Factor Deficient Plasmas

(APTT Based - Factors VIII, IX, XI, XII)

REF 5193 Factor VIII Deficient Plasma (Congenital)

REF 5194 Factor IX Deficient Plasma (Congenital)

REF 5196 Factor XI Deficient Plasma (Congenital)

REF 5197 Factor Xl Deficient Plasma (Congenital)

REF 5793 Factor VIII Deficient Plasma (Immunodepleted)
REF 5794 Factor IX Deficient Plasma (Immunodepleted)
REF 5796 Factor XI Deficient Plasma (Immunodepleted)
REF 5797 Factor XII Deficient Plasma (Immunodepleted)
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Factor Deficient Plasmas
(APTT Based - Factors VIII, IX, XI, XII) e n

Instructions for use

INTENDED PURPOSE

The Factor Deficient Plasmas are intended for carrying out clot based haemostasis assays.

The Factor Deficient Plasmas are intended for the quantitative determination of the respective factor in
patients suspected of having a congenital or acquired deficiency of this coagulation protein. Quantitative
measurement of individual coagulation factors by the one-stage method requires substrate plasma
lacking the factor to be measured. A dilution of the test plasma is mixed with the factor deficient plasma
and the clot time of the mixture determined. The degree of clot time correction with the patient plasma is
compared to the correction with a reference material, allowing the % activity of the patient plasma to be
determined'. The Helena Biosciences Europe Factor Deficient Plasmas can be used on any instrument
capable of performing APTT-based factor assay testing. Refer to the instrument Operators’ Manual for
appropriate instructions.

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.

Blood products have been screened and found negative (unless otherwise stated on the kit box or vial)
for the presence of:

Hepatitis B Antigen (HbsAg)

HIV 1 antibody HIV 2 antibody

HCV antibody

However they should be handled with the same precautions as a human patient sample.

COMPOSITION

Component Content Description Preparation

Factor 10x1 mL  All the Factor Deficient Plasmas Reconstitute each vial with 1 mL of
Deficient listed above are derived from purified water. Swirl gently and

Plasmas human plasma and contain less allow to stand for 15 minutes. Mix
than 1% residual factor activity. well before use (do not shake).

Each kit contains Instructions For Use.

ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

REF 5185 Calibration Plasma
REF 5375 Owren's Buffer
REF 5562 / 5558 / 5559 / APTT Si L Minus

5562SLQ / 5558SLQ / 5559SLQ

STORAGE, SHELF-LIFE AND STABILITY

Unopened vials are stable until the given expiry date when stored under conditions indicated on the vial
or kit label. Once reconstituted, the reagent is stable for 8 hours when kept at *2 —*8°C. The lyophilised
product should appear as a dry, straw coloured plug or pieces. Any deviation from this appearance may
indicate signs of product deterioration.

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 plasma after centrifugation at 1500 x g for
15 minutes. Plasma should be kept at *2 —*8°C or *18 —*24°C. Testing should be completed within
4 hours of sample collection, or plasma can be stored frozen at -20°C for 2 weeks or -70°C for 6 months.
Thaw quickly at *37°C prior to testing. Do not keep at *37°C for more than 5 minutes®.

PROCEDURE

Manual Method

Prepare all reagents as instructed with each pack. Pre-warm both the APTT Si L Minus (REF 5562 / 5558
15559/ 5562SLQ / 5558SLQ / 5559SLQ) reagent and calcium chloride solution to *37°C.

1. Standard Curve Preparation:
a. Prepare the following dilutions in Owren’s Buffer:

Tube Calibration Plasma (mL) (REF Owren's Buffer (mL) (REF Activity
5185) 5375) (%]

%)
1 0.1 0.4 100
2 0.1 0.9 50
3 0.1 1.9 25
4 0.1 3.9 125

b. Mix without shaking.
2. Patient Sample Preparation:

a. Prepare a 1+4 dilution of the patient plasma or control plasma in Owren’s Buffer.

b. Mix without shaking.
3. Testing:

a. Pipette, in duplicate, 0.1 mL of factor deficient plasma into a reaction tube.

b. Add 0.1 mL of standard, patient or control plasma dilution and incubate at *37°C for
2 minutes.
Add 0.1 mL of APTT Si L Minus reagent and incubate for 5 minutes at *37°C.
Add 0.1 mL of 0.025 M calcium chloride solution while simultaneously starting a stopwatch.
Determine the clot time for each of the standard, control or patient dilutions.
Plot % Activity (X-axis) versus Mean Clot Time (Y-axis) for the standards on 2 cycle log-log
graph paper.

g. Astraight line should be obtained.

Automated Method

Refer to the appropriate instrument operator manual for detailed instructions or contact Helena
Biosciences Europe for instrument specific application guides.
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INTERPRETATION OF RESULTS

Interpolate patient values from the curve. Calculate exact patient or control values by correcting for
differences in calibration plasma values as follows:

. _ I~ Interpolated Patient or
Correct Activity (%) =  (Calibration plasma Reference Value / 100) X Control Value

LIMITATIONS

The results obtained with Factor Deficient Plasmas depend on several factors strongly associated with
instrumentation, types of reagents, deficient substrates and laboratory to laboratory variations®*°. Each
laboratory should establish an expected range for the particular instrument-reagent system.

