWHEVN OTIG ETIKETEG I0XUE YIa TNV ATTOBAKEUAN PN AVOIYUEVWY JOXEIWV
oToug +2...8°C. ZTaBepOTNTA YETG OTNV avaouoTaon*:
___________________________ }*230 +
5 nuépeg 5 nuépeg 48 wpeg
Ma TNV amoBAKeuon, Ta KATTAKIO TIPETTEN va KAEivovTal oQIXTd. * = Ogppokpaaio Awpariou (+18...25°C)
** Mn oAokAnpwpéva dedopéva aTaBepdTNTAG — TIPOKATAPKTIKG Sedopéva
AIAAIKAZIA EAEFXOY
MNPOETOIMAZIA AEIFMATQN NMAAZMATOZ
Aiaxwpiopdg TAdoparog: Avapigte 9 pépn @péokou AEBIKOU aipatog kal 1 pépog dlaAlpaTog trisodium citrate
solution (0.11 mol/L) ka1 @uyokevTpioTe yia 15 min oe RCF pe touAdyiotov 2.500 g (acc.DIN 58905 f CLSI
document H21-A5). AiatnprioTe To TTAGOUa o€ Beppokpacia dwpaTiou (Ewg 4 WPES).
MPOETOIMAZIA ANTIAPAZTHPIOY
MeTagépete OAo TO TrEPIEXOUEVO €VOG @IaNIdioU TOu apalwTikoU (Aeukd) o€ éva @IoAidIo Tou AudpiAou
avtidpaocTnpiou (ykpr). APACTE TO avacuoTaBév avTidpaoTripio o€ Bepuokpaaia dwuatiou (+18...25°C) yia 30
AeTITd. TOTE, AVOSEWTE TO AVACUOTABEV avVTIOPACTHPIO EAAPPA VIO VA TTAPETE EVA OOIOYEVEG SIGAUMA.
AMOAOZH TOY TEXT
To avTidpacTApio atraiTei avadeuduevn BEON €TTi QUTOPATWY AVAAUTWY, f OUVIOTATAI VA avaTtodoyupileTe TO
@IaAiSIo KABE 4 WPEG yIa va ETTITUXETAI OPOYEVEG DIGAUHA §ava.
CEVERON
H Technoclone Tapéxel odnyieg epappoyrg yia 1o Ceveron® alpha. Or odnyieg TepIEXOUV EEEISIKEUEVES
TTANPoQopieg avaAuTrh/egéTaong kal arédoong Ol OTTOIEG PTTOPET VA SIapéPOuV aTTd aUTEG TTOU TTApPEXOVTAl OTO
TTapAV GUANO OBnyIWV. Ze auTh TNV TEPITITWAN, ol odnyieg Tou TrepiAapBdavovral ota UAa E@appoywy
UTTEPIoXUOUV TwV TIapdvTwy odnyiwv. MapakahoUpe CUPBOUAEUTEITE To eyXelpidio Xpriong Tou Ceveron® alpha.
XEIPOKINHTA
Alaveipete Ta ak6AouBa ouoTaTikd o€ SOKINAOTIKG CwARva TTpoBeppaapévo atoug +37°C:

Citrated mAdopa 0,1 mL
EmwdoTe yia 2 min otoug +37°C
+ TECHNOCLOT® PT Plus_+37°C 0,2mL

Me TV TTpooBrikn Tou TECHNOCLOT® PT Plus, €KKIVAOTE TO XPOVOUETPO 1 TO TIPOBPOUBIVOUETPO Kal
TTPOCDIOPICTE TOV XPOVO TIENG.

ANAAYTIKA ANOTEAEZMATA

YNOAOIIZMOZ AMOTEAEZMATQN

O xpdvog TpoBpopRivng ekppaletal o€ dEUTEPOAETTTA, 0€ % Tou Qualohoyikou (Quick), ) oe Tipr INR. O Tipég
HTTOPOUV VO PETATPATIOUV PECW TNG ETWKAEIOPEVNG KAUTTUANG ava®opdsg o€ Hop@n TTivaka, BEwpwvTag TNV
evdedelypévn PEBOBO. O KAPTTUAEG avapopdag TIPETTEI va EAEYXOVTaAI VIO TNV akpPiBEId TOug Pe TTAGapa EAEyXOU
TPIV TN Xprion. Av ol TIpéG gival EKTOG TOU €UpoUg TTou diveTal yia To TTAGOHA eAEYXOU, TTPETTEI VO ETOIHOOTET
SIaPOPETIKA KAUTTUAN avapopdg.

25 %

12,5 %

PT patient plasma (sec)

100ToVIKG SiGAupa saline.
] ]

AUTEG 01 apaIWOEIG TIPETTEI VO JETPNBOUV OTTWG Ta deiypata aoBeviov. O1 HETOI 6POI TWV TPITTAWY CNUEIDVOVTAI
£0WKAEIOPEVO TTivaKa KapTTUANG avagopds. H ékppaacn tou xpdvou mpobpopBivng ot INR, 6Twg TpoTeivetal

PT normal plasma (sec)
PuaiohoyIkOG XxpOvVog — TTPOCEYYIOTIKA Tipr: 10-14 sec
BAGMONOMHZH
MEPIOPIZMOI THZ EEETAZHZ
emAoyr Tou avTiBpouBwTIkoU (oxalate avti yia citrate) kai n kardotaon Tou deiypaTog (TT.X. alHoAUpévo,
XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN
AKPIBEIA

