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Epinephrine en
Instructions for use

INTENDED PURPOSE

The Epinephrine kit is intended for use in platelet aggregation studies.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The reagents contained in this kit are for in vitro diagnostic use only — DO NOT INGEST. Wear appropriate personal

protective equipment when handling all kit components. Refer to the product safety declaration for the link to appropriate
hazard and precautionary statements where applicable. Dispose of components in accordance with local regulations.

COMPOSITION

Composition Content Description Preparation

Epinephrine: 2x1mL Each vial contains 1 mg of epinephrine Reconstitute each vial with 1 mL of distilled
3mM bitartrate, which is equivalent to 548 ug or deionised water. Mix gently before use

(3 umoles) epinephrine. The reagent ensuring complete dissolution. Following
should be a glassy solid or uniform white reconstitution each vial contains a clear
powder before reconstitution. colourless solution of epinephrine at 3 mM.

Each kit contains Instructions For Use.

ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Platelet Aggregometer
0.9% Saline

STORAGE, SHELF-LIFE AND STABILITY

Unopened reagents are stable until the given expiry date when stored under conditions indicated on the vial or kit label.

Epinephrine: 3 The reconstituted reagent is stable for 1 week when stored at *2 —*8°C or 8 weeks at -20°C when
mM flash frozen.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

Plastic or siliconised glass should be used throughout. Blood (9 parts) should be collected into 3.2% or 3.8% sodium
citrate anticoagulant (1 part). Separate platelet-rich plasma after centrifugation at 170 x g for 10 minutes (*18 —*25°C).
Separate platelet-poor plasma after centrifugation at 1500 x g for 15 minutes. Dilute the platelet-rich plasma with
platelet-poor plasma to obtain a platelet count of 200-250 x 10°%/L. Plasma should be kept at *18 —*25°C. Testing should
be completed within 4 hours of sample collection’.

PROCEDURE
No dilution is necessary prior to use, although if dilution is required it should be performed in saline and used immediately.

Refer to the appropriate instrument operator manual for detailed instructions or contact Helena Biosciences Europe for
instrument specific application notes.

INTERPRETATION OF RESULTS

Several disease states may be identified by interpretation of patients’ plasma response to each agonist. Aggregation
response should be determined by evaluating maximum aggregation, final agg|regation, lag phase, primary slope,
secondary slope and time to maximum aggregation values for each agonist tested'. Please refer to laboratory standard
operating procedure for comprehensive result interpretation in relation to each disease state. Each laboratory should
determine its own reference intervals for each agonist'.

LIMITATIONS

Avoid icteric, lipaemic, and haemolysed samples.

QUALITY CONTROL

Each laboratory should establish a quality control program. Normal and abnormal controls should be tested prior to each
batch of patient samples to ensure satisfactory instrument and operator performance. If controls do not perform as
expected, patient results should be considered invalid.

REFERENCE VALUES

Reference values can vary between laboratories depending on the techniques and systems in use. For this reason each
laboratory should establish its own reference ranges.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Within run CVs for Helena Biosciences Europe aggregation reagents using the PACKS-4 were:

Reproducibility
Intra-assay precision

Sample n Maximum Aggregation CV (%)
Normal Pooled Platelet-Rich Plasma 10 91.37 2.08
BIBLIOGRAPHY

1. CLSI (2008) Platelet function testing by aggregometry; Approved guideline. H58-A Vol 28 No.31.

Epinephrine fr
Fiche technique

UTILISATION
Le kit Epinephrine est destiné & étre utilisé dans des études de I'agrégation plaquettaire.
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Les réactifs du kit sont & usage diagnostique in vitro uniquement — NE PAS INGERER. Porter un équipement de
protection individuelle approprié lors de la manipulation de tous les composants du kit. Consulter la fiche de données de
sécurité du produit pour obtenir le lien vers les phrases de risque et les conseils de prudence le cas échéant. Eliminer les
composants conformément aux églementations locales.

COMPOSITION

Composant  Contient Description Préparation
Epinephrine:  2x1mL  Chaque flacon contient 1 mg de Reconstituer chaque flacon en ajoutant 1 mL
3mM bitartrate d’épinéphrine, ce qui équivaut d’eau distillée ou désionisée. Mélanger
a548 ug (3 umolg d'épinéphrine. Le doucement avant d'utiliser jusqu’a
réactif se présente sous la forme d’un dissolution totale. Une fois reconstitué,
solide vitreux ou d’une poudre blanche chaque flacon contient une solution
avant reconstitution. tra’\;l\spareme et incolore d’épinéphrine a 3
mM.