QUALITY CONTROL

Each laboratory should establish a quality control program. Normal and abnormal control plasmas 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.

Helena Biosciences Europe supplies the following controls available for use with this product:

REF 5301 Speciality Assayed Control N (SAC-N)
REF 5302 Speciality Assayed Control A (SAC-A)
REFERENCE VALUES

Reference values can vary between laboratories depending on the techniques and systems in use. For
this reasoen each laboratory should establish its own normal range. Expected values for factor activity are
50-150%".

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Each laboratory should establish its own performance data. Helena Biosciences Europe intrinsic factor
assays are designed to give a linear standard curve from 10-150%. Within run and between run
precisions are expected to be <5%, using a range of automated instruments.
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3. Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIII Assay, British Journal

of Haematology, 37:559-568.
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AJCP, 59:231-235.
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Path, Chicago, 36
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Plasmas déficients en un facteur
(Méthode basée sur le TCA — facteurs VIII, IX, XI, XII) fr

Fiche technique

UTILISATION

Les Factor Deficient Plasmas sont destiné a la réalisation des analyses de I'hémostase basées sur la
formation de caillots.

Les plasmas déficients en un facteur sont utilisés pour la détermination quantitative du facteur
correspondant chez les patients soupgonnés d’avoir un déficit, congénital ou acquis, en cette protéine de
coagulation. Pour réaliser une détermination quantitative d’un facteur de coagulation spécifique avec une
méthode en une étape, il est nécessaire d’utiliser un plasma substrat qui est déficient en ce facteur a
mesurer. Une dilution du plasma échantillon est mélangée avec le plasma déficient en un facteur puis le
temps de coagulation du mélange est mesuré. Il est alors possible de déterminer le % d’activité du
plasma patient en comparant le degré de correction du temps de coagulation correspondant au plasma
patient avec la correction correspondant au plasma de référence’. Les plasmas déficients en un facteur
Helena Biosciences Europe peuvent étre utilisés sur des instruments pouvant réaliser des dosages de
facteurs se basant sur le TCA. Le manuel d'utilisation de Iinstrument vous fournit les instructions
nécessaires.

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.

Un dépistage des produits sanguins a été réalisé et a donné un résultat négatif (sauf indication contraire
sur la boite du kit ou sur le flacon) quant a la présence de :

Antigéne de I'hépatite B (AgHBs)

Anticorps anti-VIH 1

Anticorps anti-VIH 2

Anticorps anti-VHC

Cependant, ils doivent étre manipulés avec les mémes précautions que celles prises pour les
échantillons patients humains.

COMPOSITION

Composant Contient  Description Préparation

Plasmas 10x 1 mL Tous les plasmas déficients en un  Reconstituer chaque flacon avec
déficients en facteur indiqués ci-dessus 1,0 mL d’eau distillée. Remuer
un facteur proviennent de plasma humain et~ doucement et laisser reposer

contiennent une activité résiduelle 15 minutes. Bien mélanger avant
du facteur inférieure a 1%. utilisation (ne pas agiter).

Chaque kit contient une fiche technique.

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

REF 5185 Calibration Plasma
REF 5375 Owren's Buffer
REF 5562 / 5558 / 5559/ APTT Si L Minus

5562SLQ / 5558SLQ / 5559SLQ

CONSERVATION, DUREE DE VIE UTILE ET STABILITE

Les flacons 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. Une fois reconstitué, le réactif est stable 8 heures
s'il est conservé entre *2 —*8°C. Le produit se présente sous la forme d’'un lyophilisat sec et de couleur
paille. S'il n’a pas cette apparence, cela indique une détérioration du produit.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Utiliser tout au long du prélevement du plastique ou du verre siliconé. Mélanger 9 volumes de sang et 1
volume de citrate de sodium a 3,2% ou 3,8%. Séparer le plasma apres centrifugation & 1500 x g pendant
15 minutes. Conserver le plasma entre *2 =*8°C ou *18 —*24°C. L’analyse doit étre terminée dans les
4 heures suivant le prélevement de I'échantillon ; sinon, il est possible de congeler le plasma 2 semaines
& -20°C ou 6 mois a -70°C. Décongeler rapidement a *37°C avant de réaliser I'analyse. Ne pas laisser a
*37°C plus de 5 minutes?.

PROCEDURE

Méthode Manuelle

Préparer tous les réactifs suivant les instructions du kit. Préchauffer le réactif APTT Si L Minus (REF 5562
/5558 / 5559/ 5562SLQ / 5558SLQ / 5559SLQ) et la solution de chlorure de calcium & *37°C.
1. Préparation de la courbe d’étalonnage:
a. Préparer les dilutions suivantes du Owren's Buffer:

Tube Calibration Plasma (mL) (REF Owren's Buffer (mL) (REF Activité
5185) 5375)

(%)
1 0,1 0,4 100
2 0,1 0,9 50
3 0,1 19 25
4 0,1 3,9 12,5

b. Mélanger sans agiter.