MNa TV TIpogToIyacia TNG KAPTTUANG ava@opdg pTTopei va Xpnaolpotroindei 1o TAGopa Babuovopnong Tng
Technoclone 1 ol ak6AouBeg apaiwoelg piag guololoyikiig pool TAaoudtwy (Coagulation Control N) pe
__%guooloyikod_ | 100% | 50%___
apaiwan avapaiwto
o€ PINIPETPE XOPTi KAl EVWOVOVTAI YPAHMIKA.
O1 Tipég TToU ek@pGovTal O % TOu QUOIOAOYIKOU WTTopoUv va petacxnuatiotolv ot INR olugpwva pe Tov
até Tov WHO, Baciletal aTov TTapakdaTw TUTTO:
1|
INR = [ J
EYPOZ ANA®OPAZ
EUpog @uaIoAOYIKWY G€ % Tou QuaioAoyikoU: 70-100%
OepatreuTikd €0POg avTIBpoUBwTIKWY atréd Tou aToéparog: INR 2.0-4.5 1} 20-42% tou @ualoAoyikoU.
H Traprida avagopdg Babuovopeital évavt Tou WHO Int. Reference Preparation yia avTidpaoTripio
BpopBotrAacTivng eykepdAou kouveAioU (plain), RBT/05.
O1 avaoToAEiG TOU QVTITINKTIKOU TUTTOU Lupus PTTOpoUV va ETTNPEACOUV TO XPOVo TTpoBpouBivig Kal va
odnyrioouv o€ TIPEG INR TTOU eV QVTIKATOTITPICOUV HE aKPIBEIC TO TTIPAYUATIKG ETTITTEDSO TOU QVTITINKTIKOU. H
NITTQIMIKG, TTAPEVTEPIKT BIATPOPN, KATT) uTTOpoUV va eTTNpedoouV Ta amroTeAéoparta. Auté 1ox0el IBiaiTepa yia
pérpnaon Tou PT pe ommiké 6pyavo.
Ta dedopéva Twv €MOOOEWY TAPATIOEVTAl TTAPAKATW. ATIOTEAEOUATO TTPOEPXOUEVA ATTO  UEUOVWHEVA
£PYAOTAPIA UTTOPET Va Slapépouv
H avamapaywyipdtnTa TPoodiopioTnke pe SIGPOPoUg 0pous (O€ TEIPEG Kal Nuépa pe TNV nuépa). Mipape Ta
TTAPOKATW aTToTEAéoHATA:

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

Z'YFKPIZH TQN MEQOAQN "H ANTIZTOIX1AZ

H ouoxéTion Tou akoAouBei (INR) Trpoékuye amé T oUykpion Tou TECHNOCLOT® PT PLUS pe:
y = 1,3414x — 0,4592 R? = 0,9656

y =1,2007x — 0,2626 R?=0,9578

Recombiplastin 2G
Thromborel S

BIBAIOTPA®IA

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



TECHNOCLOT® PT PLUS

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

TECHNOCLOT® PT PLUS

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

NPEOHA3HAYEHUE

TECHNOCLOT® PT Plus ce usnonssa 3a onpegensHe Ha npoTpom6uHOoBO Bpeme (Quick test). Toaw

CKPUHWHIOB TECT Ce M3MOon3Ba npu:

* 32 KOHTPON Ha HapyLLEHUs NP1 KPbBOCLCYUPBAHETO BbB BLHLUHATA CUCTEMa,

* 32 KOHTPOI Ha OpanHaTa aHTUKoarynaHTHa Tepanus,

*  3a pa3sfernto onpeaensiHe Ha MHAUBMAYarHUTE KoarynaLuvoHHN hakTopu OT BbHLUHATa CUCTeMa,

*  3aMpoBepKa Ha (PYHKLMOHMPAHETO Ha YepHUs APO6 NpU CUHTE3a Ha KoarynaumoHHW (akTopy npu
xenaTonaTuu.

CbAbpXaHNeTO Ha XenapuH HeyTpanuaupall, areHT B peakTusa No3BomsiBa M3NON3BaHeTo U Ha nnasma ot

nauMeHT Ha KOHBEHLMOHanHa xenapuHosa Tepanus (1 - 2 U. hep./mL).

CbCTAB

TECHNOCLOT® PT Plus Reagent e cTaHfapTvanpaH TpOMGONNacTUHOB PeaKTUB MOMyYeH OT 3aellku MO3bK,

KOWTO Ce XapaKkTepusupa C YyCTBUTENHOCT KbM KoarynauuoHHu daktopu I, V, VII n X. B pgonbnHeHve

peaKTUBBLT ChbpXa XenapuH HeyTpanuavpaly areHt. TECHNOCLOT® PT Plus Solvent e pa3TeopuTen Ha

BOJiHA OCHOBA Cb/bpXall| Kanuui.

[AonbAHUTENHU HEOGXOAUMMN MaTePUarM (He ce CbabpXaT B ONakoBkata)

- JectunupaHa Boga - KaHTponHu nna3mu u kanubpatopu

- Munetn

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

** UNK BCSIKAKBW APYri pa3amepy ONakoBKK, CneLmanHo Ceveron® alpha unn TECHNOCLOT® KonTpon n

peakTuBuTeE 3a kanubpauus Ha Technoclone.

NPEONA3HU MEPKU

- IVD - CAMO 3A NH BUTPO YMNOTPEBA

- Bcuukm npobu oT kpbB M nnasva U peakTuBuTe TpsabBa Aa ce TpeTUpaT, KaTo NOTEHLManHo
uHpekTMpawm. Te TpsibBa Aa ce uanonssBaT C Heob6XOAMMOTO BHWMaHWe M CbobBpasHo AeicTBalmTe
VHCTpYKLUK 3a paboTa ¢ TaknBa BeLLecTBa, Aa ce Cbbupat 1 M3XBLPNAT, kaTo 6ONHMYHUTE oTNaabLK!