Chaque kit contient une fiche technique.

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

Agrégométre plaquettaire
0.9% de solution saline

CONSERVATION, DUREE DE VIE UTILE ET STABILITE

Les flacons de réactif non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée s'ils sont conservés dans les
conditions indiquées sur I'étiquette du kit ou du flacon.

Epinephrine: 3 Le réactif reconstitué est stable 1 semaine entre *2 —=*8°C ou 8 semaines & -20°C en cas de
mM congélation instantanée.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Utiliser tout au long du prélévement du plastique ou du verre siliconé. Mélanger 9 volumes de sang et 1 volume de citrate
de sodium & 3,2% ou 3,8%. Séparer le plasma riche en plaquettes aprés centrifugation & 170 x g pendant 10 minutes
(*18 —*25°C). Séparer le plasma pauvre en plaquettes apres centrifugation a 1500 x g pendant 15 minutes. Diluer le
plasma riche9 en_plaquettes avec celui pauvre en plaquette jusqu’a obtenir une numération des plaquettes de
I200|;250">< 10%/L. Conserver le plasma entre *18 —*25°C. Le test doit étre terminé dans les 4 heures suivant la collecte de
"échantillon’.

PROCEDURE

Aucune dilution nest nécessaire avant utilisation; malgré tout, si vous devez réaliser une dilution, la réaliser avec de la
solution physi ique et utiliser mmedi Consulter le manuel d'utilisation de l'instrument approprié pour obtenir
des instructions détaillées ou contacter Helena Biosciences Europe pour obtenir des notes d'application spécifiques a
linstrument.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Il est possible d'identifier plusieurs maladies grace a linterprétation de la réponse du plasma du patient a chaque
agoniste. La réponse d'agregation doit étre déterminée en évaluant I'agrégation maximale, I'agrégation finale, la phase de
délai, la pente primaire, la pente secondaire et le temps jusqu'a I'agrégation maximale pour chaque agoniste testé’.
Consulter le protocole d'exploitation standard du laboratoire pour une interprétation complete du résultat en ce qui
conce_ertnq chaque maladie. Il appartient au laboratoire de déterminer ses propres intervalles de référence pour chaque
agoniste'.

LIMITES

Eviter d'utiliser des échantillons ictériques, lipémiques ou hémolysés.

CONTROLE QUALITE

Chaque laboratoire doit établir un programme de contréle qualité. Les contréles, normaux et anormaux, doivent étre
testés avant chaque lot d’échantillons patients afin de s’assurer que I'instrument et I'opérateur offrent des performances
satisfaisantes. S'ils ne donnent pas les résultats prévus, les résultats du patient doivent étre considérés comme non
valables.

VALEURS DE REFERENCE

Les valeurs de référence peuvent varier d’'un laboratoire a l'autre suivant les techniques et les systémes utilisés. C'est
pour cette raison qu'il appartient a chaque laboratoire de déterminer ses propres plages de référence.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Les réactifs d’agrégation Helena Biosciences Europe utilisés avec un PACKS-4 ont donné des CV intra-analyse:

Reproductibilité

Précision intra-série

Echantillon n Agrégation maximale CV (%)
Plasma riche en plaquettes normal mélangé 10 91.37 2.08

BIBLIOGRAPHIE
1. CLSI (2008) Platelet function testing by aggregometry; Approved guideline. H58-A Vol 28 No.31.

Epinephrine
Anleitung d e

VERWENDUNGSZWECK
Das Epinephrine-Kit ist fiir die Untersuchung der Thrombozytenaggregation vorgesehen.
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die in diesem Kit enthaltenen Reagenzien sind ausschlieBlich fir die Verwendung von in-vitro-Diagnosen vorgesehen.
NICHT VERSCHLUCKEN. Tragen Sie beim Umgang mit sémtlichen Komponenten des Kits geeignete Schutzausriistung.
Beachten Sie gegebenenfalls die Verweise auf entsprechende Gefahren- und Vorbeugeerkldrungen in der
Produktsicherheitserklérung. Entsorgen Sie die Komponenten gemé&B den értlichen Vorschriften.