2. Préparation de I'échantillon patient:
a. Préparer une dilution 1+4 du plasma du patient ou du plasma de controle avec du Owren's

Buffer.
b. Mélanger sans agiter.
3. Analyse:

a. Pipeter, en double, 0,1 mL de plasma déficient en un facteur dans un tube a essai.

b. Ajouter 0,1 mL de dilution de plasma étalon, patient ou contrdle et incuber pendant 2 minutes

a*grec.

Ajouter 0,1 mL de réactif APTT Si L Minus et incuber 5 minutes a *37°C.

d. Ajouter 0,1 mL de solution de 0.025 M chlorure de calcium et démarrer a cet instant un
chronometre.

e. Déterminer le temps de coagulation pour chacune des dilutions étalon, contréle ou patient.

. Tracer, point par point, une courbe représentant I'activité en % (en abscisse) en fonction du
temps de coagulation moyen (en ordonnée) pour les étalons sur du papier logarithmique.

g. Vous devez obtenir une ligne droite.

Méthodes Automatisées

2]

Consulter le manuel d'utilisation de linstrument approprié pour obtenir des instructions détaillées ou
contacter Helena Biosciences Europe pour obtenir des notes d'application spécifiques a l'instrument.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Interpoler les valeurs du patient a partir de la courbe. Calculer les valeurs exactes du patient ou du
contréle en corrigeant les divergences du plasma d’étalonnage grace a la formule suivante:

s L - i Valeur patient ou
o) =

Activité corrigée (%) =  (Valeur de référence du plasma d’étalonnage / 100) contréle interpolée
LIMITES

Les résultats obtenus avec le plasmas déficients en un facteur dépendent de plusieurs facteurs fortement
corrélés avec linstrument, les types de réactifs, les substrats carencés et les variations inter-

laboratoires®*®. Le laboratoire doit déterminer une plage prévue pour chaque systeme instrument-
réactif.
CONTROLE QUALITE

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

Helena Biosciences Europe distribue les contréles suivants a utiliser avec ce produit:

REF 5301 Speciality Assayed Control N (SAC-N)
REF 5302 Speciality Assayed Control A (SAC-A)

VALEURS DE REFERENCE

Les valeurs de référence peuvent varier d'un laboratoire a I'autre suivant les techniques et les systémes
utilisés. C’est pour cette raison qu’il appartient & chaque laboratoire de déterminer sa propre plage
normale. Les valeurs usuelles des facteurs d’activité se situent sur la plage 50—1 50%5.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Chaque laboratoire doit établir ses propres données de performance. Les dosages des facteurs de la
voie intrinseque Helena Biosciences Europe sont congus pour donner une courbe d’étalonnage linéaire
sur la plage 10-150%. Les précisions intra-analyse et inter-analyses sont prévues <5%, en utilisant
divers instruments automatisés.
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Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Haemostasis Assays:
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3. Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIII Assay, British Journal
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6. Triplett DA, Harms CS (1981) Procedures for the Coagulation Laboratory, Am. Society for Clin.
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Faktor-Mangelplasma
(Faktors VIII, IX, XI, XII — auf aPTT-Basis) d e

Anleitung

VERWENDUNGSZWECK

Die Factor Deficient Plasmas sind fiir koagulometrische Gerinnungstests vorgesehen.

Die Faktor-Mangelplasma sind zur quantitativen Bestimmung des jeweiligen Faktors bei Patienten mit
dem Verdacht auf angeborenen oder erworbenen Mangel dieses Gerinnungsproteins bestimmt.
Quantitative Messung einzelner Gerinnungsfaktoren mittels Ein-Stufen-Test erfordert ein Substratplasma,
dem der zu messenden Faktor fehlt. Eine Verdiinnung des Testplasmas wird mit dem Faktor-
Mangelplasma gemischt und die Gerinnungszeit dieser Mischung bestimmt. Der Grad der
Gerinnungszeitverklirzung des Patientenplasmas im Vergleich mit der Verkiirzung des Referenzmaterials
gestattet dabei die Bestimmung der Aktivitdt des Patientenplasmas in %!. Die Helena Biosciences
Europe Faktor-Mangelplasma kénnen mit jedem Gerét verwendet werden, das ein auf aPTT-basierenden
Test durchfiihren kann. Siehe Bedienungsanleitung des Gerats fir entsprechende Anweisungen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die in diesem Kit enthaltenen Reagenzien sind ausschlieBlich fiir 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 Produktsicherheitserklarung. Entsorgen Sie die Komponenten geméaB
den értlichen Vorschriften.