CTABUINTHOCT U CbXPAHEHUE

CpDK‘bT Ha rogHOCT Ha OnakoBKaTa Ce OTHACs 3a HEOTBOPEHM LULIeHUa, CbXpaHaBaHU Ha +2...8°C.
CTabunHocT cnep pasTeapsiHe:

8 yaca 48 yaca
Kanaukute TpsibBa Aa ca [oOpe 3aTBOPEHU NpW CbXpaHeHWeTo. *=cTaliHa Temnepatypa (+18...25°C)
U3BBLPLWIBAHE HA TECTA
NOAroTOBKA HA MPOBUTE MNINTASMA
OtpensiHe Ha nnaama:CmeceTe 9 4acTu MpsICHO B3eTa BEHO3HA KPbB C 1 YacCT pasTBOp Ha TpUHATPUEB
umtpat (0.11 mol/L) n uentpodyrupaiite 15 min. npu noHe 2.500 g (acc.DIN 58905 or the CLSI document
H21-A5 ). CbxpaHsiBaiiTe nnasmata Ha cTaiiHa Temnepartypa (4o 4 yaca).
noaroToBKA HA PEAKTUBUTE
MpexBbpneTe LANOTO ChAbPXaHNE Ha e[HO LWNLLEHLe pa3TBopuTen (64r0) B €4HO LWMLEeHLEe NnodunuaupaH
peakTuB (cvBo). OCTOBETE pasTBOPEHUSI peaKkTUB [a NPecTou Ha cTaitHa Temnepatypa (+18...25°C) 3a 30 min
. Cnepj ToBa BHMMATENHO pa3MeceTe Ypes 3aBbpTaHe,3a 1a NOMy4nTe XOMOreHHa CyCreHaus.
U3BBLPLUBAHE HA TECTA
PeakT1BBLT U3MCKBa ja Ce NOCTaBM Ha NO3WLMS C pa3bbpKBaHe Npy aBTOMATUYHU aHaNM3aTopy Unu Ja ce
06pblia LWWLLEHLETO HAKOMKO MbTW C ALHOTO Harope Ha BCeku 4 yaca, 3a a Ce NoJly4n XOMOreHHa
CycneH3uns.
CEVERON
Technoclone npegocTass nporpamm 3a pa6ota Ha aHanusatop Ceveron® alpha. Teau nporpamu v UHCTPYKLMM
CbAbPXKAT CNeuMMUYHUTE XapaKTepUCTUKM W HauWMH Ha paboTa C aHanu3aTopa 3a AafeH napameTbp U
MHOPpMaLVA 3a U3BBLPLUBAHETO Ha TeCTa, KOUTO MOXE Aa Ce pa3rnuyaBaT OT Te3u, ONMUCaHK B cTaHaapTHaTa
nucToBka. B TakeB crnyyaid, MHdopmauusTa cbAbpxalla ce B nporpamata 3a paboTa 3ameHs Tasu OT
CcTaHpapTHaTa nucToska. Mons, KOHCynTupaiiTe ce M ¢ YnbTeaHeTo 3a paboTa Ha aHanmsatop Ceveron®
alpha.
YnbTBaHe 3a paboTta
MuneTupaiite B npeaBaputenHo 3atonnexa fo +37°C enpyseTka:

+2...8°C 1 +12°C (Ceveron” aIp_hg)_{

Mna3ma c untpat 0,1 mL
Wuky6upaiite 3a 2 min npu + 37°C
+ TECHNOCLOT® PT Plus_+ 37°C 0,2 mL

C pobasaneto Ha TECHNOCLOT® PT Plus, cTapTupaiiTe XpoHOMeTbpa Ui pecnekTUBHO KoarynoMeTbpa
onpezeneTe BPeMeTO 3a CbCUpBaHe.

PE3YNTATU OT AHAJNI3A
N34YUCNABAHE HA PE3YJITATUTE

MpoTpomM6MHOBOTO Bpeme ce usmepBsa B cekyHan, % oT HopmarnHoTo (Quick), unu B INR. CtoitHocTuTe morat
[a ce npeusuncnsBaT Ypes npunoxeHaTa pedepeHTHa kpuea noa dopmata Ha Tabnuua, B3emainku npeasua
CbOTBETHUSt MeTOA. PedbepeHTHUTE KpuBm TpsiGBa Aa Ce NPOBEpPSBAT YPe3 U3NOoM3BaHe Ha KOHTPOMHA Nnasma.
AKO Nony4eHUTE CTOMHOCTY Ca U3BLH AaAEHWTE rpaHuULyM TpsiGBa 4a Ce NOCTPOM OTAenNHa pedepeHTHa kpuBa.
3a noctposiBaHeTo Ha TakaBa kpuea uanonssaite Technoclone kanuGpauuoHHa nnasma Unu criegHUTe
paspexaaHust Ha HopmanHata koHTpona (Coagulation Control N) ¢ n3auToHuyeH cua. pasTeop.

OMNUCAHME NPOAOYKTA

HA3HAYEHUE

TECHNOCLOT® PT Plus ucnonbayeTcs Ans onpeaeneHns npoTpomBuHoBoro spemenn (Quick Tect). dtoT
CKPUHWHIOBBbIA TECT MCMONb3yeTcst

e [Insi KOHTPONS 3a PacCTPOCTBAMM CBEPTLIBAHWSI KPOBU BHELLHEN CUCTEMbI

e HabniopeHus 3a opanbHOW aHTUKOArynsHTHOW Tepanueit

e [insi oTAEnbHOro onpeAeneHns HaMBMAyanbHbIX (PaKTOPOB CBEPTLIBAHMS BHELLHEN CUCTEMbI

o [Insi npoBepKM thyHKLIMM NEYeH NO CUHTe3y (PaKTOPOB KoarynsiLMu Npu renatonaTtusix.

