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Factor VIIlI Deficient Plasma, immunads.

Factor VIIl Mangelplasma, immunads. @

PRODUCT DESCRIPTION

INTENDEND USE

Factor VIII deficient plasma immunads. is used in the determination of Coagulation Factor VIII by one-stage
method based on the Activated Partial Thromboplastin Time (aPTT).

COMPOSITION

The Factor VIII deficient plasma immunads. is an immune-adsorbed lyophilised, stabilised human plasma with a
Factor VIII content of <1%, prepared from HIV 1/2 Ab negative plasmas.

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)

- Pipettes - Distilled water - Solutions/buffers:

5410010 Imidazole buffer 50 mL
5277015 CaCl; 25 mmol/L solution 100 mL
- Reagents**

5035060 Dapttin® TC 5x2mL
5035105 Siron (aPTT liquid) 2x4mL

- Control Plasmas and Calibrators

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference 5x1mL

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

WARNING AND PRECAUTIONS

- RUO 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.

- This lot of reagents prepared from human blood and each single plasma used for this lot are HB:Ag, HIV
1/2 Ab and HCV Ab negative (see package label and vial label).

STABILITY AND STORAGE

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

3 hours 1 month
Upon storage, caps should be screwed tightly. *=room temperature
**** = in the Ceveron® alpha in the respective control area in the sample tray.
When storing, the tubes must be securely capped.

Deep frozen reagent must be thawed for at least 10 minutes at 37°C and mixed thoroughly before use. Repeated
freezing is not recommended

TEST PROCEDURE
PREPARATION OF PLASMA SAMPLES
Mix 9 parts of venous blood and 1 part of Sodium Citrate solution (0.11 mol/L) and centrifuge for 15 min at a RCF
of at least 2500 (corresponding to DIN 58905). Store the plasma at room temperature (up to 4 hours). If quickly
frozen, samples can be stored at -20°C up to 15 days or at -80°C up to 1 month. Thaw the sample at 37°C.
Before carrying out the test, the sample plasma is diluted 1:5 (0.1 mL+ 0.4 mL) using the imidazole buffer. For
very low and very high Factor VIII levels, however, other dilutions should be used. If the presence of inhibitors is
suspected, various dilutions of the plasma sample should be tested.
PREPARATION OF REAGENT
Reconstitute the lyophilised reagents in the prescribed quantities of distilled water and allow them to stand for 10
min at room temperature.’ Prewarm the CaCl, 25 mmol/L solution to 37°C.
PERFORMANCE OF THE TEST
CEVERON
Technoclone provides application sheets for Ceveron® alpha. The application sheets contain analyser/assay
specific handling and performance information which may differ from that provided in this instruction for use. In
this case the information contained in the application sheet supersedes the information in this instruction for use.
Please consult the instruction manual of the Ceveron®alpha.
MANUAL
Pipetting scheme:
0.1mL  Factor VIII Deficient Plasma, immune-adsorbed
+0.1mL diluted plasma samples
+0.1mL PTT reagent
(shake briefly and incubate for 3 min. at 37 °C)

+0.1mL  CaCl, 25 mmol/L solution 37°C

determine the point of coagulation

ANALYSES RESULTS
REFERENCE RANGE

70-150 % of normal

CALCULATION OF THE RESULTS

The predilution 1:5 of the plasma sample is not to be considered in the evaluation.

The plasma samples prediluted at a ratio of 1:5 may be read off directly from the calibration curve. If dilution ratios
other than 1:5 are used, the % F VIII values of the calibration curve may be converted by using the following
formula:

% FVIIl content
5

x dilution = % FVIII of the sample
CALIBRATION CURVE

Reconstitute the Coagulation Reference as indicated in the table. A predilution of 1:5 is attained by using an
imidazole buffer in the ratio 1:5 (1 part Coagulation Reference plus 4 parts buffer). Prepare a geometric series of
dilutions (1:1 to 1:128) of the predilution (1:5). The 1:1 ratio corresponds to the predilution 1:5.

Predilution Dilutions of calibration curve
1:5= 11 12 1.4 1:8 1:16 1:32 1:64 1:128

% FVIII |100 50 25 125 63 3.13 156 0.78

Determine the coagulation times of the geometric series of dilutions and plot them on semilog paper (x-axis: log
activity %; y-axis: coagulation time in seconds).

QUALITY CONTROL

In order to verify the accuracy of the results, abnormal control plasma (i.e. Coagulation Control A) and normal
control plasma (i.e. Coagulation Control N) should always be tested in the same way as the sample plasma.
LIMITATION OF THE TEST

Incorrect sample handling can lead to partial activation of the coagulation factors and to falsely elevated single
factor determinations.

Lupus anticoagulant can affect the apparent factor activity in single factor determination.

A new calibration is required for each batch of reagents 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.

APPLICATIONS FOR INSTRUMENTS

Application sheets are available from Technoclone or your local distributor upon request

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 1 Sample 2
n 56 6 6
MV (sec) 36.5 47.3 75.6
SD (%) 0.261 0.728 3.08
CV (%) 0.7% 1.54% 4.08%

COMPARISON OF METHODS OR CORRELATION

Following correlation (%) was obtained in comparing TECHNOCHROM® FVIII:C (Technoclone) with the FVIII
deficient Plasma immunads in the Imidazole buffer method and deficient plasma method :

Imidazole buffer method: n=26 y =1.1137x - 6.9503 R?=0.9754
Deficient plasma method: n=20 y = 1.1475x — 14.32 R? = 0.9809
LINEARITY DETECTION LIMIT

Imidazole buffer method: 0.8 — 100 (Activity %)
Deficient plasma method: 0.4 — 100 (Activity %)

LITERATURE

Please contact Technoclone or your local distributor.
" For standardisation a reconstitution time of 30 min is recommended.

Imidazole buffer method: 0.8 % (Activity %)
Deficient plasma method: 0.4 % (Activity %)

PRODUKTBESCHREIBUNG

ANWENDUNG

Faktor VIIl Mangelplasma immunads. wird zur Bestimmung des Gerinnungsfaktors VIII mit der Einstufenmethode,
die auf der partiellen Thromboplastinzeit (aPTT) basiert, verwendet.

ZUSAMMENSETZUNG

Faktor Vlll-Mangelplasma immunads. ist ein immunadsorbiertes lyophilisiertes und stabilisiertes Human Plasma
mit einem Faktor VIII-Gehalt von <1% hergestellt aus HIV 1/2 Ak negativen Plasmen.

BENOTIGTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)

- Pipetten - Destilliertes Wasser - Losungen/Puffer

5410010 Imidazolpuffer 50 mL
5277015 CaCl, 25 mmol/L Lésung 100 mL

- Reagenzien**

5035060 Dapttin® TC 5x2mL
5035105 Siron (aPTT liquid) 2x4mL

- Kontroll- und Kalibrationsplasmen

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference 5x1mL

** oder eine andere Packungsgréfie von Technoclone.
*** oder eine andere PackungsgroRe oder speziell fir 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 infektios angesehen werden. Sie sind mit
der notwendigen Sorgfalt und entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie
Krankenhausmiill zu entsorgen.

- Die Reagenziencharge, hergestellt aus humanem Blut, und jedes hierzu verwendete Einzelplasma sind
HBs Ag, HIV 1/2 Ak und HCV Ak negativ. (siehe Auen- bzw. Flaschenetikette).

LAGERUNG UND STABILITAT

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

___ R (Ceveron) _ 1 ______ 20°C______]

3 Stunden 1 Monat

Wahrend der Lagerung sollte die Schutzkappe fest verschlossen sein.

**** = |m Ceveron® alpha in den entsprechenden Positionen auf dem Probenteller.
Waéhrend der Lagerung miissen die Flaschchen gut verschlossen sein.
Tiefgefrorenes Reagenz muss mindestens 10 min bei 37°C aufgetaut und vor Verwendung geschiittelt
werden. Ein mehrmaliges Einfrieren wird nicht empfohlen.

TESTDURCHFUHRUNG

VORBEREITUNG DER PLASMAPROBEN
9 Teile Venenblut mit 1 Teil Natriumcitratiésung (0,11 mol/L) mischen und 15 min bei einer RZB von mind. 2500
zentrifugieren (entspr. DIN 58905). Das Plasma kann bei Raumtemperatur bis zu 4 Stunden stehen. Schnell tief
gefroren, kénnen die Proben bis zu 15 Tagen bei -20°C oder 1 Monat bei -80°C gelagert werden. Proben bei
37°C auftauen. Das Patientenplasma vor der Testdurchfiihrung 1:5 mit Imidazolpuffer verdiinnen (0,1 mL + 0,4
mL). Bei sehr niedrigem und sehr hohem FVIII-Gehalt sind andere Verdiinnungen zu wahlen.
Bei Verdacht auf Inhibitoren muss die Plasmaprobe in mehreren Verdiinnungen getestet werden.
VORBEREITUNG DES REAGENZES
Die lyophilisierten Reagenzien mit der vorgeschriebenen Menge Aqua dest. rekonstituieren und 10 min bei
Raumtemperatur stehen lassen. Ca-Chlorididsung 25 mmol/L auf 37°C vortemperieren.
TESTVERFAHREN
CEVERON
Technoclone stellt fiir den Ceveron® alpha Applikationen zur Verfiigung. Diese enthalten gerate / testspezifische
Informationen zur Abarbeitung und zu den Leistungsdaten, die von den Informationen in dieser Gebrauchs-
anweisung abweichen kénnen. In diesem Fall ersetzten die Informationen in den Appllkatlonsvorschnften die
Informationen in dieser Gebrauchsanweisung. Bitte beachten sie die Bedienungsanleitung des Ceveron® alpha.
MANUELL
Pipettierschema:
0,1mL  Faktor VIIl Mangelplasma, immunadsorbiert
+0,7mL  verdinnte Plasmaprobe
+0,1mL PTT Reagenz
(schitteln und 3 Minuten bei 37°C inkubieren)

+0,1mL  CaCl; 25 mmol/L Lésung 37°C

Gerinnungsendpunkt bestimmen

ANALYSENERGEBNISSE
REFERENZBEREICH
70-150 % der Norm
BERECHNUNG DER ERGEBNISSE
Die Probenvorverdiinnung 1:5 ist bei der Auswertung nicht zu beriicksichtigen. Die 1:5 vorverdiinnte Proben
kénnen direkt auf der Bezugskurve abgelesen werden. Werden andere Probenverdiinnungen als 1:5 verwendet,
so kdnnen die % F VIII-Werte der Bezugskurve mit der folgenden Formel umgerechnet werden:

% FVIII Gehalt

5

BEZUGSKURVE
Das Coagulation Reference ist entsprechend der Tabellenangabe zu I6sen. Hiervon wird mit Imidazolpuffer eine
Vorverdinnung 1:5 (1 Teil Coagulation Reference + 4 Teile Imidazolpuffer) erstellt. Von der Vorverdiinnung (1:5)
wird eine geometrische Verdlnnungsreihe (1:1 bis 1:128) erstellt. Die 1:1-Angabe entspricht der 1:5-
Vorverdiinnung.