Die Blutprodukte wurden untersucht und sind fir folgende Gene ohne Befund (soweit nicht anderweitig
auf der Verpackung oder den Ampullen angegeben):

Hepatitis-B-Antikdrper (HbsAg)

HIV-Antikorper 1

HIV-Antikérper 2

HCV-Antikérper

Sie sind jedoch mit den gleichen Vorkehrungen zu behandeln wie Proben von menschlichen Patienten.

ZUSAMMENSETZUNG

Komponente Inhalt Beschreibung Vorbereitung

Faktor- 10x 1 mL Alle oben aufgelisteten Faktor- Jedes Flaschchen mit 1,0 mL

Mangelplasma Mangelplasmen stammen aus destilliertem Wasser
Humanplasma und enthalten rekonstituieren. Leicht schwenken
weniger als 1% und 15 Minuten stehen lassen. Vor
Restfaktoraktivitat. Gebrauch gut mischen (nicht

schitteln).
Jedes Kit enthélt eine Gebrauchsanweisung.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ARTIKEL

REF 5185 Calibration Plasma
REF 5375 Owren's Buffer

REF 5562 / 5558 / 5559/ APTT Si L Minus
5562SLQ / 5558SLQ / 5559SLQ

LAGERUNG, HALTBARKEIT UND STABILITAT

Ungedffnete Flaschchen sind unter den auf Verpackung oder Flaschchen angegebenen
Lagerbedingungen bis zum aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Rekonstituiert ist das Reagenz bei einer
Temperatur von *2 —*8°C aufbewahrt fiir 8 Stunden stabil. Das lyophilisierte Produkt solite als ein
trockener, gelblicher Pfropf oder Teile davon erscheinen. Abweichungen von diesem Erscheinungsbild
konnen auf Verfall des Produkts hinweisen.

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. 15 Minuten bei 1500 g zentrifugieren und Plasma
abpipettieren. Plasma bei *2 —*8°C oder *18 —*24°C lagern. Plasma sollte innerhalb von 4 Stunden
verarbeitet oder tief gefroren bei -20°C fur 2 Wochen oder -70°C fiir 6 Monat gelagert werden. Vor dem
Testen schnell bei *37°C auftauen. Nicht langer als 5 Minuten bei *37°C belassen®.

VORGEHENSWEISE

Manuelle Methode

Alle Reagenzien geméaB der dem Pack beiliegenden Gebrauchsanweisung vorbereiten. Das APTT Si L
Minus (REF 5562 / 5558 / 5559/ 5562SLQ / 5558SLQ / 5559SLQ) Reagenz und die Calciumchlorid-
Lésung auf *37°C vorwarmen.
1. Erstellung der Standardkurve:
a. Folgende Verdiinnungen mit Owren’s Buffer herstellen:

Réhrchen Calibration Plasma (mL) Owren's Buffer (mL) (REF  Aktivitat

(REF 5185) 5375) (%)
1 0,1 0,4 100
2 0,1 0,9 50
3 0,1 1,9 25
4 0,1 3,9 12,5

b.  Ohne zu schitteln mischen.

2. Vorbereitung der Patientenprobe:
a. Eine 1+4 Verdlnnung des Patienten- oder Kontrollplasmas mit Owren’s Buffer herstellen.
b.  Ohne zu schitteln mischen.

3. Testdurchfithrung:

a. Im Doppelansatz 0,1 mL Faktor-Mangelplasma in ein Testrohrchen pipettieren.

b. 0,1 mL Standard, Patienten- oder Kontrollplasma-Verdiinnung zufiigen und bei *37°C
2 Minuten inkubieren.

c. 0,1 mLAPTT SiL Minus Reagenz zufiigen und 5 Minuten bei *37°C inkubieren.

d. 0,1 mL 0.025 M Calciumchlorid-Lésung zufiigen und gleichzeitig Stoppuhr driicken.

e. Gerinnungszeit fur die Standard-, Kontroll- oder Patientenverdiinnungen bestimmen.

f.  Aktivitat in % (x-Achse) gegen Mittelwert der Gerinnungszeit (y-Achse) der Standards auf
2-zyklischem doppeltlogarithmischem Millimeterpapier auftragen.

g. Es sollte eine gerade Linie erzielt werden.

Automatisierte Methoden

Siehe die Bedienungsanleitung des entsprechenden Geréts fiir genaue Anweisungen oder wenden Sie
sich an Helena Biosciences Europe fiir spezielle anwendungstechnische Hinweise.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Die Patientenwerte anhand der Kurve interpolieren. Die genauen Patienten- und Kontrollwerte durch
Korrekturen der Abweichungen der Kalibrationsplasma-Werte wie folgt berechnen:

o - Interpolierter Patienten-
o) = "
Korrekte Aktivitat (%) =  (Kalibrationsplasma-Referenzwert / 100) X Oder Kontrollwert

EINSCHRANKUNGEN

Die mit Faktor-Mangelplasma erzielten Resultate hangen von mehreren Faktoren ab, die stark mit dem
Gerat, den verwendeten Reagenzien, mangelnden Substraten und Unterschieden zwischen den Labors
in Verbindung stehen®*®. Jedes Labor sollte daher fir jedes Gerate-Reagenzien-System einen eigenen
Normalwertebereich erstellen.