FenapuH HeMTpanu3yloLnii areHT B peareHTe NO3BONSET OLEHUTL NNasMbl NALMEHTOB MO TPaAMLIMOHHOM
renapuHotepanuu (1 — 2 Ea. ren./mn).

COCTAB
TECHNOCLOT® PT Plus Reagent - 3T0 CTaHAapTU3MpOBaHHbI peareHT TpoMBOonnacTiHa, nonyyaeMbiii u3
MO3ra KponvKa, XapaKTepusyloLMiAcs YyBCTBUTENbHOCTbIO K dhaktopam koarynsumm 1, V, VII n X. B

[ONONHEHWE, peareHT COAEPXUT areHT, HeWTpanu3aytoLwuii renapuH. TECHNOCLOT® PT Plus Solvent - 310
BOZHbIVi pacTBOP, coAepXallmii KanbLui.
MOTPEBYKOTCA MATEPUAIDI (e noctasnsiotcs B Habope)

- MuneTkun - OuctunnupoBaHHas Boja - KOHTpOnbHbIE Nnasmbl u kanubpaTopsl
Kat.Ne | 5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL
Kat.Ne | 5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL
Kat.Ne | 5010004 AK-Calibrant 4x1mL

** unu nioGble Apyrve ynakosku, cneunansHo Ceveron alpha® unu KOHTPOMb 1 KanMGPOBOYHBIE peareHTl

TECHNOCLOT" ot Technoclone.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

- IVD — ans guarHocTumkm in vitro

- Ko Bcem npo6am KpoBM 1 nrna3mbl 1 NpoflyKTaM CriedyeT OTHOCUTLCA Kak K MOTEHLManbHO
MHOULMPOBaHHBIM 1 06pPaLLATLCS C HUMM CrieflyeT C COOTBETCTBYIOLLEN OCTOPOXHOCTLIO,
nonHocTblo cobniopasi TpeboBaHns GuobesonacHoCTH, a yTUNIM3NPOBATb aHANoOrMYHO 6ONbHUYHBIM
oTxoaam.

CTABUITbHOCTb U XPAHEHUE

CpoK rofHOCTW, HaneyaTaHHbli Ha JITUKETKe, KacaeTCsl XpaHEeHWUs HEBCKPbITbIX (nakoHoB npu +2...8°C.
CrabunbHocTb nocne pacTBoOpeHus:

T A T I RT_____|____#2.8%C_____| #12°C(Ceveron”alpha) |
8 yacoB 5 cyToK 5 cyTOK 48 yacos
Mpw XpaHEeHWUN KPbILLKKU AOMKHbI ObITh NNOTHO 3aKpbIThl.  * = KOMHaTHas Temnepatypa (+18...25°C)

MPOLIEAYPA TECTA

NoAroTOBKA NPOB MNA3MbI

OTaenexve nnasmbl:cMellanTe 9 Yacteln CBEXeoTo6paHHON BEHO3HOM KPOBM 1 1 YacTb TPU-Kanuid-LUTpaTHbIA
pacteop (0.11 monb/n) n ueHTpudyrupyiite 15 muHyT npu 2500 g (cootBetctByeT DIN 58905 unu CLSI
nokymeHTy H21-A5 ). XpaHuTe nnasmy npu KOMHaTHOW TemnepaType He G6Gornee 4-x 4acos.
NOAroTTOBKA PEATEHTOB

MepeHecute cogepxumoe ofHOro cnakoHa pacTeopa (6enbit) B 0AWH (PnakoH NUOMUIM3NPOBAHHOTO
peareHTa (cepblit). [laiiTe pacTBOpUTLCSA peareHTy, OCTaBuB ero npu Temnepatype (+18...25°C) Ha 30 MUHYT.
3aTeM OCTOPOXHO MoBpaLLaiTe PaCTBOPEHHbI peareHT Anst NosyYeHUst OHOPOAHO CyCreH3nN.
BbINONHEHUE TECTA

PeareHT HEOBXOAMMO YCTaHOBUTL B @BTOMATU4ECKOM aHanusaTope B MO3ULMIO C NEpeMeluvBaHnem; nubo
peKkoMeHzyeTcs NnepeBepHYTL (PrakoH HECKOMLKO pa3 kax/ble 4 Yaca Ans NOMy4eHUs FOMOreHHO! CyCreH3un.
CEVERON

Technoclone npepocTaensieT apantauuu Ans Ceveron® alpha. Apantauusi coaepxuT crneuuduuHylo ans
aHanusaTopa M TecTa WHMOPMALMIO, KOTOPas MOXeT OTNMYaTbCs OT MPEACTaBNEHHOW B WHCTPYKUMM MO
ncnonb3oBaHuMio Habopa. B aTom cnyvae uHdbopmauus, cogepxallascsa B - agantauun 3ameHsieT cobon
MHOpMaLWIo, COAEpXaLLyiCa B MHCTPYKLMK. MpocMaTpuBalite MHCTPYKUMio k Ceveron® alpha.