ZUSAMMENSETZUNG

Komponente Inhalt Beschreibung Vorbereitung

Epinephrine: 2x1mL Jedes Flaschchen enthalt 1 mg Jedes Flaschchen mit 1 mL destilliertem oder

3mM Epinephrin-bitartrat, das 548 pg (3 uM)  entionisiertem Wasser rekonstituieren. Zum
Epinephrin entspricht. Das Reagenz vollstandigen Auflésen vor Gebrauch leicht
sollte vor Rekonstitution ein glasig mischen. Nach Rekonstitution enthalt jedes
festes oder gleichformig weiBes Pulver  Flaschchen eine klare, farblose Epinephrin-
sein. Lésung von 3 mM.

Jedes Kit enthélt eine Gebrauchsanweisung.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ARTIKEL

Thrombozytenaggregometer

0.9% Kochsalz-Lésung

LAGERUNG, HALTBARKEIT UND STABILITAT

Ungeoffnete Reagenzien sind unter den auf Verpackung oder Flaschchen angegebenen Lagerbedingungen bis zum
aufgedruckten Verfallsdatum stabil.

Epinephrine: 3 Das rekonstituierte Reagenz ist bei *2 =*8°C 1 Woche stabil bzw. 8 Wochen bei -20 °C, wenn
mM schockgefroren.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Nur Plastik oder Silikonglas verwenden. Blut (9 Teile) sollte in 3,2% oder 3,8% Natriumcitrat als Antikoagulanz (1 Teil)
entnommen werden. 10 Minuten bei 170 x g (18 —="25°C) zentrifugieren und plattchenreiches Plasma abpipettieren. 15
Minuten bei 1500 x g zentrifugieren und plattchenarmes Plasn§a abpipettieren. Plattchenreiches mit plattchenarmen
Plasma verdiinnen, um eine Thrombozytenzahl von 200-250 x 10”/L zu kommen. Plasma sollte bei *18 —"25°C gelagert
werden. Tests sollten innerhalb von 4 Stunden nach Entnahme durchgefiihrt werden'.

VORGEHENSWEISE

Verdlinnung vor Gebrauch ist nicht erforderlich. Ist eine Verdiinnung notwendig, sollte sie mit Kochsalz durchgefihrt und
sofort verbraucht werden. Siehe die Bedienungsanleitung des entsprechenden Geréts fir genaue Anweisungen oder
wenden Sie sich an Helena Biosciences Europe fiir spezielle anwendungstechnische Hinweise.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Durch Interpretation der Plasmareaktion auf die einzelnen Agonisten kénnen mehrere Krankheitsstadien ermittelt werden.
Die Aggregationsreaktion sollte durch Bewertung der maximalen Aggregation, abschlieBenden Aggregation,
Phasenverzogerung, priméren und sekundéren Sl‘eigung sowie der Zeit bis zu den maximalen Aggregationswerten flr
den jeweils getesteten Agonisten bestimmt werden'. Fiir eine umfassende, auf die einzelnen Krankheitsstadien bezogene
Interpretation der Ergebnisse siehe die §tandardverfahren des Labors. Fir die einzelnen Agonisten sollte jedes Labor
seine eigenen Referenzbereiche erstellen’.

EINSCHRANKUNGEN

Ikterische, lipamische und hamolytische Proben vermeiden.

QUALITATSKONTROLLE

Jedes Labor muss fir eine eigene Qualitatskontrolle sorgen. Normale und pathologische Kontrollen miissen vor jeder
Testreihe mit Patientenproben getestet werden, um eine zufrieden stellende Gerételeistung und Bedienung zu
gewabhrleisten. Liegen die Kontrollen auBerhalb des Normbereichs, sind die Patientenergebnisse nicht zu verwenden.
REFERENZWERTE

Referenzwerte kdnnen je nach Technik und verwendetem System von Labor zu Labor unterschiedlich sein. Aus diesem
Grund sollte jedes Labor seine eigenen Referenzwertbereiche erstellen.