QUALITATSKONTROLLE

Jedes Labor muss fiir eine eigene Qualitatskontrolle sorgen. Vor jeder Testreihe mit Patientenproben
missen normale und pathologische Kontrollplasmen getestet werden, um eine zufrieden stellende
Gerételeistung und Bedienung zu gewahrleisten. Liegen die Kontrollen auBerhalb des Normbereichs,
sind die Patientenergebnisse nicht zu verwenden.

In Verbindung mit diesem Produkt bietet Helena Biosciences Europe die folgenden Kontrollen an:

REF 5301 Speciality Assayed Control N (SAC-N)
REF 5302 Speciality Assayed Control A (SAC-A)
REFERENZWERTE

Referenzwerte kénnen je nach Technik und verwendetem System von Labor zu Labor unterschiedlich
sein. Aus diesem Grund sollte jedes Labor seinen eigenen Normalwertbereich erstellen. Erwartete Werte
fiir die Faktor-Aktivitat sind 50-150%".

LEISTUNGSMERKMALE

Jedes Labor muss seine eigenen Werte ermitteln. Helena Biosciences Europe Intrinsic-Faktor-Tests sind
zur Angabe einer linearen Standard-Kurve von 10-150% entwickelt worden. Innerhalb der Tests und
zwischen den einzelnen Tests, durchgefiihrt an verschiedenen Gerinnungsautomaten, wird eine Prazision
von <5% erwartet.

LITERATURVERZEICHNIS
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Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Haemostasis Assays:
Approved Guideline, 5th edn. CLSI: H21-A5.

3. Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIII Assay, British Journal

of Haematology, 37:559-568.
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5. Palkuti HA and Longberry JR (1973) A Precision Study of Coagulation Factor Assay Techniques,
AJCP, 59:231-235.

6. Triplett DA, Harms CS (1981) Procedures for the Coagulation Laboratory, Am. Society for Clin.
Path, Chicago, 36
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Plasmi carenti di fattori
(basati sullAPTT - Fattori VIII, IX, X1, XIl) I-t

Istruzioni per I'uso

SCOPO PREVISTO

| kit Factor Deficient Plasmas sono concepito per I'esecuzione di dosaggi di emostasi basati sulla
presenza di coaguli.

| plasmi carenti di fattori sono formulati per la determinazione quantitativa del rispettivo fattore in pazienti
con sospetta deficienza congenita o acquisita della proteina di coagulazione in questione. La valutazione
quantitativa dei singoli fattori di coagulazione mediante il tempo di protrombina richiede un plasma
substrato carente del fattore da quantificare. Una diluizione del plasma di prova viene miscelata con il
plasma carente di fattore e viene quindi determinato il tempo di coagulazione della miscela. Il grado di
correzione del tempo di coagulazione con il plasma del paziente viene posto a confronto con la
correzione relativa ad un materiale di riferimento, consentendo di determinare la percentuale di attivita del
plasma del paziente‘. | plasmi carenti di fattori Helena Biosciences Europe possono essere utilizzati con
qualsiasi strumento in grado di eseguire test di dosaggio dei fattori basati sull'APTT. Per le istruzioni
relative allo strumento fare riferimento al relativo manuale utente.

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.

| prodotti ematici sono stati sottoposti a screening e trovati negativi (salvo diversa indicazione sulla
confezione del kit o sulla fiala) per la presenza di:

Antigene dell’epatite B (HbsAg)

Anticorpo HIV 1

Anticorpo HIV 2

Anticorpo HCV

Questi prodotti devono tuttavia essere manipolati con le stesse misure precauzionali adottate per un
campione paziente umano.

COMPOSIZIONE

Componente Contiene Descrizione
Plasmi carenti 10x 1 mL  Tuttii plasmi carenti di fattori Ricostituire ogni fiala con 1,0 mL di
di fattori sopra elencati derivano da acqua distillata. Agitare
plasma umano e contengono delicatamente e lasciare riposare
un'attivita di fattore residua per 15 minuti. Miscelare bene prima
inferiore all'1%. dell'uso (non scuotere).
Ogni kit contiene un Istruzioni per I'uso.