BPYYHYIO

MuneTupyiiTe cneayoLime BellecTsa B NpeaBapuTenbHO HarpeTyto Ao +37°C TecT-npobupky:

[na3ma Ha untparte 0,1 mn
WHKybupoBaTh 40 2 MUH npu 37°C
+ TECHNOCLOT® PT Plus_+ 37°C 0,2mn

_ % ot Hopmantara_[___ 1 992/0.___P____59_°/g____|____2§%____{____12.5_%_»___}___10_%___
paspexaaHe Hepasp. 1+1

Mocne pobasnexns TECHNOCLOT® PT Plus 3anyctute TaiiMep KoaryriomeTpa W onpeaenuTe Bpems
CBEpTbIBaAHMS.

PE3YJIbTATbl AHANIU3A
PACYET PE3YNIbTATOB

MpoTpomMbUHOBOE BpeMms ykasblBaeTCs B CeKyHAax, B % OT Hopmbl (Quick), unu B MHO. BennuuHel moryT
6biTb KOHBEPTUPOBaHbI C MOMOLLbLIO Npunaraemoii pedepeHcHol kpuBoit B opme Tabnuubl, ¢ y4eTom
ykasaHHoro metoaa. PedbepeHcHas kpuBas [OMXHa NPOBEPSTHCA MO KOHTPOMbHLIM Mnasmam nepen
ncnonb3oBaHeM. EcCnn nonyuyeHHble BenuUMHbLI BLIXOAAT 3a NMpeaerbl [OBEPUTENbHOTO MHTepBana Ans
KOHTPOIbHOM NNaambl, crefyeT NoCTPOUTL HOBYHO KanMGpOBOUHYIO KPUBYIO.

[ins noctpoeHusi KanubBpOBOYHOW KPUMBOM MOryT GbiTb WMCMONIb30BaHbI KanuMbGpoBOUYHblE MNa3mbl PUPMbI
Technoclone wunu cnegylowme pa3sefeHns nyna HopmanbHol nnasmbel  (Coagulation Control  N)

Tesn paspexganus ce obpaboTBaT KaTo nauueHTcku npobu. CpegHaTa CTOWHOCT OT TpU MOBTOPEHUs ce
HaHacA Ha NoAXOAsLY FIMCT 1 TOYKWUTE Ce CBbP3BAT NIMHEHO /10 NOCTPOSiBaHE Ha kpueaTa.
CranHocTuTe nocodeHn B % OT HopmanHaTta MmoraT fda ce npeobpasyBaT B Ha INR c nomowTa Ha
npunaxeHaTa Tabnuua. VamepsaHeTo Ha npoTtpombBuHoBoTo Bpeme B INR, kakTo ce npenopbysa ot C30 ce
M3BBPLUBA MO criegHaTa (opmyrna:
181
NR - ( PT patient plasma (sec) j

. PT normal plasma (sec)
PE®EPEHTHU CTOMHOCTU

Hopmanhu — npubnuautenHo: 10 — 14 sec.
Hopmanhu rpaHuum B % HopmanHoto. 70 - > 100 %
TepaneBTUYHW rpaHNLM 3a opanHu aHTukoarynaHTu: INR ot 2.0 — 4.5 unu pecn. 20 — 42% oT HopManHoTo

CTAHOAPTU3UPAHE

PedepeHtHaTa naptuaa e kanubpupana cpeiy C30 Int. Reference Preparation 3a peaktus Tpom6onnactuH
OT 3aeLlku Mo3bk (4ucT), RBT/05

OrPAHUYEHUA NPU TECTA

MHXVI6VITOPVI Ha Lupus type aHTuKoarynaHTute morat Aa nosfunasaT Ha I'IpOTpOM6VIHOBDTD Bpeme v ga gagat
|NR, KOEeTO He 0Tpa3saBa TOYHO HUCTUHCKUTE HMBA Ha aHTuKoarynaums.

N36opbT Ha aHTukoarynaHT (Hanp. Oxalate, BmecTo citrate) n cbcTOsSHMETO Ha npobata (Hanp.
Xemonusupana, nMnemMnyHa, BEHO3EH U3TOYHKK, U Ap.) MoraT Aa NoBNWsIST Ha pedyntaTtuTe. ToBa € 0cobeHHO
CbLLUEeCTBEHO Npu onpeaensHe Ha PT Ha onTuYeH TN koarynomeTbp.

PE3YNTATU U XAPAKTEPUCTUKU

,D,aHHI/I 3a pe3yntatM U XapakTepuCcTUKM Ha TecTa ca npeacTaBeHu B TaﬁnmuaTa no-gony. PeaynTamTe
nony4yeHu B oTAENHUTE na60paTopvw| MOXe [a ce pasnuyasart.

TOYHOCT

BbanpovasogumocTTa Gelle onpeaeneHa nNpu u3nonasaHe Ha pas3nuyHu npobu (B cepuu, AeH 3a aeH). bsxa
nony4YeHn crnefHnTe pesyntatu:

npu egHa npo6a npv pa3nuyHyu Nnpo6u
Mpoba Mpo6a 1 Mpoba 2 Mpob6a 1 Mpoba 2
n 21 21 21 21
MV INR 1,027 2,740 1,018 2,819
SD 0,010 0,037 0,009 0,027
CV (%) 1,01 1,34 0,97 0,96

CPABHABAHE HA METOAU U KOPENALUA

Crennara kopenaums (INR) Gelwe HabriogasaHa npu cpasHeHmeto Ha TECHNOCLOT® PT PLUS cbe:
Recombiplastin 2G y =1,3414x — 0,4592 R? = 0,9656

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

NUTEPATYPA

Moll, St and Ortel, Th. L. Monitoring Warfarin Therapy...with Lupus Anticoagulants. Ann Int Med 127, 177-185 (1997).
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WU30TOHWUYECKUM pacTBOpPOM.
__ %mopwel | ¢ 100% | 3 50% | 2% ___| 125% | __. 0% ___
pasBefeHue Hepassen. 1+1 1+3 1+7 1+9

o passefieHns onpeaensarTca  Kak I'IpOGbI nayMeHToB. Cpe,qume BENNYNHbI TpOVIHhIX OI'Ipe,EleJ'IeHMI;I
HaHOCATCA Ha rpaq:)mk u coeanHaTCa NUHKEN.