LEISTUNGSMERKMALE

Der KV innerhalb der Durchlaufe mit PACKS-4 fir Helena Biosciences Europe Aggregations-Reagenzien war:
Reproduzierbarkeit

Intra-assay-Prazision

Probe n Maximale Aggregation CV (%)
Normales gepooltes thrombozytenreiches Plasma 10 91.37 2.08
LITERATURVERZEICHNIS

1. CLSI (2008) Platelet function testing by aggregometry; Approved guideline. H58-A Vol 28 No.31.



Epinephrine |t
Istruzioni per I'uso

SCOPO PREVISTO
I kit Epinephrine & concepito per I'uso in studi di aggregazione piastrinica.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI

| reagenti contenuti in questo kit sono destinati esclusivamente alla diagnostica in vitro - NON INGERIRE. Indossare
un’adeguata attrezzatura protettiva personale durante la manipolazione di tutti i componenti del kit. Per conoscere i
relativi simboli precauzionali e di pericolo, laddove pertinente, fare riferimento alla dichiarazione di sicurezza del prodotto.
Smaltire i componenti conformemente alle normative locali vigenti.

COMPOSIZIONE

Componente  Contiene Descrizione Preparazione

Epinephrine: 2x1mL Ogni flacone contiene 1 mg di Ricostituire ogni flacone con 1 mL di acqua
3mM epinefrina bitartrato, che equivale a distillata o deionizzata. Miscelare
548 g (3 pmol) di epinefrina. Prima delicatamente prima dell’'uso fino a sciogliere
della ricostituzione, il reagente deve completamente il prodotto. In seguito alla

apparire sotto forma di polvere bianca ricostituzione, ogni flacone contiene una
cristallina compatta o uniforme. soluzione incolore trasparente di epinefrina a
3 mM.

Ogpni kit contiene un foglio procedurale.

MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE

Aggregometro per piastrine
0.9% salina tamponata

CONSERVAZIONE, VITA UTILE E STABILITA

| reagenti non aperti sono stabili fino alla data di scadenza indicata se conservati nelle condizioni riportate sul flacone o
sull'etichetta del kit.

Epinephrine: 3 Il reagente ricostituito & stabile per 1 settimana se conservato a *2 —*8°C oppure 8 settimane a -20°C
mM se congelato molto velocemente.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Nel corso dellintera procedura & necessario utilizzare plastica o vetro siliconizzato. Il sangue (9 parti) deve essere
raccolto in sodio citrato al 3,2% o al 3,5% come anticoagulante (1 parte). Separare il plasma ricco di piastrine in seguito a
centrifugazione a 170 x g per 10 minuti (*18 —*25°C). Separare il plasma povero di piastrine in seguito a centrifugazione a
1500 x g per 15 minuti. Dllulre il plasma ricco di piastrine con il plasma povero di piastrine, per ottenere una conta
piastrinica di 200-250 x 10%L. 11 plasma deve essere conservato a *18 —*25°C. | test devono essere completati entro 4
ore dalla raccolta dei campioni'.

PROCEDURA
Prlma dell uso non & necessana la diluizione. Se tuttavia fosse richiesta, la diluizione dovra essere eseguita in soluzione

utilizzata il ite. Fare riferimento al manuale utente dello strumento appropriato per istruzioni
dettagliate oppure conlattare Helena Biosciences Europe per le note applicative specifiche dello strumento.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Diversi stati di malattia possono essere identificati tramite I'interpretazione della risposta del plasma del paziente con
l'agonista. La risposta di aggregazione deve essere determinata dalla valutazione dell'aggregazione massima,
dell’aggregazione finale, della fase di intervallo, dell'inclinazione primaria, dell'inclinazione secondaria e dal tempo per
valori di aggregazione massima per ogni agonista testato'. Fare riferimento alla procedura di funzionamento standard di
laboratorio per un’interpretazione dei risultati completa in relazione ad ogni stato della malattia. Ogni laboratorio deve
determinare i propri intervalli di riferimento per ogni agonisla'A

LIMITAZIONI
Evitare campioni itterici, lipemici ed emolizzati.
CONTROLLO QUALITA

Ogni laboratorio deve definire un programma di controllo qualita. | controlli normali e anormali devono essere testati prima
di ogni lotto di campioni di pazienti, per garantire un livello prestazionale soddisfacente sia per quanto riguarda lo
strumento che per I'operatore. Qualora i controlli non funzionassero come previsto, i risultati relativi ai pazienti dovranno
essere considerati non validi.