= Raumtemperatur

x Verdiinnung = % FVIII der Probe

Vorverdiinnung Verdiinnungen Bezugskurve
1:5= 11 12 1:4 1.8 1:16 1:32 1:64 1:128
% FVII | 100 50 25 125 63 3,13 1,56 0,78

Die Gerinnungszeit der verschiedenen Verdiinnungsstufen bestimmen und auf semilogarithmischen Papier
auftragen (x-Achse: log-Aktivitat in %; y-Achse: Gerinnungszeit in Sekunden).

QUALITATSKONTROLLE

Im Rahmen der Qualitatskontrolle sollte zur Richtigkeitskontrolle eine abnormale Kontrolle (zBsp: Coagulation
Control A), zur Prézisionskontrolle eine normale Kontrolle (zBsp. Coagulation Control N) verwendet werden.
EINSCHRANKUNG DER TESTDURCHFUHRUNG

Durch unsachgemaRe Probenhandhabung kann es zu einer Aktivierung von Gerinnungsfaktoren kommen, die zu
falschlich erhohten Einzelfaktor-Bestimmungen fiihren. Lupus Antikoagulans kann bei der Einzelfaktor-
Bestimmung die tatsachliche Faktor-Aktivitdt veréandern. Fiir jedes Lot eines Reagenzes bei dem eine Eichkurve
erstellt werden muss und fiir jedes verwendete Gerat, muss eine Kalibrierung durchgefiihrt werden. Bei Software
Anderungen und nach gréBeren Instrumentenwartungen bzw. Geratereparaturen empfiehlt sich ebenfalls eine
neue Kalibrierung.

GERATEAPPLIKATIONEN

Geréteapplikationen sind auf Anfrage bei Ihrem Distributor oder direkt bei Technoclone erhéltlich.
SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN

Nachstehend werden repréasentative Leistungsdaten angezeigt. Die Ergebnisse des einzelnen Labors konnen
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 1 Probe 2
n 56 6 6
MW (sec) 36,5 47,3 75,6
SD (%) 0,261 0,728 3,08
CV (%) 0,7% 1,54% 4,08%

METHODENVERGLEICH ODER KORRELATION

Ein Vergleich des TECHNOCHROM?® FVIII:C (Technoclone) mit dem FVIII Mangelplasma immunads. In der

Imidazolpuffer Methode und in der Mangelplasma Methode ergab folgende Korrelation (%):

y =1,1137x — 6,9503 R?=0,9754

y =1,1475x — 14,32 R? = 0,9809
BESTIMMUNGSGRENZE

Imidazolpuffer Methode: 0,8% (Aktivitat %)
Mangelplasma Methode: 0,4% (Aktivitat %)

Imidazolpuffer Methode: n=26
Mangelplasma Methode: n=20
LINEARITAT

Imidazolpuffer Methode: 0,8 — 100 (Aktivitat %)
Mangelplasma Methode: 0,8 — 100 (Aktivitat %)

LITERATUR

Bitte kontaktieren Sie Technoclone oder Ihren Distributor.
" Fir Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30 min.




Plasma carente di fattore VIIl, immunads.

Plasma deficiente Factor VIil, immunads.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
APPLICAZIONE

Il plasma carente di fattore VIII ad adsorbimento immunitario viene utilizzato per determinare il fattore
coagulazione VIII con il metodo one-stage, che si basa sul tempo di tromboplastina parziale (aPTT).
COMPOSIZIONE

Il Plasma carente di fattore VIII & un plasma umano liofilizzato e stabilizzato, sottoposto ad adsorbimento
immunitario, con una concentrazione del fattore VIII di <1%, e viene prodotto con plasmi del tipo HIV 1/2 Ab
negativi.

MATERIALE RICHIESTO (non compreso nel kit di test)

- Pipette - acqua distillata - soluzioni/tamponi

5410010 Tampone Imidazolo 50 mL

[CREF_] 5277015 CaCl, 25 mmol/L solution 100 mL.
Reagenti**

- 5035060 Dapttin® TC 5x2mL

[CREF_] 5035105 Siron (aPTT liquid) 2x4mL
Plasmi di controllo e calibrazione***

- 5020040 Coagulation Control N 5x1mL

[CREF ] 5021055 Coagulation Control A 5x1mL

_ 5220110 Coagulation Reference 5x1mL

* 0 altri reagenti di diverse dimensioni di Technoclone.
*** 0 altri reagenti di diverse dimensioni o reagenti speciali per Ceveron® alpha o Technoclot plasmi di controllo e
calibrazione di Technoclone.
AVVERTENZE E MISURE PRECAUZIONALI
Solo per uso diagnostico in vitro
- Tutti i campioni di sangue e plasma devono essere considerati come potenzialmente infetti. Questi devono
essere trattati con la massima accuratezza e conformemente alle norme di sicurezza, nonché smaltiti come
rifiuti ospedalieri.
- Il carico delle provette, prodotto con sangue umano, e ogni plasma singolo a tal fine utilizzato sono HBs Ag,
HIV 1/2 Ab e HCV Ab negativi (vedi etichetta del flacone)

CONSERVAZIONE E STABILITA

La provetta pud essere conservata in stato chiuso ad una temperatura di +2...8°C e deve essere utilizzata entro
la data di scadenza riportata sull'etichetta. Stabilita dopo ricostituzione:

___ A" (Geveron™)__ <| _______ 20°C_

Durante la conservazione il tappo protettivo dovrebbe essere chiuso ermeticamente. *= temperatura ambiente

= nella rispettiva area di controllo del vassoio per i campioni del Ceveron® alpha.

Durante la conservazione i flaconcini devono essere chiusi ermeticamente.

Le provette surgelate devono essere scongelate ad una temperatura di almeno 37°C per 10 min e agitate bene
prima dell'uso. Si sconsiglia comunque di congelarle parecchie volte.

ESECUZIONE DEL TEST

PREPARAZIONE DEI CAMPIONI DI PLASMA

Mescolare 9 parti di sangue venoso e 1 parte di soluzione di citrato di sodio (0,11 mol/L) e centrifugare quindi
immediatamente la miscela ad un RCF di minimo 2500 per 15 minuti (secondo DIN 58905). Conservare il plasma
a temperatura ambiente (fino a 4 ore). Se prontamente congelati, i campioni di plasma possono essere conservati
a -20°C per 15 giorni, oppure a -80°C per 1 mese. Scongelare i campioni a 37°C. Diluire il plasma del paziente
prima di eseguire il test ad un rapporto di 1:5 con tampone imidazolo (0,1 mL + 0,4 mL). In una concentrazione
molto bassa o molto alta di FVIII si raccomandano altre diluizioni.

Se si sospetta la presenza di inibitori, sara necessario testare i campioni di plasma in diverse diluizioni.
PREPARAZIONE DEL REAGENTE

Ricostituire i reagenti liofilizzati con la quantita indicata di acqua distillata e lasciarli riposare per la durata di 10
minuti a temperatura ambiente. Riscaldare la soluzione di cloruro Ca 25 mmol/L a 37°C.

PROCEDIMENTO DI TEST

CEVERON

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

MANUALE

Schema di pipettatura:
0,1mL  plasma carente di fattore VIl ad adsorbimento immunitario
+0,1mL  campione di plasma diluito
+0,1mL reagente PTT
(agitare brevemente e incubare per 3 minuti a 37°C)
+0,1mL  soluzione CaCl; 25 mmol/L a 37°C
definire il punto di coagulazione estremo

RISULTATI DELLE ANALISI

RANGE DI RIFERIMENTO

70-150 % della norma

CALCOLO DEI RISULTATI

La diluizione del campione 1:5 non deve essere considerata alla valutazione. | campioni prediluiti ad 1:5 possono

essere letti direttamente sulla curva di riferimento. Qualora venissero utilizzate altre diluizioni dei campioni diverse

da 1:5, i valori % F VIII della curva di riferimento potranno essere convertiti con la formula seguente:
concentrazione % FVIII

5

x diluizione = % FVIII del campione

CURVA DI RIFERIMENTO

Ricostituire il Coagulation Reference come indicato nella tabella. . La prediluizione 1:5 si ottiene usando il
tampone imidazolo (1 parte di Coagulation Reference + 4 parti di tampone imidazolo). Dalla prediluizione (1:5) si
produce quindi una serie geometrica di diluizioni (1:1 fino 1:128). L'indicazione 1:1 corrisponde alla prediluizione
1:5.

Prediluizione Curva di riferimento delle diluizioni
5= 11 12 1.4 1:8 1:16 1:32 1:64 1:128
% FVIII |100 50 25 125 63 3,13 156 0,78

Definire il tempo di coagulazione dei diversi livelli di diluizione e riportarlo su carta semilogaritmica (asse x: attivita
log. in %; asse y: tempo di coagulazione in secondi).