BenuuunHel, YKasaHHble B % HOPMbI MOryT 6bITb nepeseneHbl B MHO B cooTBeTCcTBUM C I'Ipl/lJ'IaI'aeMOI)'I
pedepeHcHon Tabnuuen. YkasbiBaTb npoTpombuHoBoe Bpemst B MHO, pekomengyemoe BOS3, ocHoBaHO Ha

cnegytoLiein opmyne: 11
INR [PT patient plasma (sec)]

PT normal plasma (sec)

OWANA30H HOPMbI

HopmankHoe Bpemsi — npubnuantensHas Benuunta: 10 — 14 cek.

[nana3soH Hopmbl B % oT Hopmbl 70 — 100 %

TepaneBT4eckuin AnanasoH Npu oparnbHbix aHTukoarynsHtax: MHO ot 2,0 — 4,5 o1 20 — 42 % HOpMbI,
COOTBETCTBEHHO.

CTAHOAPTU3ALUA

CooTBeTcTBYlOLWas cepusi kanubpyetcsa cornacHo BO3 (nogrotoBka cTaHaapToB) Anst TPOMGONNACTUHOBOTO
peareHTa 13 Mo3ra Kposnuka.

OrPAHMYEHUA TECTA

WHrMGUTOpbI BOMYAHOUHOTO TUNAa aHTUKOAryrnsHTa MoryT BNUSTb Ha NMPOTPOMGUHOBOE BPeMst U NPUBOANUTL K
MHO, KoTOpble He TOYHO OTPaXatoT NPaBMUIbHbIA YPOBEHb aHTUKOAryNsHTa.

Bbibop aHTMKOarynsHTa (Hanpumep okcanaT BMeCTO LuuTpata) M KoHauuuu npobbl  (Hanpumep
reMon13oBaHHas, NuUNeMuyHasl, napeHTepanbHOe KOPMMeHWe U Mp.) MOryT BAUSTb Ha pesynbTaThl.
MocneaHee SBNAETCSA YaCTUYHO CNPaBEASIMBLIM NS ONTUYECKUX U3MepeHuii PT.

XAPAKTEPUCTUKU BbINOJIHEHUA

[aHHble NpuBefeHb! Hke. Pe3ynbTaThl, Mony4eHHbIe B MHAMBMAYarbHbLIX NaGopaTopusix, MOTYT OTNNYATLCS.
BOCNPOU3BOAUMOCTb

BocnpounssoaMMocTb onpeaensinack ¢ pasnniHbIMi NpoGamut (B CEpum 1 130 HS B AeHb).

Bbinu nonyyeHs! cneaytoLLme peaynbTaTbl:

BHyTpu cepumn Mexay ceg
Mpoba Mpo6a 1 Mpo6a 2 Mpo6a 1 Mpo6a 2
n (n-Konu4ecTBo Npob) 21 21 21 21
MV (MV-cpegHee 3HayeHuWe) 1,027 2,740 1,018 2,819
SD (%) (SD-cTaHaapTHOE OTKMOHEHNE) 0,010 0,037 0,009 0,027
CV (%) (CV-koadhcbnumeHT apraumm) 1,01 1,34 0,97 0,96

CPABHEHUWE METOAOB (KOPPENALUA METOOOB)

Mpu cpasHeHm ¢ TECHNOCLOT® PT PLUS 6bina nonydeHa cneaytolwas koppensums (INR):
Recombiplastin 2G y =1,3414x - 0,4592 R? = 0,9656

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

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



TECHNOCLOT® PT PLUS

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

TECHNOCLOT® PT PLUS

Ca-tromboplastin za odredjivanje protrombinskog vremena (PT po Quick-u)

POPIS PRODUKTU

POUZITI

TECHNOCLOT® PT Plus je uréen pro stanoveni protrombinového &asu (PT, Quick). Tento screeningovy test
se pouziva:

« pro detekci poruch vnéjsiho koagula¢niho systému

« pro monitorovani oralni antikoagula¢ni terapie

« pro stanoveni jednotlivych koagulaénich faktorti vnéj$iho koagula¢niho systému

« pro kontrolu funkce jater pfi syntéze koagulacnich faktord

Reagencie obsahuje latku, kterd neutralizuje G&inek heparinu, coZz umoZiuje vySetfeni plazmy pacientl
podstupujicich standardni heparinovou terapii (1 — 2 U hep./ml).

SLOZENI

TECHNOCLOT® PT PLUS je standardizovany tromboplastin ziskany z kralig¢ich mozku, ktery se vyznaduje

citlivosti ke koagulacnim faktoram Il, V, VIl a X. Reagencie navic obsahuje latku neutralizujici u¢inek heparinu.
TECHNOCLOT® PT PLUS Solvent je vodni roztok

obsahujici kalcium.