VALORI DI RIFERIMENTO

Per la sicurezza del paziente, & necessario che il sistema sia monitorato continuamente da un operatore qualificato. Per
tale motivo ciascun laboratorio dovra elaborare i propri range di riferimento.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

| CV entro la serie relativi ai reagenti per aggregazione piastrinica Helena Biosciences Europe con I'utilizzo dei PACKS-4
sono risultati:

Riproducibilita
Precisione intra-dosaggio

Campione n Massima aggregazione CV (%)
Plasma ricco di piastrine a pool normale 10 91.37 2.08
BIBLIOGRAFIA

1. CLSI (2008) Platelet function testing by aggregometry; Approved guideline. H58-A Vol 28 No.31.

Epinephrine
Instrucciones de uso eS

USO PREVISTO
El uso previsto del kit Epinephrine es realizar estudios de agregacion plaquetaria.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los reactivos que contiene este kit son so6lo para uso de diagnostico in vitro: NO INGERIR. Lleve el equipo de proteccion
personal adecuado cuando utilice todos los componentes del kit. Consulte la declaracion de seguridad del producto para
saber mas sobre las indicaciones adecuadas de advertencia y riesgo. Desechar los componentes de conformidad con
las normativas locales.

COMPOSICION

Componente Contiene  Descripcion Preparacion

Epinephrine: 2x1mL Cada vial contiene 1 mg de bitartrato Reconstituya cada vial con 1 mL de agua

3mM de epinefrina, que es equivalente a destilada o desionizada. Mezcle suavemente
548 g (3 pmoles) de epinefrina. El antes de su uso, asegurando una disolucion
reactivo debe ser un polvo blanco completa. Después de la reconstitucion, cada
s6lido o uniforme antes de la vial contiene una solucién incolora clara de
reconstitucion. epinefrina a 3 mM.

Cada kit contiene instrucciones de uso.

ARTICULOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

Agregémetro de plaquetas
0.9% de solucién salina

ALMACENAMIENTO, CADUCIDAD Y ESTABILIDAD

Los reactivos no abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada cuando se conservan en las condiciones
indicadas en el vial o en la etiqueta del kit.

Epinephrine:  El reactivo reconstituido es estable durante 1 semana cuando se conserva a *2 —*8°C o durante 8

3mM semanas a -20°C cuando se conserva con congelacion instantanea.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Deben usarse siempre plastico o vidrio siliconizado. Debe recogerse sangre (9 partes) en el anticoagulante citrato sodico
al 3,2% o al 3,8% (1 parte). Se separa el plasma rico en plaquetas después de la centrifugacion a 170 x g durante
10 minutos (18 —*25°C). Se separa el plasma pobre en plaquetas después de la centrifugacién a 1500 x g durante
15 minutos. Diluya el plasma rico en plaquetas con plasma pobre en plaquetas para obtener un recuento de plaquetas de
200-250 x 10%L. El p\asma debe conservarse a *18 —*25°C. Las pruebas deben completarse en 4 horas desde la
recogida de las muestras’.

PROCEDIMIENTO

No es necesaria la dilucién antes de su uso, aunque si es necesaria la dilucion, debe realizarse en solucion salina y
usarse inmediatamente. Consulte el manual del usuario del instrumento adecuado para instrucciones detalladas o
pongase en contacto con Helena Biosciences Europe para notas de aplicacion especificas del instrumento.
INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Es posible identificar varios estados de enfermedad mediante la interpretacion de la respuesta del plasma de los
pacientes a cada agonista. Debe determinarse la respuesta de agregacion evaluando los valores de agregacion maxima,
agregacion final, fase de \atenaa pendiente primaria, pendiente secundaria y tiempo hasta la agregacion méxima para
cada agonista estudiado’. Consulte el procedimiento operativo estandar del laboratorio para obtener una completa
interpretacion de los resultados en relacion con cada estado de enfermedad. Cada laboratorio debe determinar sus
propios intervalos de referencia para cada agonlsla

LIMITACIONES

Evitar muestras ictéricas, lipémicas y hemolizadas.

CONTROL DE CALIDAD

Cada laboratorio debe establecer un programa de control de calidad. Los controles normales y anormales deben
estudiarse antes de cada lote de muestras del paciente, para asegurar un funcionamiento adecuado del instrumento y el
operador. Si los controles no se realizan como se esperaba, los resultados del paciente deben considerarse invalidos.

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia pueden variar entre los laboratorios dependiendo de las técnicas y sistemas usados. Por esta
razén, cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de referencia.