CONTROLLO DI QUALITA

Per verificare 'accuratezza dei risultati ottenuti (Controllo qualita) si consiglia di testare il plasma di controllo
Patologico (es. Coagulation Control A) e il plasma di controllo Normale (es. Coagulation Control N) con la stessa
procedura utilizzata per il plasma dei pazienti.

RESTRIZIONI DI ESECUZIONE DEL TEST

In seguito ad un trattamento inappropriato dei campioni pu¢ verificarsi un'attivazione dei fattori di coagulazione,
con la conseguenza di notevoli errori di definizione dei singoli fattori.

Il Lupus anticoagulante puo influenzare I'attivita visibile dei fattori durante la determinazione dei singoli fattori. E
necessario effettuare una nuova calibrazione per ogni nuovo lotto di prodotto utilizzato (se & prevista la curva di
calibrazione) e ogni strumentazione utilizzata. Si raccomanda di effettuare una nuova calibrazione anche in caso
di cambiamenti di software o in seguito a manutenzioni straordinarie della strumentazione.

APPLICAZIONI DELL'APPARECCHIO

Le applicazioni dell'apparecchio sono disponibili su richiesta presso il Vostro distributore o direttamente presso
Technoclone.

PARAMETRI DI RIFERIMENTO

Di seguito sono riportati | parametri 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 1 Campione 2
n 56 6 6
MW (sec) 36,5 47,3 75,6
SD (%) 0,261 0,728 3,08
CV (%) 0,7% 1,54% 4,08%

CONFRONTO TRA METODICHE O CORRELAZIONE

Le correlazioni (%) seguenti sono state ottenute mettendo a confronto Technochrom® FVIII:C (Technoclone) con
FVIII Deficient Plasma immunads con metodo ‘tampone Imidazolo’ e metodo ‘deficient plasma’

Metodo ‘tampone Imidazolo’ n=26 y=1,1137x - 6,9503 R2=0,9754
Metodo ‘Deficient plasma’  n=20 y =1,1475x — 14,32 R2 =0,9809

LINEARITA LIMITE DI RILEVAZIONE

Metodo ‘tampone Imidazolo’: 0,8 — 100 (Attivita %) Metodo ‘tampone Imidazolo’: 0,8 % (Attivita %)
Metodo ‘Deficient plasma’ : 0,4 — 100 (Attivita %) Metodo ‘Deficient plasma’  : 0,4 % (Attivita %)

BIBLIOGRAFIA
Si prega di contattare Technoclone oppure il Vostro distributore.
" Per analisi standardizzate si raccomanda un tempo di ricostituzione di 30 min.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

APLICACION

El plasma deficiente en el Factor VIII, inmunoabsorbido, se utiliza en la determinacion del Factor de coagulacion
VIII por medio de un método de una sola etapa basado en el Tiempo parcial de tromboplastina activada (TPTA).

COMPOSICION

El plasma deficiente en el Factor VIII, inmunoabsorbido, es un plasma humano inmunoabsorbido liofilizado
estabilizado con un contenido de factor VIl de <1%, preparado de plasmas de VIH-2 Ab negativos.

MATERIAL NECESARIO (no proporcionado con el kit)

- Pipetas - agua destilada - soluciones/soluciones amortiguadoras

5410010 Imidazole Buffer 50 mL
5277015 CaCl; 25 mmol/L solution 100 mL
- Reactivos™*

5035060 Dapttin® TC 5x2mL
5035105 Siron (aPTT liquid) 2x4mL
- Plasmas control y calibradores***

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference 5x1mL

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

calibradores de Technoclone.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
- Diagnéstico in-vitro, solo para diagnésticos in-vitro
- Todas las muestras de sangre y plasma y los productos deberan tratarse como potencialmente infecciosos y
deberan manipularse con el cuidado apropiado de acuerdo a las directivas de bioseguridad vigentes y
deberan desecharse como si fueran materiales de desperdicio de un hospital.
Este lote de reactivos esta preparado de sangre humana y cada plasma utilizado en este lote es Antigeno de
superficie de la Hepatitis B (HBsAg), VIH 1/2 Ab y HCV Ab negativo (consulte la etiqueta del embalaje y del
vial).
ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
La fecha de caducidad impresa en las etiquetas se aplica al almacenamiento de las botellas no abiertas a
+2... 8 °C. Estabilidad después de la reconstruccion:
oo A(CeverontT) 1 ______ 20C______

3 horas

Una vez almacenado, las tapas deberan cerrarse de manera ajustada. *=temperatura ambiente
**** = En el Ceveron® alpha en la respectiva area de control en la bandeja de muestra.
Cuando esté almacenado, los tubos deberan taparse de manera segura.
El reactivo que esté muy congelado debera descongelarse durante al menos 10 minutos a una temperatura de
37 °C y debera mezclarse completamente antes de su utilizacion. No se recomienda la congelacion repetida.

METODO DE ENSAYO

PREPARACION DE LAS MUESTRAS DE PLASMA

Mezcle 9 partes de sangre venosa y 1 parte de solucion de Citrato de sodio (0,11 Mol/L) y centrifugue durante 15
minutos a una fuerza centrifuga relativa de al menos 2500 (segun la norma DIN 58905). Aimacene el plasma a
temperatura ambiente (un maximo de 4 horas). Si se congela inmediatamente, las muestras pueden almacenarse
a-20°C hasta 15 dias 0 a -80°C hasta 1 mes. Descongele la muestra a 37°C. Antes de llevar a cabo el ensayo, el
plasma de los pacientes se diluye en 1:5 (0,1 mL + 0,4 mL) utilizando una solucién amortiguadora de imidazola.
Sin embargo, para niveles muy altos y muy bajos en el Factor VIl se deberan utilizar otras diluciones.En caso de
que se sospeche la presencia de inhibidores, se deberan analizar varias diluciones de la muestra de plasma.
PREPARACION DEL REACTIVO

Reconstituya los reactivos liofilizados en las cantidades prescritas de agua destilada y permita que permanezcan
durante 10 minutos a temperatura ambiente’. Precaliente la solucion de CaCl, de 25 mMol/L a 37 °C.

REALIZACION DEL ENSAYO
CEVERON

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

MANUAL
Esquema de las pipetas:
0,1mL  Plasma deficiente en el Factor VIII, inmunoabsorbido
+0,1mL  Muestras de plasma diluidas
+0,1mL Reactivo de TPT
agite brevemente e incube durante 3 minutos a una temperatura de 37 °C
+0,1 mL Solucién CaCl, de 25 mMol/L a 37°C
determine el punto de coagulacion

RESULTADOS DEL ENSAYO
RANGO DE REFERENCIA

70-150 % de lo normal

CALCULO DE LOS RESULTADOS

La predilucion de 1:5 de las muestras de plasma no se considera en la evaluacion.

Las muestras de plasma prediluidas a una proporcion de 1:5 se pueden leer directamente de la curva de
calibracion. Si se utiliza proporciones de dilucién que no sean 1:5, el % de los valores del Factor VIl de la curva
de calibracion se pueden convertir utilizando la siguiente formula:

% de contenido en el Factor VIII

x dilucién = % F VIII de la muestra
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CURVA DE CALIBRACION

Reconstituya la Coagulation Reference tal como se indica en la tabla. Se logra una predilucién de 1:5 al utilizar
una solucion amortiguadora de imidazola a una proporcion de 1:5 (1 parte de referencia de coagulacion mas 4
partes de soluciéon amortiguadora). Prepare una serie geométrica de diluciones (1:1 hasta 1:128) de la predilucién
(1:5). El coeficiente 1:1 corresponde a la predilucion 1:5.

Predilucion Diluciones de la curva de calibracion
1.5= 11 12 1.4 1:8 1:16 1:32 1:64 1:128
% FVII | 100 50 25 125 63 3.13 156 0.78

Determine los tiempos de coagulaciéon de las series geométricas de diluciones y grafiquelas en una hoja
semilogaritmica (eje-x: registro de actividad %, eje-y: tiempo de coagulacion en segundos).

CONTROL DE CALIDAD

Para verificar la exactitud de los resultados, el plasma control anémalo (ej. Control de Coagulacién A) y el plasma
control normal (ej. Control de Coagulacion N) deben testarse siempre del mismo modo que el plasma del
paciente.

LIMITACION DEL ENSAYO

La manipulacion incorrecta de las muestras puede ocasionar la activacion parcial de los factores de coagulacion
y hacer que las determinaciones del factor simple se eleven de manera falsa. El anticoagulante de lupus puede
afectar la actividad del factor aparente en la determinacion de un solo factor.Se necesitara una nueva calibracion
de cada lote de reactivos en donde sea necesaria la curva de calibracion y para cada instrumento utilizado.
También se recomienda una nueva calibracion si se introducen cambios al programa o después de un la
realizacién de un servicio de mantenimiento importante a los instrumentos o al equipo.

APLICACION PARA LOS INSTRUMENTOS

Las hojas de aplicacion estan disponibles directamente de Technoclone o de su distribuidor local, si asi se
solicita.

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 ensayo Inter ensayo
Muestra Muestra 1 Muestra 1 Muestra 2
n 56 6 6
MV (sec) 36,5 47,3 75,6
SD (%) 0,261 0,728 3,08
CV (%) 0,7% 1,54% 4,08%

COMPARACION DE LOS METODOS Y CORRELACION

La siguiente correlacion (%) se obtuvo comparando Technochrom® FVIII:C (Technoclone) con FVIII Deficient
Plasma immunads en método de buffer de Imidazol y método plasma deficiente.

Método Imidazol buffer: n=26 y =1,1137x - 6,9503 R2=0,9754

Método plasma deficiente: n=20 y =1,1475x — 14,32 R2 =0,9809

LINEALIDAD LIMITE DE DETECCION

Método Imidazol buffer: 0,8 — 100 (Activity %) Método Imidazol buffer: 0,8 % (Activity %)
Método plasma deficiente: 0,4 — 100 (Activity %) Método plasma deficiente: 0,4 % (Activity %)
LITERATURA

Sirvase ponerse en contacto con Technoclone o su distribuidor local.
" Para fines de estandarizacion, se recomienda un tiempo de reconstitucion de 30 minutos.