POZADOVANY MATERIAL (neni sougasti dodaného setu)

- pipety - destilovana voda - kontroIni 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 pouZiti 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...8°C po dobu exspirace uvedené na etiketé.
Stabilita po rekonstituci:

Lo ¥8TC 1 ______ RT [ _#¥2.8C____ 1_‘:1_2_°9_(9€V_e£0_"_ _a'P_hé)_1

8 hod 5 dni 5 dni 48 hod.
Pfi skladovani by méla byt vicka pevné zaSroubovana *RT = pokojova (laboratorni) teplota (+18...25°C)
POSTUP

PRIPRAVA VZORKU PLAZMY

Separace plazmy: Smichejte 9 dilG krve s 1 dilem roztoku citratu sodného (0,11 mol/l) a centrifugujte 15
minut pfi RCF nejméné 2.500 g (podle DIN 58905 nebo CLSI H21-A5). Plazmu uchovavejte pfi pokojové
teploté (maximalné 4 hodiny).

PRIPRAVA REAGENCIE

Obsah jedné lahvicky solventu (bild) pfeneste do jedné lahvicky lyofilizované reagencie (Seda). Nechte stat
pfi pokojové teploté po dobu 30 minut. Potom reagencii jemné zamichejte, aby bylo

dosazeno homogenni suspenze.

PROVEDENi TESTU

Reagencie vyZaduje michanou pozici na automatickém analyzatoru, popf. je doporu¢eno promichat lahvicku
prevracenim kazdé 4 hodiny, aby bylo znovu dosazeno homogenni suspenze.

CEVERON

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

MANUALNi

Do zkumavky predehiaté na +37°C pipetujte nasledujici slozky:

Citratova plazma 0,1 mL
Inkubujte 2 min pfi +37°C
+ TECHNOCLOT® PT Plus_+37°C 0,2mL

Po pridani TECHNOCLOT® PT Plus odstartujte stopky nebo koagulometr a uréete koagulaéni ¢as.
VYSLEDKY
VYHODNOCENI VYSLEDKU
Protrombinovy ¢as je udavan v sekundéch, v % normaini aktivity (Quick) nebo v jednotkach INR. Hodnoty Ize
prepocitat pomoci pfilozené referenéni kiivky uvedené ve formé tabulky, za pfedpokladu, 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 referenéni kfivka.
Pro pfipravu referen¢ni kiivky muize byt pouzita kalibracni plazma od firmy Technoclone nebo fedéni normalni
smésné plazmy (Coagulation Control N) pomoci fyziologického roztoku dle nasledujiciho schématu:

%_norm. } 100 % |> 50 % | 25% 1 12,5 % } 10 % |

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

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

ISI
PT pacient (s)
INR =| ———
[ PT normal (s) )
REFERENCNi ROZMEZi

Normalni koagulaéni ¢as — pfiblizna hodnota: 10— 14 s .

Normalni rozmezi v % normalni aktivity: 70 - > 100 %

Terapeutické rozmezi pro oralni antikoagula¢ni Iécbu: INR 2,0 — 4,5 nebo 20 — 42 % norm. aktivity
STANDARDIZACE

Referencni $arze je kalibrovana proti mezinarodnimu sekundarnimu referenénimu standardu pro kralici
tromboplastiny, RBT/05.

OMEZENI TESTU

Inhibitory typu Lupus anticoagulant mohou ovlivnit koagula¢ni ¢as a vést k hodnotdm INR, které neodrazeji
spravné pravdivou Uroveri antikoagulace.

Volba antikoagulantu (napf. oxalat misto citratu) a stav vzorku (napf. hemolyticky, lipemicky, apod.) mohou
ovlivnit vysledky, zvlasté pak u méfeni PT na pfistroji s optickou detekci.

VLASTNOSTI

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

PRESNOST

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

v sérii mezidenni
vzorek vzorek 1 vzorek 2 vzorek 1 vzorek 2
n 21 21 21 21
MV INR 1,027 2,740 1,018 2,819
SD 0,010 0,037 0,009 0,027
CV (%) 1,01 1,34 0,97 0,96

POROVNANI METOD A KORELACE
Pfi porovnani diagnostika TECHNOCLOT® PT PLUS s jinymi byla zjisténa nasleduijici korelaéni zavislost
(INR):

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

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

OPIS PROIZVODA

PRIMENA

TECHNOCLOT® PT Plus se koristi za odredjivanje protrombinskog vremena ( Quick test). Ovaj skrining test se
koristi :

« za kontrolu poremecaja koagulacije ( spoljasnjeg puta koagulacije)

e za pracenje pacijenata na oralnoj antikoagulantnoj terapiji

e za odredjivanje pojedinacnih faktora spoljasnjeg puta koagulacije

« za proveru funkcija jetre (ispitivanje njene moguénosti sintetisanja koagulacionih faktora kod hepatopatija)
Prisustvo heparin neutraliSu¢eg agensa u reagensu omogucava ispitivanje plazme, pacijenata, koji su na
konvencionalnoj heparinskoj terapiji (1 - 2 hep./mL).

SASTAV

TECHNOCLOT® PT Plus Reagens je standardizovani Tromboplastin reagens dobijen iz zegijeg mozga, koga
karakterise osetljivost na faktore koagulacije Il, V, VIl i X. Kao dodatak TECHNOCLOT® PT Plus reagens
sadrzi heparin neutrali$uci agens. TECHNOCLOT® PT Plus rastvaraé je vodeni rastvor, koji sadrzi kalcijum.
DODATNI NEOPHODNI MATERIJAL (nije obuhvacen kitom):

- Pipeta - Destilovana voda - Kontrolne plazme i kalibratori:
5020040 Coagulation Control N ** 5x1mL
5011050 Coagulation Control AK ** 5x1mL
5010004 AK-Calibrant 4x1mL

** 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

- 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, koji stoji na nalepnici na kutiji reagensa, odnosi se na rok trajanja neotvorene bocice koja se ¢uva
na 2...8°C. Stabilnost nakon rekonstitucije:

____¥rc 1 RT. } ____*2.8C____ ] #12°C(Ceveron” alpha) |

8 safi 5 dana 5 dana 48sati
Proverite da li su ¢epovi dobro zategnuti, kako ne bi doslo do propadanja reagensa.
*sobnoj temperaturi (+18...25°C)

PROCEDURA IZVODENJA TESTA
PRIPREMA UZORAKA PLAZME:

Razdvajanje plazme: Pomesaijte 9 delova venske krvi i 1 deo Na- citrata (0,11mol/l) i centrifugirajte 15 minuta
na RCF od minimum 2.500 g (prema DIN 58905 ili prema CLSI dokumentu H21-A5 ).