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

Los CV dentro de las pruebas para los reactivos de agregacion de Helena Biosciences Europe usando el PACKS-4
fueron:

Reproductibilidad
Precision intra-ensayo

Muestra n Méxima agregacion CV (%)
Muestras normales acumuladas de plasma rico en plaquetas 10 91.37 2.08
BIBLIOGRAFIA

1. CLSI (2008) Platelet function testing by aggregometry; Approved guideline. H58-A Vol 28 No.31.

TecTt-cuctema "Arperauma anuHedppuHom"
VMHCTPYKUMA

ru

HA3HAYEHUE
KomnnekT Epinephrine ANA UCTO.
NPEAYNPEXAEHWA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

Copepxalmeca B JaHHOM Habope peareHTbl NMpeaHasHaueHbl TOMbKO AnA in vitro puarHoctuku— HE NPUHUMATb
BHYTPb! MNpu pa6oTe co Bcemn KOMNOHeHTaMu Habopa 1CMonb3oBaTh COOTBETCTBYIOLUME CPEACTBA MHAVBUAYANLHOR
3awmTel. B cnyyae HEOGXOAMMOCTM CM. CBMAETENLCTBO O GE30MacHOCTM M3AENMA [OA  O3HAKOMMEHUA C
COOTBETCTBYIOWMMM OMMCAHMAMM OTMACHOTO BO3AENCTBUA W CBEAGHWAMU O Mepax MpefoCTOPOXHOCTU.  YaaneHue
KOMMOHEHTOB B OTXOAbI MPOMBOANTE B COOTBETCTBMW C MECTHBIMW NpaBunamm.

B CCNe0BAHNAX arperaunm TpoMGoUMTOB.

COCTAB

KomnoHeHTb! Coctas Ha6opa  OnucaHue MpuroTtosnieHue peareHToB

SnuHedpuH 2x1.0mn Kaxaplit hnakoH BHecTu Bo chnakoH 1.0 Mn

(AnpeHanuH): coaepxuT 548 Mrp aveTt HHOIA NN AEUOH 7]
3mM (3 MKmOnb) annHedpuHa — BoAbl. OCTOPOXHO NepemelLaTh (He

6enblii NOPOLIOK 1nn BCTPAXMBATL) Nepeq ucnonb3osanuem. Mocne

MNOTHBIA CTEKNOBUAHDIA PacTBOPEHMA KaXkablii (hNakoH COAepXUT

peareHT [0 pacTBOPEHUA. npo3payHblil 6eCLBETHbI MATOYHbIA pacTBOP
anuHecbprHa B KOHUEHTpauun 3 MM.

Kaxabiii Habop COAEPXUT UHCTPYKLIMIO MO NPUMEHEHUIO.

HEOBXOAUMbIE KOMMOHEHTbI, HE BKJIIOYEHHBIE B KOMMJIEKT MOCTABKU

0.9% Duranonornyeckuii pacTeop
ArperomeTp

XPAHEHUE, CPOK FOIHOCTU U YCTOWYUBOCTb
HeBckpbiTble hnakoHbl XpaHATCA 10 CTEHEHWA CPOKa FOAHOCTY B YCIIOBUAX, YKa3aHHbIX Ha 3TUKeTKe uin Habope.

OnuHedpuH (AapeHanuH):  cTabUNbHOCTL pa3BefeHHoro peareHTa 1 Heaena npu *2 —* 8°C nnu 8 Heaenb npu -20°C
3mM B Clly4ae MrHOBEHHOI 3aMOPO3KM.

OTBOP U MOArOTOBKA OBPA3LIOB

[nA paboThl cneayeT MCMONMb30BaTh TOMBKO MNACTUKOBbIE MM CUSIMKOH Ie CTEKNAHHbIE T Kposb
3abvpaeTcA B NPOBMPKY C LMTPATHLIM aHTUKOAryNAHTOM (3,2% unn 3,8% LmMTpaT HaTpKA) B cOOTHOWeHUM 9 + 1. Mocne
ueHTpucbyrposaHna npu 170 g, B Teuenne 10 MuHyT npn *18 —*25°C oTpenuTb GoraTylo TpomGouMTamu naasmy.
Mocne ueHTpudyrvposaHna npu 1500 g, B Teyenne 15 MUHYT (MCMONb30OBaHME APYrMX MapameTpoB [OSIKHO
nposepATbCA nabopaTopueit) otaenuTb 6eaHyio TpomGouuTamu nnasmy. Pasbasuts Goratyio TpomboLMTamMu nnasmy
6eaHoin anA nony4eHna obpasua ¢ coaepxaHuem Tpom6oumTtos 200-250 x 10%n. Mnaamy cnegyeT XxpaHuTb npu
Temnepatype *18 —*25°C. TecTupoBaHie [OMKHO BbiTb NPOBEAEHO B TeueHe 4 Yacos nocne 3a6opa uﬁpasuos‘