Plasma deficiente Factor VIIl, immunads.

Plasma déficient Facteur VIIl immunads.

DESCRICAO DO PRODUTO

uso

O plasma deficiente em Factor VIII, imuno-absorvido, € usado para a determinagéo do Factor de coagulagao VIII
através do método de etapa Unica, baseado no tempo de tromboplastina parcial (aPPT).

COMPOSIGAO

O plasma deficiente em Factor VIII, imuno-absorvido, é um plasma humano imuno-absorvido, liofilizado e
estabilizado, com um teor de Factor VIl <1%, fabricado a partir de plasmas negativos em HIV 1/2 Ab.
MATERIAL NECESSARIO (nzo incluso no conjunto de teste)

- Pipetas Agua destilada Solugdes/Estabilizadores:

REF 5410010 Imidazole Buffer 50 mL
REF | 5277015 CaCl, 25 mmol/L solution 100 mL
Reagentes**
- 5035060 Dapttin® TC 5x2mL
[CREF_] 5035105 Siron (aPTT liquid) 2x4mL
Plasmas de controle e calibragao***
- 5020040 Coagulation Control N 5x1mL
[CREF_] 5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference 5x1mL

** ou qualquer outra apresentagao de Technoclone.
*** ou qualquer outra apresentacéo ou reagentes especificos Ceveron® alpha ou Technoclot Plasmas de
controlo e calibragdo de Technoclone.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Somente para uso como diagnéstico in vitro

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

- Os lotes de reagentes, fabricados com sangue humano e cada plasma individual usado foram negativos
nos testes de HB; Ag, HIV 1/2 Ab e HCV Ab. veja no rétulo externo ou no frasco).

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

A data de validade impressa no rétulo se refere a armazenagem de frascos ndo abertos entre +2 até
8°C.Estabilidade apos a reconstituigdo:

rs. 1més
Durante a armazenagem as tampas dos frascos devem ficar bem fechadas.
** = no Ceveron® alpha na respectiva area de controlo no carrossel de amostras.
Durante a armazenagem os frascos devem ficar bem fechados.
Descongelar o reagente congelado durante pelo menos 10 min. em 37°C e agitar bem antes da sua utilizagéo.
O congelamento repetido ndo é recomendado.

EXECUGAO DO TESTE
PREPARAGAO DAS AMOSTRAS DE PLASMA

Misturar 9 partes de sangue venoso com 1 parte de solugdo de citrato de sédio (0,11 mol/L) e centrifugar durante
15 minutos com pelo menos 2500 de FCR (forga centrifuga radial, conforme DIN 5: ). Armazene o plasma a
temperatura ambiente (até 4 horas) As amostras, se congeladas rapldamente podem ser armazenadas durante
15 dias a -20°C ou 1 més a -80°C. descongele a amostra a 37°C. Antes da execugao do teste, diluir o plasma do
paciente 1:5 com o Estabilizador de Imidazol (0,1 ml + 0,4 ml).No caso de um teor de FVIII muito baixo ou muito
alto, outras diluicdes devem ser usadas. Se houver suspeita de inibidores, a amostra de plasma deve ser testada
com varias diluigdes.

PREPARAGAO DO REAGENTE

Os reagentes liofilizados devem ser reconstituidos com a quantidade de gua dest. prescrita e deixados em
temperatura ambiente por 10 min.'Pré-aquecer a solugéo de CaCl, 25 mmol/L para 37°C.

PROCEDIMENTO DO TESTE

CEVERON

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

alpha

*= Temperatura ambiente

MANUEL
Esquema de pipetagem:
0,1 ml Plasma deficiente em factor VIII, imuno-absorvido
+0,1 ml Amostra de plasma diluida

+0,1ml Reagente de PTT
agitar e encubar durante 3 min. em 37°C)

+0,1ml Solugao de CaClz (25 mmol/L; 37°C)
Determinar o ponto final da coagulagao

RESULTADOS DAS ANALISES
VALORES DE REFERENCIA

70-150 % da norma

CALCULO DOS RESULTADOS

A pré-diluicdo da amostra de 1:5 ndo deve ser considerada durante a andlise. As amostras pré-diluidas 1 5
podem ser interpretadas directamente a partir da curva de referéncia. Se diluicdes diferentes de 1:5 for:
usadas para as amostras, entdo os % dos valores de F VIl da curva de referéncia podem ser calculados com a
seguinte formula:
% Teor FVIII
5

x diluigdo = % FVIIl da amostra
CURVA DE REFERENCIA

A Coagulation Reference deve ser dissolvida conforme as indicagbes na tabela. Esta solugéo sera pré-diluida 1:5
com o Estabilizador de Imidazol (1 parte de Referéncia de Coagulagéo + 4 partes de Estabilizador de Imidazol). A
partir da pré-diluicdo (1:5) sera elaborada uma série geométrica de diluicdes (1:1 até 1:128). A indicagao 1:1
corresponde a pré-diluigdo de 1:5.

Pré-diluigéo Diluicbes da curva de referéncia
1:5= 11 12 1.4 1:8 1:16 1:32 1:64 1:128
% FVII 100 50 25 125 63 3,13 156 0,78

Determinar o tempo de coagulagéo das diferentes etapas de diluigéo e passar para uma folha semilogaritmico
(eixo x:actividade log em %; eixo y: tempo de coagulagao em segundos).

CONTROLE DE QUALIDADE

No controle de qualidade deve ser usado um abnormal controle (p.e. Coagulation Control A) para o controle de
exactiddo, e um normal controle (p.e. Coagulation Controle N) para o controle de precisdo.

LIMITAGOES DA EXECUGAO DO TESTE

Pelo manuseio inadequado das amostras pode ocorrer uma activagao de factores de coagulagdo, o que pode
levar & determinagao erroneamente elevada de factores individuais.

Na determinagdo dos factores individuais, o anticoagulante Lupus pode alterar a actividade efectiva do factor.
Para cada lote de reagentes, para o qual deve ser estabelecida uma curva de calibragem, e para cada aparelho
utilizado, deve ser feita uma nova calibragem No caso de alteragdes no software e depois de maiores revisdes
nos instrumentos oude consertos no aparelho, também se recomenda uma nova calibragem.

APLICAGOES DE APARELHOS
Aplicagdes de aparelhos estdo disponiveis sob pedido no seu distribuidor ou directamente na Technoclone.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os dados do desempenho sao mostrados abaixo. Os resultados obtidos em laboratérios individuais podem ser
diferentes.

PRECISAO

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

Intra-ensaio Inter-ensaio
Amostra Amostra 1 Amostra 1 Amostra 2
n 56 6 6
MV (sec) 36,5 47,3 75,6
SD (%) 0,261 0,728 3,08
CV (%) 0,7% 1,54% 4,08%

COMPARACAO DE METODOS OU CORRELACAO

A correlagao seguinte (%) Foi obtida comparando o TECHNOCHROM® FVIII:C (Technoclone) com o FVIII
Deficient Plasma immunads com o método do tamp&o Imidazol e o método do plasma deficiente:

Método do tampao Imidazol: n=26 y =1,1137x - 6,9503 R?=0,9754

Método do plasma deficiente: n=20 y =1,1475x — 14,32 R’= 0,9809

LINEARIDADE LIMITE DE DETECGAO

Método do tampé&o Imidazol: 0,8 — 100 (Actividade %) Método do tampéo Imidazol: 0,8 % (Actividade %)
Método do plasma deficiente: 0,4 — 100 (Actividade %) Método do plasma deficiente: 0,4 % (Actividade %)
LITERATURA

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

"Para analises de estandardizagao recomenda-se um tempo de reconstituigo de 30 min.

DESCRIPTION DU PRODUIT
APPLICATION

Le plasma déficient en Facteur VIII immunoadsorbé est utilisé pour la_détermination du Facteur VIII par une
méthode en une seule étape basée sur le temps d’activation partiel de la Thromboplastine (aPTT)

COMPOSITION

Le plasma déficient en Facteur VIl immunoadsorbé est un plasma humain immunoadsorbé, stabilisé et lyophilisé
préparé a partir de plasma anti-HIV Ac négatif, et dont la contenance en Facteur VIl est < 1%.

MATERIEL NECESSAIRE (non fourni avec le kit)

- Pipetten - Eaudistillée - Dilutions/Tampons:
5410010 Imidazole Buffer 50 mL
5277015 CaCl, 25 mmol/L solution 100 mL
Réactif**
REF__| 5035060 Dapttin® TC 5x2mL
REF_| 5035105 Siron (aPTT liquid) 2x4mL

- Plasma de controle et d’etalonnage

REF 5020040 Coagulation Control N 5x1mL
REF 5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference 5x1mL

** ou tout autre conditionnement de Technoclone.
"*_Ipu Lout zlalutre conditionnement ou réactifs de contréle et d’etalonnage spéciaux pour Ceveron ou Technoclot de
echnoclone.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- Uniquement pour application en diagnostic in vitro

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

Ce lot de réactifs obtenus & partir de sang humain et tous les plasmas individuels utilisés a cette fin sont Ag
HBS, Ac VIH et Ac VHC négatifs (voir étiquette externe et étiquette sur le flacon).