Preparazione

MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE

REF 5185 Calibration Plasma
REF 5375 Owren's Buffer
REF 5562 / 5558 / 5559/ APTT Si L Minus

5562SLQ / 5558SLQ / 5559SLQ

CONSERVAZIONE, VITA UTILE E STABILITA

| flaconi non aperti sono stabili fino alla data di scadenza indicata se conservati nelle condizioni riportate
sul flacone o sull'etichetta del kit. Dopo la ricostituzione, il reagente & stabile per 8 ore se conservato a
*2 —*8°C. |l prodotto liofilizzato deve apparire sottoforma di pezzi o tappo secco di colore giallo paglierino.
L'eventuale differenza di aspetto pud essere indice di deterioramento del prodotto.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Nel corso dell'intera procedura & necessario utilizzare plastica o vetro siliconizzato. Il sangue (9 parti)
deve essere raccolto in sodio citrato al 3,2% o al 3,8% come anticoagulante (1 parte). Separare il plasma
in seguito a centrifugazione a 1500 x g per 15 minuti. Il plasma deve essere conservato a *2 =*8°C o
*18 —*24°C. | test devono essere completati entro 4 ore dalla raccolta dei campioni; in alternativa, il
plasma pud essere conservato congelato a -20°C per 2 settimane o a -70°C per 6 mese. Decongelare
rapidamente a *37°C prima di eseguire i test. Non conservare a *37°C per oltre 5 minutiZ.

PROCEDURA

Metodo Manuale

Preparare tutti i reagenti come da istruzioni per ogni singola confezione. Preriscaldare a *37°C sia il
reagente APTT Si L Minus (REF 5562 / 5558 / 56559/ 5562SLQ / 5558SLQ / 5559SLQ) sia la soluzione di
calcio cloruro.
1. Preparazione della curva standard:
a. Preparare le seguenti diluizioni in Owren’s Buffer:

Provetta Calibration Plasma (mL) (REF  Owren's Buffer (mL) (REF Attivita

5185) 5375) (%)
1 0,1 0,4 100
2 0,1 0,9 50
3 0,1 1,9 25
4 0,1 3,9 12,5

b. Miscelare senza scuotere.

2. Preparazione del campione del paziente:
a. Preparare una diluizione di 1+4 di plasma del paziente o plasma di controllo in Owren’s
Buffer.
b. Miscelare senza scuotere.

3. Esecuzione dei test:
a. Pipettare, in duplicato, 0,1 mL di plasma carente di fattori in una provetta di reazione.
b. Aggiungere 0,1 mL di diluizione di plasma standard, del paziente o di controllo ed incubare a
*37°C per 2 minuti.
c. Aggiungere 0,1 mL di reagente APTT Si L Minus ed incubare per 5 minuti a *37°C.
d. Aggiungere 0,1 mL di soluzione di calcio cloruro 0.025 M, azionando contemporaneamente
un cronometro.
e. Determinare il tempo di coagulazione per ciascuna delle diluizioni standard, di controllo o del
paziente.
f.  Tracciare su carta a doppia scala logaritmica a 2 cicli la percentuale di attivita (sull'asse X)
rispetto al tempo di coagulazione medio (sull'asse Y) per gli standard.
g. Sidovra ottenere una linea retta.
Metodo Automatico

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

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Interpolare dalla curva i valori del paziente. Calcolare i valori esatti relativi al paziente o al controllo
correggendo, come indicato di seguito, le differenze nei valori del plasma di calibrazione:

Attivita corretta (%) = (Valore di riferimento plasma di calibrazione / 100) X Valore paziente o
controllo interpolato

LIMITAZIONI

| risultati ottenuti con il plasmi carenti di fattori dipendono da innumerevoli fattori, strettamente legati alla
strumentazione, ai tipi di reagenti, a substrati carenti e alle variazioni dovute ai singoli laboratori®*®,
Ogni laboratorio dovra definire un range di previsione per il sistema strumento-reagente specificamente
utilizzato.

CONTROLLO QUALITA

Ogni laboratorio deve definire un programma di controllo qualita. | plasmi di controllo 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 l'operatore. Qualora i controlli non
funzionassero come previsto, i risultati relativi ai pazienti dovranno essere considerati non validi.

Helena Biosciences Europe mette a disposizione i seguenti controlli utilizzabili con questo prodotto:

REF 5301 Speciality Assayed Control N (SAC-N)
REF 5302 Speciality Assayed Control A (SAC-A)

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 un proprio range normale. | valori previsti
per l'attivita dei fattori sono pari a 501 50%0.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Ciascun laboratorio dovra pertanto elaborare i propri dati prestazionali. | dosaggi di fattori intrinseci
Helena Biosciences Europe sono stati studiati per fornire una curva standard lineare tra il 10 e il 150%.
Utilizzando una gamma di strumenti automatizzati, le precisioni previste entro la serie e tra le serie sono
<5%.
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Plasmas con deficitarios en factores
(Basados en TTPA - Factores VIII, IX, XI, XII) e S

Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El uso previsto de los Factor Deficient Plasmas es realizar ensayos de hemostasia basados en la
coagulacion.

Los plasmas con deficitarios en factores estan previstos para la determinacion cuantitativa del factor
respectivo en pacientes con sospecha de tener una deficiencia congénita o adquirida de esta proteina de
coagulacién. La medicién cuantitativa de los factores de coagulacion individuales por el método de una
etapa exige un plasma con sustrato que carece del factor a medir. Se mezcla una dilucién del plasma de
prueba con el plasma deficitario en factores y se determina el tiempo de coagulacion de la mezcla. Se
compara el grado de correccion del tiempo de coagulacion con el plasma del paciente con la correccion
con un material de referencia, que permite determinar el % de actividad del plasma del paciente’. Los
plasmas con deficitarios en factores de Helena Biosciences Europe pueden usarse con cualquier
instrumento capaz de realizar pruebas de valoraciones de factores basadas en el TTPA. Consultese las
instrucciones apropiadas en el manual de instrucciones del instrumento.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los reactivos que contiene este kit son soélo para uso de diagnéstico 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.