NPOLEAYPA

Mepen vcnonb3oBaHMeM He TpebyeTcA OOMONHUTENbHLIX pasBefeHuil. OfHako, B cnydyae, €Cnv 9TO Heo6XoaUMo
cneayeT UCMONb30BaTh (PUMONOTMUECKMIA PACTBOP 1 HEMEAIEHHO MCMONb30BATL PEakTMB. AfanTauMn PeareHTos K
pasnnyHbIM NpuGopam AOCTYMHbI MO 3anpocy Y ohuumManbHbIX AMCTPUOLIOTOPOB M KOMNaHU XeneHa.

WHTEPMNPETALUUA PE3YJIbTATOB

OnA BbIABNEHWA W OMArHOCTMKM MHOMMX HapyleHuin yHKUMM TpoMGouuToB B o6pasuax nnasMbl MauveHToB
UCNONb3YKTCA arOHNUCTbI B Pa3HbIX KOHUEHTpaunaXx.

Peakunn TpomM60UMTOB Ha AENCTBME KaXAOro W3 aroHMCTOB OMp! OTCA, BKOYaA ylo arperaumio,
CKpbITYIO (nar-)casy, nepsuyHyto (06paTumyto) U BTOPUYHYIO (HeobGpaTumyio) arperauvio. Miamepaemblie napameTpbl
BK/I04AIOT KOHUEHTPALMM arOHUCTA, UHAYLMPYIOLLEro BTOPUNHYIO arperauyio, CKOPOCTb (HAK/IOH) arperaui, MpoLeHT
OKOHUATeNbHOM ATPerauyk, & Tak e MaKCHMATbHYIO amniMTYAY Wi MPOLHT arperauun mocne onpepeneHHoro
nepuoaa pemenn’.

[laHHOoEe PYKOBOACTBO HE COMEPXWT TepaneBTUHECKMX PEKOMEHAaUWi WM PeKOMEHAauui No MHTepnpeTauuu
pe3ynbTaToB CBA3AHHbIX C 3a6oneBaHVAMM.

Ka)’(ﬂaﬂ naGopaTome AO/MKHA yCTaHaBNMBaTb CBOU KOHTPObHbIE MHTEPBasnbl ANA UCNONb3YyeMbIX aI'OHVICTOB

OrPAHUYEHUA
Ws6eraTb Mcnonb3osaHne reMonnanpoBaHHbIX, IMMMMUYHBIX M MKTEPUHHbIX 06pasLoB.
KOHTPOJIb KAYECTBA

Kaxpan na6opatopus [OMKHA YCTAHOBWUTb MPOrpaMMy KOHTPOMA KauecTsa. Mepen M3MepeHMeM Kaxmoi napTum
06pa3LioB NaLMEHTOB HEOGXOANMO NPOTECTMPOBATL HOPMAIBHYIO 1 MATONOMAYECKYIO MN1a3My, YTOGbL! YAOCTOBEPUTLCA
B Y[OBNETBOPUATENBHON paéore 06opynoBaHMA 1 onepatopa. ECAN KOHTPOSbHbIE M3MEPEHWA He COBMafalT ¢
1€ AaHHble NauneHToB cneayeT CH4NTaTb HeJOCTOBEPHbIMA.

HOPMAJbHBIE MOKA3ATENN

PecpepeHcHble 3Ha4eHWA MOryT BapbvpoBaTb Mexay NabopaTopuAMK B 3aBMCHMOCTM OT WCMOSb3YeMbIX METOROB U1
KoarynomeTpos. Mo 3Toi NpuymnHe Kaxxaan NabopaTopuA AOMKHA YCTAHOBUTL CBOWN COBCTBEHHbIE 3HAUEHMA.

SKCNNYATAUNOHHBIE XAPAKTEPUCTUKU

Mpu wncnonb3oBaHun arperometpa PACKS-4 6binn onps KC
npeaenax aHanT4eCKoi cepum:

Tl Bapuauum (CV) B

BocnpoussoaMMocTb

B NpeAenax aHaNUTUYECKON cepum

O6pasey Kon-so MakcumanbHas arperauna CV (%)
Myn 6oraToit TpomMGoLMTaMM NNasmbl 10 91.37 2.08
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