STABILITE ET CONSERVATION

La date d’expiration sur les étiquettes est valable pour le stockage entre 2 et 8°C des bouteilles non ouvertes.
Stabilité aprés reconstitution:

Lors du stockage, les bouchons doivent étre vissés fermement. *= Température ambiante
*** = dans le Ceveron® alpha, dans la zone réservée aux contréles du rack échantillon.
Lors du stockage les bouteilles doivent étre solidement couvertes.
Les réactifs congelés doivent étre décongelés pendant au moins 10 min. & température ambiante, et mélangés
vigoureusement. Eviter les congélations répétées.
REALISATION DU TEST
PREPARATION DES ECHANTILLONS DE PLASMA
Sang veineux et solution de citrate de sodium (0,11 mol/L) sont mélangés 9:1 et centrifugués pendant 15 minutes
avec une FCR (force centrifuge radiale) d’au moins 2500 (correspondant a 58905 DIN). Conserver le plasma &
température ambiante (jusqu'a 4 heures). Congelés rapidement, les échantillons peuvent étre conservés jusqu'a
15 jours a -20°C et 1 mois a -80°C. Décongeler les échantillons & 37°C. Avant d'effectuer le test, le plasma des
patients doit étre doit étre dilué 1: 5 (0,1ml+0,4ml) avec le tampon imidazole. Cependant, pour des niveaux trés
bas ou trés haut en Facteur VIII, d’autres dilutions doivent étre utilisées. En cas de suspicion d'inhibiteurs, le
plasma du patient doit étre testé a différentes dilutions.
RECONSTITUTION DU REACTIF
Reconstituer les réactifs lyophilisés avec le volume d’eau distillée indiqué sur I'étiquette des flacons et laisser
reposer les réactifs reconstitués pendant 10 minutes a température ambiante. Préchauffer la solution de 25mmol/l
deCaCl, a 37°C.
REALISATION DU TEST
CEVERON
Technoclone propose des protocoles d‘adaptation pour Ceveron® alpha. Ces manuels contiennent des
informations sur la réalisation des tests et leurs caractéristiques, spécifiques aux tests et & I'appareil. Ces
informations peuvent différer de celles indiquées dans cette notice d’emploi. Dans ce cas, utiliser les données d%
plro;ocole d’adaptation et non celles de cette notice d’emploi. Respecter les instructions d’emploi du Ceveron
alpha.
MANUELLE
Schéma de pipetage:
0,7mL  plasma déficient F VIII, immunoadsorbé
+0,1mL plasma dilué
+0,1mL réactif PTT
agiter et incuber pendant 3 min a 37°C
+0,1mL  solution de CaCl, 25 mmol/L (37°C)
déterminer le temps de coagulation

INTERPRETATION DES RESULTATS
DOMAINS DE REFERENCE
70-150 % de la norm
CALCUL DES RESULTATS
L’évaluation ne tient pas compte de la prédilution-échantillon 1:5. Les échantillons prédilués 1:5 peuvent étre lus
directement sur la courbe de référence. En utitisant d’autres dilutions que celles 1:5, les valeurs fixes en % de la
courbe de référence peuvent étre converties a l'aide de la formule suivante:

% teneur FVIII
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COURBE DE REFERENCE

Dissoudre le Coagulation Reference en suivant les indications du tableau et préparer avec ce plasma et un
tampon d'imidazole (1 partie de plasma de référence + 4 parties de tampon) une prédilution 1:5. Utiliser cette
prédilution pour préparer une série de dilutions géometrique (1:1 & 1:128). L'indication 1:1 correspond a la
prédilution 1:5.

x Dilution = % FVIII de I'échantillon

Prédilution Dilutions de courbe de référence
1:5= 11 12 1.4 1:8 1:16 1:32 1:64 1:128
% FVII | 100 50 25 12,5 63 3,13 156 0,78

Déterminer le temps de coagulation des dilutions. Dosage du F XI: porter sur du papier semi-lo

(axe des x: log activité en %; axe des y: temps de coagulation en sec) Dosage du Xll: porter sur du papier semi-
log (axe des x: log activité en %; axe des y: temps de coagulation en sec)

CONTROLE DE QUALITE

Afin de vérifier la précision des résultats, un plasma de contréle pathologique (par exemple Coagulation Control
A), et un plasma de contréle normal (par exemple Coagulation Control N) doivent toujours étre testés selon la
méme procédure que les plasmas de patients.

LIMITATION DU TEST

Une mauvaise manipulation de I'échantillon peut mener a des surestimations du facteur de coagulation lors de sa
détermination. Le coagulant du lupus peut affecter I'activité apparente du facteur lors de sa simple détermination.
Un nouveau calibrage est exigé pour chaque série de réactifs ol une courbe d'étalonnage est nécessaire ainsi
que pour chaque instrument utilisé. En outre un nouveau calibrage est recommandé, en cas de changement de
logiciel ou apres un service d’entretient important des instruments ou de I'équipement.

APPLICATIONS D’APPAREIL

Les feuilles d'application sont fournies par Technoclone ou votre distributeur local sur demande

PERFORMANCES

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

PRECISION

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

intra essais inter essais
échantillon échantillon 1 échantillon 1 échantillon 2
n 56 6 6
MV (sec) 36,5 47,3 75,6
SD (%) 0,261 0,728 3,08
CV (%) 0,7% 1,54% 4,08%

COMPARAISON DES METHODES ET CORRELATION

Les corrélations suivantes (%) ont été obtenues en comparant TECHNOCHROM FVIII:C avec la technique
utilisant un plasma déficient en F VIII supplémenté en tampon Imidazole et la méthode en plasma déficient.
Méthode avec tampon imidazole: .1137x - 6.9503 R; 0.9754

Méthode utilisant un plasma déf.: .1475x — 14.32 R®=0.9809

LINEARITE LIMITE DE DETECTION

Méthode avec tampon imidazole: 0.8 — 100 (Activité % Méthode avec tampon imidazole: 0.8 % (Activité %)
Méthode utilisant un plasma déf.: 0.4 — 100 (Activité % Méthode utilisant un plasma déf.: 0.4 % (Activité %)

BIBLIOGRAPHIE

Veuillez contacter s'il vous plait Technoclone GmbH ou votre distributeur.
" Pour les tests de standardisation, un temps de reconstitution de 30 min est recommandé




Faktor VIl Bristplasma, immunads.

Faktor VIl Mangelplasma, immunads.

PRODUKTBESKRIVNING
ANVANDNING

Faktor VIII bristplasma immunads. anvénds i bestdmningen av koaguleringsfaktorn VIII med enstegsmetoden
baserat pa den aktiverade partiella Tromboplastintiden (aPTT).

KOMPOSITION

Faktor Vlll-bristplasma immunads. ar en immunadsorberande lyofiliserad och stabiliserad méanniskoplasma med
ett Faktor VIII innehall pa <1% framstallt fran HIV 1/2 Ak negativa plasman.

MATERIAL SOM KRAVS (medfsiier inte satsen)
- - Pipetter - Destillerat vatten - Lésningar/buffrar:

5410010 Imidazole Buffer 50 mL

[CREF_] 5277015 CaCl, 25 mmol/L solution 100 mL.
Reagenser**

- 5035060 Dapttin® TC 5x2mL

[CREF_] 5035105 Siron (aPTT liquid) 2x4mL
Kontrollplasma och kalibratorer***

- 5020040 Coagulation Control N 5x1mL

[CREF_] 5021055 Coagulation Control A 5x1mL

5220110 Coagulation Reference 5x1mL

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

VARNINGAR OCH SAKERHETSATGARDER

Bara for in vitro diagnostisk anvandning

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

- Den hér reagenssatsen, framstalld av ménniskoblod, och varje enskild plasma anvand fér den har satsen
ar HB; Ag, HIV 1/2 Ak och HCV Ak negativ. (se etiketten pa paketet eller flaskan).

STABILITET OCH LAGRING

Det utgangsdatum som finns skrivet pa etiketterna géller fér odppnade flaskor +2...8°C.
Stabilitet efter rekonstruktion:

3 timmar 1 manad

Vid lagring skall locken skruvas at ordentligt. = Rumstemperatur

** = med Ceveron® alpha i de respektive kontroll omradena i provhallaren.

Vid lagring skall flaskorna vara val forslutna.

Djupfryst reagens skall tinas upp i minst 10 min. vid 37°C och omskakas fére anvandningen.
Upprepad frysning rekommenderas ej.

TESTPROCEDUR

PREPARERING AV PLASMAPROV

Blanda 9 delar vendst blod och 1 del natriumcitratsldsning (0,11 mol/L) och centrifugera i 15 min vid en RCF pa
minst 2500 (enligt DIN 58905). Lagra plasman i rumstemperatur upp till 4 timmar. Om man snabb fryser proverna
till -20°C kan de lagras upp till 15 dagar eller frys ner till - 80°C kan de lagras i en manad. Tina upp proverna i
37°C.Innan du utfor testet ska patientplasman fortunnas 1:5 (0,1 mL + 0,4 mL) med imidazolbuffert. Vid mycket
laga och mycket héga VIII Faktor nivaer ska andra fértunningsmedel anvandas. Om man misstanker att inhibitorer
ar narvarande ska plasmaproven testas i flera fortunningar.

PREPARERING AV REAGENS

Rekonstruera de lyofiloserade reagenserna med den férskrivna mangden destillerat vatten och lat dem sta i 10
min i rumstemperatur. Férvarm Ca-kloridlésningen 25 mmol/L till 37°C.

UTFORANDE AV TEST
CEVERON

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

MANUELL
Pipetteringschema:

0,1mL Faktor VIII bristplasma, immunadsorberad
+0,1mL fortunnade plasmaprover
+0,1mL PTT Reagens
(skaka om och inkubera i 3 minuter vid 37°C )

+0,1mL  CaCl; 25 mmol/L I16sning 37°C
bestam koaguleringspunkten

ANALYSRESULTAT
REFERENSOMRADE

70-150 % av normal
BERAKNING AV RESULTAT

Forfortunningen 1:5 av plasmaproven ska inte beaktas i utvarderingen. De 1:5 forfértunnade plasmaproven kan
avlasas direkt fran kalibreringskurvan. Om andra provfortunningar @n 1:5 anvands, kan % F Vlll-vardena av
kalibreringskurvan réknas om genom att anvanda foljande formel:

% FVIIlinnehall
5

x fortunning = % FVIII av provet

KALIBRERINGSKURVA

Rekonstruera Coagulation Reference som angivet i tabellen. En forfortunning av 1:5 erhalls genom att anvanda
imidazolbuffert i férhallandet 1:5 (1 del koaguleringsreferens + 4 delar imidazolbuffert). Férbered en geometrisk
serie fortunningar (1:1 till 1:128) av forfortunningen (1:5). 1:1 férhallandet motsvarar férfértunningen 1:5.