La sangre se ha sometido a pruebas que han resultado negativas (a menos que se indique lo contrario
en la caja del kit o en el vial) de la presencia de:

Antigeno de la hepatitis B (HbsAg)

Anticuerpos del VIH 1

Anticuerpos del VIH 2

Anticuerpos del VHC

Sin embargo, deben manipularse con las mismas precauciones que una muestra de un paciente.

COMPOSICION

Componente Contiene  Descripcion Preparacion

Plasmas con 10x 1 mL Todos los plasmas deficitarios en  Reconstituir cada vial con
deficitarios en factores enumerados antes se 1,0 mL de agua destilada. Agitar
factores obtienen de plasma humano y suavemente y dejar reposar

durante 15 minutos. Mezclar
bien antes de su uso (no agitar).

contienen menos de un 1% de
actividad residual del factor.

Cada kit contiene instrucciones de uso.

ARTICULOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

REF 5185 Calibration Plasma
REF 5375 Owren's Buffer

REF 5562 / 5558 / 5559/ APTT Si L Minus
5562SLQ / 5558SLQ / 5559SLQ

ALMACENAMIENTO, CADUCIDAD Y ESTABILIDAD

Los viales 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. Una vez reconstituido, el reactivo permanece
estable durante 8 horas a una temperatura de *2 —*8°C. El producto liofilizado debe aparecer como un
taco o trozos secos, de color paja. Cualquier desviacién de este aspecto puede indicar signos de
deterioro del producto.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Debe 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). Separar el plasma después de la centrifugacion
a 1500 x g durante 15 minutos. El plasma debe conservarse a *2 —*8°C o *18 —*24°C. Las pruebas
deberian terminarse en 4 horas desde la recogida de las muestras o el plasma puede conservarse
congelado a -20°C durante 2 semanas o -70°C durante 6 mes. Descongelar rapidamente a *37°C antes
de realizar la prueba. No conservar a *37°C durante méas de 5 minutos?.

PROCEDIMIENTO

Método Manual

Preparar todos los reactivos siguiendo las instrucciones de cada paquete. Precalentar tanto el reactivo
APTT Si L Minus (REF 5562 / 5558 / 5559/ 5562SLQ / 5558SLQ / 5559SLQ) como la solucién de cloruro
célcico a *37°C.
1. Preparacion de la curva estandar:
a. Preparar las siguientes diluciones en Owren's Buffer:

Tubo Calibration Plasma (mL) (REF Owren's Buffer (mL) (REF Actividad
5185) 5

375) (%)
1 0,1 0,4 100
2 0,1 0,9 50
3 0,1 1,9 25
4 0,1 3,9 12,5

b. Mezclar sin agitar.

2. Preparacion de la muestra del paciente:
a. Preparar una dilucién 1+4 del plasma del paciente o el plasma control en Owren's Buffer.
b. Mezclar sin agitar.

3. Realizacion de las pruebas:
a. Pipetear, por duplicado, 0,1 mL de plasma deficitario en factor en un tubo de reaccion.
b. Afadir 0,1 mL de dilucién de plasma estandar, del paciente o control e incubar a *37°C
durante 2 minutos.
Afadir 0,1 mL de reactivo TTPA-Si e incubar durante 5 minutos a *37°C.
d. Afadir 0,1 mL de solucion de cloruro calcico 0.025 M mientras se pone en marcha
simultaneamente un cronémetro.
e. Determinar el tiempo de coagulacion para cada una de las diluciones estandar, control o del
paciente.
f.  Representar el % de actividad (eje X) frente al tiempo de coagulacion medio (eje Y) para los
estandares en papel de gréfico log-log de 2 ciclos.
g. Debe obtenerse una linea recta.

Método Automatizado

2]

Consulte el manual del usuario del instrumento adecuado para instrucciones detalladas o péngase en
contacto con Helena Biosciences Europe para notas de aplicacion especificas del instrumento.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Interpolar los valores del paciente a partir de la curva. Calcular los valores exactos del paciente o control
corrigiendo para las diferencias en los valores del plasma de calibracion del siguiente modo:

(Valor de referencia del
plasma de calibracion / 100)

Valor del paciente

Actividad correcta (%) = interpolado o control

X

LIMITACIONES

Los resultados obtenidos con plasmas con deficitarios en factores dependen de varios factores
fuertemente asociados a la instrumentacion, los tipos de reactivos, sustratos deficientes y variaciones
entre laboratorios>*°. Cada laboratorio debe establecer un intervalo esperado para el sistema
instrumento-reactivo concreto.