Plazma bi trebalo da stoji na sobnoj temperaturi i trebalo bi da se testira u roku od 4h.

PRIPREMA REAGENSA:

Prespite celokupan sadrzaj jedne bocice rastvaraca (bela bocica) u jednu bogicu liofiliziranog reagensa (siva
bocica). Rekonstituisani reagens bi trebalo da stoji na sobnoj temperaturi (+18...25°C) 30 min. Zatim, lagano
okrecite rekonstituisani reagens da bi se dobila homogena suspenzija.

IZVODENJE TESTA

Reagens zahteva poziciju za me$anje na automatskom analizatoru ili se preporucuje okretanje bocice na
svaka 4 sata da bi se ponovo dobila homogena suspenzija.

CEVERON

Technoclone obezbedjuje 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 zamenjuju
informacije iz ovog uputstva za upotrebu. Molimo Vas da uvek prethodno proverite uputstvo za Ceveron®
alpha.

MANUELNO IZVODJENJE

Pipetirajte sledece substance u test kivetu, preinkubiranu na +37°C:

Citratnu plazmu 0,1 mL
inkubirajte 2 minuta na +37°C
+ TECHNOCLOT"” PT Plus (inkubiran na +37°C) 0,2mL

Posle dodavanja TECHNOCLOT® PT Plus-a, startujte topericu ili koagulometar i ogitajte vreme stvaranja
ugruska. Posle dodavanja TECHNOCLOT® PT Plus-a, startujte $topericu ili koagulometar i ogitajte vreme
stvaranja ugruska.

ANALIZA REZULTATA

PRERACUNAVANJE REZULTATA

Protrombinsko vreme je izrazeno u sekundama, u % od normalnog PT vremena(Quick), ili u INR-u.

U skladu sa navedenim metodom, vrednosti mogu biti konvertovane putem priloZzene referentne krive u obliku

tabele. Pre upotrebe tacnost referentne krive mora se proveriti ispitivanjem kontrolne plazme. Ako su

vrednosti izvan opsega poverenja za kontrolnu plazmu, mora se napraviti nova referentna kriva. Za pripremu

nove referentne krive mogu se koristiti Technoclonove kalibracione plazme ili slede¢a razblaZenja normalne

plazme (Kontrolna plazma N) sa izotoni¢nim rastvorom.

__ %normal __]____ 100% 1 3 0% _ __ | ___25% __ | __1 125%_ __ 1 ___ 0% ___
dilution undil.

Vrednosti izrazene u % aktivnosti, mogu se konvertovati u INR preko priloZene referentne tabele. Preporuka

WHO (Svetske zdravstvene organizacije) je izraZzavanje protrombinskog vremena u INR-u preko sledece

formule:

ISI
PT patient plasma (sec)
INR=| ——mmmmm™8™
PT normal plasma (sec)

OCEKIVANE VREDNOSTI

Normalno vreme (aproksimativne vrednosti) : 10 — 14 sec.

Normalni opseg u % aktivnosti : 70 - > 100 %

Terapeutske vrednosti (kod pacijenata na oralnoj antikoagulantnoj terapiji): INR 2.0 — 4.5 ili 20 — 42%
aktivnosti resp.

STANDARDIZACIJA

Referentna serija je kalibrisana u skladu sa preporukama SZO (Svetske zdravstvene organizacije), koje se
odnose na referentnu pripremu zecijeg tromboplastina, RBT/05.

OGRANICENJA TESTA

Prisustvo inhibitora Lupus antikoagulansa moze uticati na vrednosti protrombinskog vremena, pa INR ne daje
preciznu sliku taénog nivoa antikoagulacije.

I1zbor antikoagulansa (npr. oksalat umesto citrata) i stanje uzorka (hemoliziran, lipemi¢an, uzorak pacijenta na
infuziji) mogu uticati na rezultate. Ovo poslednje se posebno odnosi na merenje protrombinskog vremena na
optickim instrumentima.

KARAKTERISTIKE IZVODENJA

Karakteristike izvodenja su date ispod. Rezultati se razlikuju izmedu laboratorija.

PRECIZNOST
Reproducibilnost je odredena sa razli€itim uzorcima ( u serijama | dan po dan). Dobijeni su seldeci rezultati:
Intra test Inter test
uzorak uzorak 1 uzorak 2 uzorak 1 uzorak 2
n 21 21 21 21
MV INR 1,027 2,740 1,018 2,819
SD 0,010 0,037 0,009 0,027
CV (%) 1,01 1,34 0,97 0,96

KOMPARACIJA METODA ILI KORELACIJA

Sledeca korelacija (INR) je dobijena poredenjem TECHNOCLOT® PT PLUS sa:
Recombiplastin 2G y =1,3414x — 0,4592 R? = 0,9656
Thromborel S y =1,2007x - 0,2626 R?=0,9578
LITERATURA

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