Forfortunning Fértunningar av kalibreringskurvan
1.5= 11 12 1.4 1.8 1:16 1:32 1.64 1:128

% FVIII |100 50 25 12,5 63 3,13 1,56 0,78

Bestam koaguleringstiderna for den geometriska serien av fortunningar och rita upp dem pa semilogpapper (x-
axel: log-aktivitet i %; y-axel: koaguleringstid i sekunder).

KVALITETSKONTROLL

For att verifiera noggrannheten av resultaten, ska en abnormal kontrollplasma (ex. Coagulation Control A ) och en
normal kontrollplasma (ex. Coagulation control N) alltid testas pa samma satt som patientplasman.
TESTBEGRANSNINGAR

Inkorrekt hantering av proverna kan leda till en partiell aktivering av koaguleringsfaktorerna och till oriktiga
singelfaktorbestammningar.

Lupus Antikoagulant kan péverka den huvudsakliga faktoraktiviteten i singelfaktorbestammningar.

En ny kalibrering krévs fér varje reagenssats dér en kalibreringskurva krévs och fér varje instrument som
anvands. En ny kalibrering rekommenderas ocksa, vid &ndringar i programvaran eller efter omfattande service av
antingen instrumenten eller utrustningen.

TILLAMPNINGAR FOR INSTRUMENT

Tillampningsblad kan erhallas fran Technoclone eller din lokala distributér pa begaran.

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 amnif Innom en serie
Prov Prov 1 Prov 1 Prov 2
n 56 6 6
MV (sec) 36.5 473 756
SD (%) 0.261 0.728 3.08
CV (%) 0.7% 1.54% 4.08%

METOD JAMFORELSE RESPEKTIVE KORRELATION
Foljande korrelation (%) erhdlls vid jamférelse av Technochrom® FVIII:C (Technoclone) med the FVIII
bristplasma immunadsorberad eller bara i Imidazolbuffert method and bristplamsa method:

Imidazolbuffert metod: n=26 y=1.1137x - 6.9503 R®=0.9754
Bristplasma metod: n=20 y =1.1475x - 14.32 R?=0.9809
LINJARITET KANSLIGHETS GRANS

Imidazolbuffert metod: 0.8 — 100 (Aktivitet %)
Bristplasma metod: 0.4 — 100 (Aktivitet %)

LITTERATUR

Var vanlig kontakta Technoclone eller din lokala distributor.
T For standardisering rekommenderas en rekonstruktionstid pa 30 min.

Imidazolbuffert metod: 0.8 % (Aktivitet %)
Bristplasma metod: 0.4 % (Aktivitet %)

PRODUKTBESKRIVELSE

ANVENDELSE

Faktor VIl Mangelplasma immunads. anvendes til bestemmelse af koaguleringsfaktor VIIl med ettrinsmetoden,
som er baseret pa den partielle thromboplastintid (aPTT).

SAMMENSZATNING

Faktor VII-Mangelplasma immunads. er et immunadsorberet lyophilisieret og stabiliseret Human Plasma med en
Faktor Vlll-indhold pa <1%, fremstillet af HIV 1/2 Ak negative plasmaer.

N@DVENDIGT MATERIALE (ikke indeholdt i testkit)
- Pipetter - Destilleret vand - Oplgsninger/buffer:

5410010 Imidazole Buffer 50 mL
REF 5277015 CaCl; 25 mmol/L solution 100 mL

- Reagenzien**

5035060 Dapttin® TC 5x2mL

5035105 Siron (aPTT liquid) 2x4mL

- Kontrol- og kalibreringsplasmaer***

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
REF [ 5021055 Coagulation Control A 5x1mL
REF 5220110 Coagulation Reference 5x1mL

** eller annan férpackningsstorlek av Technoclone.

*** 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 infektigse og skal behandles

med den ngdvendige omhu og i overensstemmelse med sikkerhedsforskrifterne; produkterne skal bortskaffes

pa samme made som hospitalsaffald.

Denne reagensserie, som er fremstillet af human blod, og hver dertil anvendt enkelt plasma er Hbs Ag, HIV

1/2 Ak og HCV Ak negativ. (se etiketten udenpa hhv. pa flasken).

OPBEVARING OG STABILITET

Reagenserne skal opbevares uabnet ved +2...8°C og kan anvendes til den pa etiketten anfgrte dato.
Stabilitet efter rekonstitution:

3 timer

1 maned

Under opbevaringen skal laget veere fast paskruet. *= rumtemperatur
= = med Ceveron® alpha i de respektive kontroll omradena i provhallaren.

Under opbevaringen skal flaskerne veere godt lukkede.

Dybfrosne reagenser skal optgs i mindst 10 min. ved 37°C, og de skal rystes inden brug.
Gentagen nedfrysning anbefales ikke.

TEST PROCEDURE

FORBEREDELSE AF PLASMA PRGVERNE
Plasma indvinding:
9 dele veneblod blandes med 1 del namum cltratoplasnlng (0 11 moI/L) og cenmfugeres i 15 mm ved en RCF pa
et o renn - =t frosne, kan
preverne opbevares ved -20°C op til 15 dage eller ved -80°C op til 1 maned. Opto preven ved 37°C.Inden testen
gennemfgres, fortyndes patientplasmaet 1:5 med imidazol buffer (0,1 mL + 0,4 mL). Ved meget lavt og meget hgjt
FVIIl-indhold skal andre fortyndinger anvendes. Ved mistanke om inhibitorer skal plasmapreven testes i flere
fortyndinger.
FORBEREDELSE AF REAGENS
De lyophiliserede reagenser rekonstitueres med den foreskrevne mzengde Aqua dest. og lad dem st ved
rumtemperatur i 10 min. Ca-kloridoplgsning 25 mmol/L fortempereres til 37°C.
TESTMETODE
CEVERON
Technoclone sarger for Overfarelse ark nemlig Ceveron® alpha. Den Overfarelse ark indeholde undersage /
angribe specifik omgang og arbejdsindsats information hvilke ma afvige fra at hvis eller i disse belaering nemlig
hjeelp. | dette tilfeelde den information indeholdt i den Aplllcatlon ark erstatter den information i disse beleering
nemlig hjzelp. Behage hare den belzering handbog i den Ceveron® alpha.
MANUAL
Pipetteringsskema:
0,1 mL Faktor VIl Mangelplasma, immunadsorberet
+0,1mL fortyndet plasmaprove
+0,1mL PTT reagens
(rystes og inkuberes ved 37°C i 3 min.)
+0,1mL  CaCl, 25 mmol/L oplgsning 37°C
Koagulerings endepunkt bestemmes

ANALYSE RESULTATER

REFERENCEOMRADE

70-150 % af normen

BEREGNING AF RESULTATERNE

Der skal ikke tages hensyn til prevefortyndingen 1:5 ved evalueringen. Praverne, der er fortyndet 1:5, kan direkte

afleses fra referencekurven. Anvendes andre provefortyndinger end 1:5, kan % F Vlil-veerdierne fra
referencekurven omregnes med falgende formel:

% FVIII indhold
5
REFERENCEKURVE
Coagulation Reference opleses som angivet pa tabellen. Heraf fremstilles en forfortynding 1:5 med imidazol
buffer (1 del Coagulation Reference + 4 dele Imidazol buffer). Af forfortyndingen (1:5) laves en geometrisk
fortyndingsraekke (1:1 til 1:128) Angivelsen 1:1 svarer til 1:5 forfortynding.

x fortynding = % FVIII af preven

Forfortynding Fortyndinger referencekurve
1:5= 11 12 114 1.8 116 1:32 1:64 1:128
% FVIIl [100 50 25 125 63 3,13 156 0,78

Koaguleringstiden for de forskellige fortyndingstrin bestemmes og indtegnes pa semilog papir (x-akse: log-aktivitet
i %; y-akse: koaguleringstid i sekunder).

KVALTITETSKONTROL

Som et led i kvalitetskontrollen skal til rigtighedskontrol anvendes en abnormal kontrol (f.e. Coagulation Control A)
og til preecisionskontrol en normal kontrol (f.e. Coagulation Control N.)

BEGRANSNING | GENNEMFQRELSE AF TEST

En upassende handtering af preverne kan fore til en aktivering af koaguleringsfaktorerne, som ferer til fejlagtig
forhgjede enkeltfaktor- bestemmelser.

Lupus antikoagulans kan ved enkeltfaktor-bestemmelsen zendre den faktiske faktor aktivitet.

Hver serie reagens, hvor en kalibreringskurve er ngdvendig og hver apparat, der anvendes, kraever en ny
kalibrering . Ved aendringer i software og efter sterre instrumentservice hhv. reparationer af apparater anbefales
ligeledes en ny kalibrering.

APPARATAPPLIKATIONER

Apparatapplikationer kan fas hos Deres distributer eller direkte hos Technoclone.

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

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

Intra assay Inter assay
prove prove 1 prove 1 prove 2
n 56 6 6
MV (sec) 36.5 473 75.6
SD (%) 0.261 0.728 3.08
CV (%) 0.7% 1.54% 4.08%

SAMMENLIGNING AF METODER ELLER KORRELATION

Efter korrelation (%) blev opnaet i sammenligning TECHNOCHROM® FVIIl: C (Technoclone) med FVIII
Mangelplasma immunads i Imidazol buffer metode og Mangelplasma metode:

Imidazol buffer metode: n=26 y =1.1137x - 6.9503 R =0.9754
Mangelplasma metode: n=20 y=1.1475x - 14.32 R? = 0.9809
LINEARITET DETEKTIONSGRANSE

Imidazol buffer metode: 0.8 — 100 (Activity %)
Mangelplasma metode: 0.4 — 100 (Activity %)

Imidazol buffer metode: 0.8 % (Activity %)
Mangelplasma metode: 0.4 % (Activity %)

LITERATUR
Venligst kontakt Technoclone eller Deres distributar.
! For ur en rekonstitutionstid pa 30 min.




Faktor VIll mangelplasma, immunads.

Factor VIl Deficient Plasma, immunads.

PRODUKTBESKRIVELSE
BRUK

Faktor VIII mangelplasma immunads. brukes til & bestemme koagulasjonsfaktoren VIII med ett-trinnsmetoden
som er basert pa den partielle trombosplastintiden (aPTT).

ZUSAMMENSETZUNG

Faktor VIll-mangelplasma immunads. er en immunadsorbiert lyofilisert og stabilisert human plasma med et Faktor
Vlll-innhold pa <1% fremstilt av HIV 1/2 Ak negativ plasma.

N@DVENDIG MATERIALE (ikke inkludert i testsettet)
- Pipetter - Destillert vann - Opplesninger/buffere:

5410010 Imidazole Buffer 50 mL
[CREF_] 5277015 CaCl, 25 mmol/L solution 100 mL.
Reagenser**
- 5035060 Dapttin® TC 5x2mL
- 5035105 Siron (aPTT liquid) 2x4mL
Kontroll- og kalibreringsplasma***
REF 5020040 Coagulation Control N 5x1mL
REF 5021055 Coagulation Control A 5x1mL
REF 5220110 Coagulation Reference 5x1mL

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

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

- Ma kun brukes som in vitro diagnostikum

- Alle blod- hhv. plasmaprodukter og prever er 4 betrakte som potensielt infeksigse. De ma behandles med
nedvendig forsiktighet og i henhold til sikkerhetsforskriftene, og de skal deponeres som sykehusavfall.

- Reagenschargene fremstilt av humant blod, og hver enkelt plasma som har vaert brukt i denne chargen, er
HB; Ag, HIV 1/2 Ak og HCV Ak negativ (se etikett p& pakningen eller pa flasken).

OPPBEVARING OG STABILITET
Reagensene skal oppbevares ved +2...8°C og er holdbare til den dato som er stemplet pa etiketten.
Stabilitet etter rekonstitusjon:
RT* (Ceveron****) -20°C
"""" Stimer - ‘|"""_1_m_é_néd"""_
Under oppbevaring ma beskyttelseskappen veere skrudd tett igjen
*** = med Ceveron” alpha i de respektive kontroll omradena i provhallaren.
Under oppbevaring mé flaskene veere godt lukket.

Dypfrosne reagenser ma tines i 10 min ved 37°C og ristes fer bruk.
Gjentatt frysing anbefales ikke.

TESTPROSEDYRE

FORBEREDELSE AV PLASMAPR@GVER

Bland 9 deler veneblod med 1 del natriumsitratigsning (0.11 mol/l) oa sentrifuger i 15 min. ved en RCF p& minst
2500 (i henhold til DIN 58905). Store plasma ved romtemperatur (opp til 4 timer). Hvis raskt frosne, kan prevene
lagres ved -20°C opp til 15 dager eller ved -80°C opp til 1 maned. Tine preven ved 37°C. For testen gjennomfares
fortynnes pasientplasmaen 1:5 med imidazolbuffer (0,1 ml + 0,4 ml). Ved sveert lavt eller sveert hgyt FVIIl-innhold
bor det velges andre fortynninger. Ved mistanke om inhibitorer ma plasmaprgven testes i flere fortynninger.
FORBEREDELSE AV REAGENSEN

Rekonstituer de lyofiliserte reagensene i foreskrevet mengde destillert vann og la dem sté i romtemperatur i 10
min. Forvarm Ca-kloridlgsning 25 mmol/l til 37°C.

TESTPROSEDYRE

CEVERON

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

MANUAL
Pipetteringsskjema:

0,1 ml Faktor VIII mangelplasma, immunadsorbert
+0,1ml fortynnet plasmaprove
+0,1ml PTT reagens
(rist og inkuber i 3 min. ved 37°C)

+0,1ml CaCl, 25 mmol/l lgsning 37°C

*= romtemperatur

Bestem tidspunkt for koagulasjon

ANALYSERESULTATER
REFERANSEOMRADE
70-150 % av normen
BEREGNING AV RESULTATENE
Under beregning skal det ikke tas hensyn til de forberedende provefortynningene av 1:5. De forberedende
prevefortynningene 1:5 kan avleses rett fra kurvepapiret. Benyttes andre prgvefortynninger enn 1:5 kan % F VIII -
verdiene pa kurvepapiret omregnes med felgende formel:

% FVIIl innhold

5

KURVEPAPIR

Coagulation Reference skal Izses i henhold til tabellen. Av dette fremstilles en forbedredende fortynning av 1:5 (1
del Coagulation Reference + 4 deler imidazolbuffer). Lag en geometrisk fortynningsserie (1:1 til 1:128) av den
forberedende fortynningen (1:5) . 1:1-ratioen tilsvarer den forberedende fortynningen av 1:5.

Forb. fortynning Fortynninger kurvepapir
15= 11 12 1.4 1:8 116 1:32 1:64 1:128

x fortynning = % FVIIl av praven

% FVIII |100 50 25 12,5 63 3,13 1,56 0,78

Bestem koagulasjonstiden pa de ulike fortynningstrinnene og plott dem pa det semilogaritmiske kurvepapiret (x-
akse: log-aktivitet i %; y-akse: koagulasjonstid i sekunder).

KVALITETSKONTROLL

Innenfor rammen av kvalitetskontrollen bgr en abnormal kontrollplasma (f.eks. Coagluation Control A) anvendes
til riktighetskontroll og en normal kontrollplasma (f.eks. Coagulation Control N) til presisjonskontroll.

TESTINNSKRENKNINGER

Ukorrekt behandling av prevene kan fare til aktivering av koagulasjonsfaktorene som igjen ferer til forfalsket okt
enkeltfaktor bestemming.

Lupus antikoagulans kan forandre faktisk faktor-aktivitet ved enkeltfaktor bestemmingen.

En ny kalibrering er nadvendig for hver reagenscharge det ma opprettes en kalibreringskurve for og for hvert
instrument. En ny kalibrering anbefales ogsa ved softwareendringer og etter omfattende instrumentservice eller
reparasjoner pa apparater.

APPARATAPPLIKASJONER

Ved forespgrsel fas apparatapplikasjoner hos distributeren eller direkte fra Technoclone.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

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

NGYAKTIGHET

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 1 prov 2
n 56
MV (sec) 36.5 473 75.6
SD (%) 0.261 0.728 3.08
CV (%) 0.7% 1.54% 4.08%

SAMMENLIGNING AV METODER ELLER KORRELASJON

Felgende korrelasjon (%) ble oppnadd i sammenligning av TECHNOCHROM® FVIII:C (Technoclone) MED FVIII
mangelplasma immunads. i Imidazolpuffer og mangelplasma metode:

Imidazolbuffer metode: n=26 y =1.1137x - 6.9503 R?=0.9754

Mangelplasma metode: n=20 y =1.1475x — 14.32 R* = 0.9809

LINEAR DETEKSJONS GRENSE

Imidazolbuffer metode: 0.8 — 100 (Aktivitet %) Imidazolbuffer metode: 0.8 % (Aktivitet %)
Mangelplasma metode: 0.4 — 100 (Aktivitet %) Mangelplasma metode: 0.4 % (Aktivitet %)

LITTERATUR

Ta kontakt med Technoclone eller den lokale distributgren
" For standardiseringsundersokelser anbefales en rekonstitusjonstid pa 30 min.

OMNUCAHUE NPOAOYKTA

HA3HAYEHUE

Factor VIII deficient plasma immunads. ucnonb3yeTcsi B onpeaeneHun koarynsiuvmoHHoro caktopa VI
0AHOCTaANAHLIM METOAOM, OCHOBAHHOM Ha aKTMBMPOBaHHOM YacTMYHOM TPOMBONNAcTMHOBOM BpemeHu (aPTT).
COCTAB

Factor VIl  deficient plasma immunads. sBnsetcs WMMyHoaacopGupoBaHHbIM — nuBodunuaaTom,
CTabunNManNpoBaHHO YEMoBEYEeCKO Nnasmel ¢ cpaepxarvem daktopa VIl <1%, npurotosnexHsim ua HIV 1/2 Ab
OTpULATENbHBIX NNA3M.

NOTPEBYKOTCA MATEPUAIbI (1e xopsT B Habop)

- Munetkn - QuctunnuposanHas Boga - PacTBopbl/Gydepbi:

5410010 Wmupasonosbiit Gydep 50 mn

5277015 Pactsop CaCl, 25 Mmons/n 100 mn

- Pearentbl**

5035060 Dapttin® TC 5x2mn
5035105 Siron (aPTT liquid) 2x4wmn

- KOHTpOmnbHbIE Nasmbl 1 kannGpaTopk!

5020040 Coagulation Control N 5x1mn
5021055 Coagulation Control A 5x1mn
5220110 Coagulation Reference 5x1mn

** unu ynakoska nio6oro pasmepa ot Technoclone.
*** ynn nioGble Apyrve ynakosku, cneumansHo Ceveron alpha® unn KOHTPOMb 1 KANMBPOBOYHbIE peareHTs!
Technoclot ot Technoclone.

I'IPE,U,YI'IPE)K,U,EHVIH W MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

IVD ucrionb3oBarh Ans AMarHOCTUKM in vitro
- Bce NpoayKTbl 13 YEMOBEYECKOM KPOBY UMW MNa3Mbl, a Takke NpoGbl, AOMKHLI PACCMATPUBATLCH Kak
NoTeHUMansHO MHUUMPOBAaHHBbIE. C HAMM CrieflyeT OBPalLaTLCA C COOTBETCTBYIOLIEH OCTOPOXHOCTBIO U B
CTPOroM COOTBETCTBUM C HOpMamu GesonacHocTu. MpaBuna yTUIM3aLUMKM Takue e, Kak Ans KIMHUYECcKUX
OTXO/108B.
KanuGpaTopbl 1 KOHTPOrbHbIE MNa3Mbl CAENaHbl U3 KPOBW YenoBeka v niobas 13 MHAMBMAYANbHLIX Nnasm,
MCNONb30BaHHLIX ANs 3TOr0 SBAAIOTCA TecT-HeratmsHbiMM no HBsAg, HIV 1/2 Ab u HCV-Ab (cmotpn
HaKnenkn Ha chnakoHax). OfHako, CO BCEMM MPOAYKTaMU U3 KPOBM YerioBeka CrieayeT obpallatbesi Kak ¢
noTeHUManeHo MHAULMPOBaHHLIM MaTePUarnom.

CTABUNIbHOCTb U XPAHEHUE

CpoK rofHOCTW, HaneyaTaHHblii Ha JTUKETKe, KacaeTCsl XpaHeHUsi HEBCKPbIThIX (hriakoHoB npu +2-8°C.
CTabunbHOCTbL Nocne pacTBOPEeHs:

| KomHaTHas Temn. -20°C

TPV XpaHeHUN KPbILLIKN AOMKHBI BbiTb MNOTHO 3aKPLITHI. MPY XpaHEHU NPOBUPKM AOMKHbI BbITh MNOTHO
3aKPbIThI.

3aMopoXKeHHble peareHTbl AOMKHbI pa3MopaxuBaTbest He MeHee 10 MUHYT npu 37°C 1 TWaTenbHO
nepemeLunBaTLCs Nepes UCNonb3oBaHneM. MOBTOPHOE 3aMOopaXuBaHNe He PEKOMEHAYETCS.

NMPOLIEAYPA TECTA
NOAroTOBKA NPOB MNA3MbI
CwmewaiTe 9 YacTeil BEHO3HOMN KPOBM U 1 YacTb pacTBopa uutparta HaTtpus (0,11 monb/n) n ueHTpudyrupyite 15
MUHYT npu 2500 06./mMuH (cooTBeTcTByeT DIN 58905). XpaHute nnasmy npu KoMHaTHOW Temnepatype (40 4-x
Yacos). Mpu GbicTpoit 3amopo3ke obpa3iibl MOTYT XpaHWTbCsi Npu Temnepatype -20°C go 15 gwei wnu npu
Temnepatype -80°C po 1 mecsua. Pasmopaxwusaiite o6pasubl npu Temnepatype 37°C. Mepen npoBeaeHnem
TecTa nnasmbl nauveHToB pasdasnsiorest 1 : 5 (0,1 mn + 0,4 mn) ummnaasonosbiM Gycdepom. Mpu o4eHb HU3KNUX
ypoBHsix dpakTopa VIII MoxeT ncnonb3oBaTbCst Apyroe passefeHue.
Ecnm ecTb Nof03peHmne Ha Hanuume MHIMGNTOPOB, CReAlyeT TECTUPOBaTL Pa3NuyHLIE PA3BE/EHNS NMa3mbl.
NOArOoTOBKA PEArEHTA
PacTBopuTe NMOUNM3aT B yKasaHHOM KONMYECTBE AUCTUINMPOBAHHON BOAbI', AaiiTe NocTosTs 10 MUHYT npu
KOMHaTHoW Temnepatype. Pacteop CaCl, 25 mmonb/n npeasaputensHo nogorpeite go 37°C.
BbINONHEHUE TECTA
CEVERON
Technoclone npegnaraeT agantauuv Ang aHanusatopa Ceveron® alpha. ApanTauus cogepxuT crneumduyeckyto
MHGOPMALWIO MO BLINOMHEHMIO TECTA HA aHanu3aTope, KOTOpasi MOXET OTANYATLCS OT UHCTPYKLMN [ANS PyHHOTO
vcnonb3oBaHms. B aTomM Criyyae uHopmauvs B apantaumn obnagaet npvopuTeTOM nepeq yHbopmauveit B
370N MHCTPYKLMK. MoxanylicTa, NpounTaliTe MHCTPYKLMIO Monb3oBaTens k aHanusatopy Ceveron® alpha.
BPYYHYIO
Cxema nuneTupoBaHus:
0.10 mn Factor VIII Deficient Plasma, HaTusHas
+0.10 mn pasbaBneHHble NPobbl NNasmbl
+0.10 mn PTT pearent
(KpaTKo BCTPSIXHUTE U MHKYBUpYiiTe 3 MuH. npu 37 °C)
+0.10 mn  pactBopa CaCl; 25 mmonb/n 37°C
Onpefen1Tb BpeMs CBEPTLIBAHMS

PE3YINbTATbI AHAIIU3A
AWANA30H HOPMbI
70-150 % HopMb!
PACYET PE3Y/IbTATOB
MpeaBapuTensHO passefeHHble 1:5 NPoGbl NNasmbl B 3TOM OLieHKe He GyAyT paccMaTpuUBaThCs.
Mpo6bl Nnasmbl pa3seAeHHble 1:5 MOryT NPsSIMO CYMTLIBATLCA C KanMBGPOBOYHO KpuBOW. ECrnu passeaeHue nHoe,
yem 1:5, BennumHbl % F VIII ¢ kanubGpoBOYHOI KpUBOW MOryT GbiTb KOHBEPTUPOBaHLI C WCMONb30BAHUEM
opmynbl:
9
conel >KaH5Me % FVil X pa3BegeHve = % FVIII npo6bl

KANMMBEPOBOYHAA KPUBAA

PactBopute Coagulation Reference kak ykazaHo B Tabnuue. [pensaputensHoe passegeHve 1:5 C
ncnonb3oBaHeM Umnaasonosoro Gydepa (1 vacTe Coagulation Reference nntoc 4 yactu 6ycepa). MpurotosbTe
cepuio passenenuii (1:1 no 1:128) n3 npegsaputensHoro passeaeHns (1:5) cooTHowenne 1:1 cooTseTcTayeT
npeasapuTenbHoMy passeaeHuio 1:5.
MpensapuTensHoe passeaeHne

5= 11 12 1.4 1:8 1:16 1:32 1:64 1:128

PasseaeHns kanuGpoBOYHOI KPUBOA

1:

% FVIII | 100 50 25 125 63 3,13 156 0,78

Onpepaenente Bpemsl CBEPTLIBAHUSA CepUM pa3BeAeHUin 1 NocTpoiiTe rpaduk Ha nonynorapudmuyeckon Gymare
(ock X: log akTMBHOCTM %; OCb Y: BpeMs CBEPTLIBAHUS B CeKyHAaX).

KOHTPOJIb KAYECTBA

C Lenbio KOHTPOMS TOYHOCTU Pe3yNbTaToB HEOGXOAMMO NPOTECTMPOBATL NaTONOTMYECKYK KOHTPOMLHYIO Nnasmy
(t.e. Coagulation Control A) 1 HopmanbHyl KOHTponbHyto nnasmy (T.e. Coagulation Control N) Takum xe
CnocoBom, Kak v Nnasmy nauueHTa.

OrPAHMYEHUA TECTA

HenpaBunbHasi NpoGONOAroTOBKa MOXET MPUBOANTL K YaCTUYHOM aKTUBaLWM hakTopoB KOArynsumn 1 danbiu-
38BbILIEHHBIM  ONPEENEeHNsIM  EAMHNYHBIX  (DAKTOPOB. BOMYAHOUHBIA AHTUKOAryMsiHT MOXET BAWATL Ha
KaXyLLIOCA aKTUBHOCTb (hakTopa Mpu ONpeAeneHnn eanHuYHbIX dakTopos. Hosas kanmbposka TpeGyeTcs ans
KaXaoro foTa peareHToB, B TOM Cnyyae, korga kanubposka Heobxoauma M Ans Kax[oro MCnosb3yemoro
MHCTPpYMeHTa. HoBas kanubpoBka pekoMeHyeTCs, Takke, NPy U3MEHeHUM NporpamMmbl 1 obluem obCnyxusaHumn
MHCTPYMeEHTa.

AQANTAUMM ANA MHCTPYMEHTOB

ApanTtaumm ot upmbl Technoclone AOCTYMHbI MO 3anpocy

XAPAKTEPUCTUKU BbINOJNTHEHUA

[aHHble NpuseaeHbl Hke. PesynbTaTkl, NONyYeHHbIe B MHAWBMAYarbHBLIX NabopaTopusx, MOryT OTANYaTLCS.

BOCNPOU3BOAUMOCTb

Bocrpon3BoaMMOCTe onpeaensnack C PasnuyHbIMi NPoGamm (B CEpUn 1 130 AHS B AEHD).
Bbinu nonyyeHs! creayiouime peynbtarel:

BHyTpu cepumn Mexay cepusmu
Mpo6a Mpo6a 1 Mpo6a 1 Mpo6a 2
n (n-KonM4yecTBO Npob) 56 6 6
MV (MV-cpeaHee 3HayeHve) 36.5 47.3 75.6
ISD (%) (SD-cTaHaapTHOE OTKNOHeHMe) 0.261 0.728 3.08
ICV (%) (CV-koachpmumeHT apraumm) 0.7% 1.54% 4.08%

CPABHEHUWE METOOOB (KOPPENSALUA METOOB)

Mpw cpasHeHun Technochrom® FVIII:C (Technoclone) ¢ FVIII deficient Plasma immunads metopgom
nmngasonosoro 6ycdepa 1 MeToaom AedULMUTHOR NNasmbl Gbina nonyyeHa cnegyowas koppenaums (%) :
MeToa ummpasonosoro 6ydepa: n=26 y = 1.1137x — 6.9503 R2 = 0.9754

MeToa aeduumTHOM Nnasmbl: =20 y = 1.1475x — 14.32 R2 = 0.9809

JIMHEMHOCTb NPEAEN YYBCTBUTENIbBHOCTU

MeToa nmupasonosoro 6ydepa:0.8—100(aktusHoCcTb B%) MeToa nmmuaasonosoro 6ydepa:0.8% (akTuBHOCTbL B %)
MeToa aeduumTHoOM Nnasmbl:0.4 — 100(akTuBHOCTL B %) MeToa AecuumtHom nnasmbl: 0.4 % (akTMBHOCTL B %)

JINTEPATYPA

MoxanyncTa, koHTakTUpyiTe ¢ pupmoit Technoclone.
1 [ins cTaHaapTM3aLmum pekomMeHayeTcs Bpems 30 MUHYT.