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.

Helena Biosciences Europe suministra los siguientes controles disponibles para usar con este producto:

REF 5301 Speciality Assayed Control N (SAC-N)
REF 5302 Speciality Assayed Control A (SAC-A)

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 su propio intervalo normal. Los valores
esperados para la actividad de los factores son 50-1 50%°.

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

Cada laboratorio debe establecer sus propios datos de rendimiento. Las valoraciones de factores
intrinsecas de Helena Biosciences Europe estan disefiadas para dar una curva estandar lineal del
10-150%. Se espera que las precisiones intraprueba y entre pruebas sean <5% usando una gama de
instrumentos automatizados.
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TecTt-cuctembl “AeduumTHble NNasmbl No pakrTopam”
(PakTopesi VIII, IX, XI, XII Ha ocHoBe A4TB) ru

MHCTPYKUUA

Kat. Ne 5193 Tect-cuctema "OecmumtHan nnasma no VIl pakTopy (noHopHar)"

Kat. No 5194 TecT-cuctema "fecduumntHan nnasma no IX haktopy (AoHopHaA)"

Kart. Ne 5196 TecT-cuctema "fdedmumntHan nnasma no XI chaktopy (aoHopHanA)"

Kat. Ne 5197 Tect-cuctema "OecmumtHan nnasma no Xll haktopy (aoHopHanA)"

Kart. Ne 5793 TecT-cuctema "fedpuumntan nnasma no VIl haktopy (MMMyHo3amelueHue)"
Kat. Ne 5794 Tect-cuctema "AecmumtHaa nnasma no IX paktopy (MMMyHo3amelleHue)"
Kart. No 5796 TecT-cuctema "fedmumntHan nnasma no X| haktopy (MMMyHo3amelleHue)"
Kat. Ne 5797 TecT-cuctema "OecmumntHan nnasma no Xll daktopy (MMMyHo3amelleHme)"

HA3HAYEHUE

[ednumTHble nnasmel no ¢akTopam NpeaHasHayeHbl npefHasHayeH ANA BbIMOSHEHUA aHau3os
remocrasa Ha OCHOBE KPOBAHOIO CrycTKa.

[ednuuTHble nnasmbl No  bakTopam npefHasHayeHbl [ANA  KONMMYECTBEHHOTO  OnpedeneHuns
COOTBETCTBYIOLWEro (hakTopa y NaLUMEHTOB C NOAO3PEHNEM Ha HACNeACTBEHHbIA UM NPUOGPETEHHBbI
[enLmMT 3TOro KOoaryNALMOHHOTO NPOTenHa. [INA KOMMYECTBEHHOrO OMPEeAeNeHNA UHAMBNAYabHBIX
KOarynALMOHHbIX (PaKTOpPOB OJHO3TANHbIM MeToAOM TpebyeTcA cy6eTpaT nnas3mbl C AeduumTom
hakTopa, KOTOPbIN HYXHO M3MepuTb. PacTBop vccnegyemol nna3Mbl CMELIMBAETCA C MIa3Moit
[eULMTHOM MO hakTopy W OMpedenAeTcA BpemMA CBEPTbiBaHWA cMecu. CTeneHb KOPPEeKTUPOBKM
BPEMEHM CBEPTLIBAHMA C MN1A3MOM MAUMEHTA CPAaBHWBAETCA C KOPPEKTVPOBKOM C KOHTPOSIbHBIM
BELLECTBOM, YTO MO3BONAET ONPEAENNTb % aKTUBHOCTU NNa3mbl NauveHTa'. [ledpuumnTHble no hakTopy
nnasmbl, NpeaocTaBnAeMble KomnaHuen "Xenewa bBaiiocaiteHcec Espon", MoryT ucnonbsosaTbcA
TOMbKO Ha npubopax, KOTopble MOryT BbINOMHATL aHanu3 aktopa Ha ocHoe AYTB. O6paTutech kK
VHCTPYKLIWM NO 3KCrlyaTaumm npubopa 3a nony4eHmem HeobxoanmMoii Hgopmaumm.

NPEAYNPEXAEHMA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Copepxaluveca B gaHHOM Habope peareHTbl NpeAHasHayeHbl TObKO ANA in vitro anarHocTuku— HE
MPUHVMATb BHYTPb! Tpu pabote CcO BCEMM KOMMOHEHTaMuM Habopa UCMONb30BaTb
COOTBETCTBYIOLUME CPEACTBA MHAMBWAYANbHOM 3alumUTb. B cnyyae HE06X0AMMOCTY CM. CBUAETENLCTBO
0 6es3onacHoCTV W3AeNNA ANA  O3HAKOMIEHUA C COOTBETCTBYIOWMMW OMKUCAHWAMW  ONAacHOro
BO3[ENCTBUA U CBEAEHWNAMU O Mepax NPeaoCTOPOXHOCTU.  Y[aneHue KOMMOHEHTOB B OTXOAbl
npon3soanTe B COOTBETCTBMN C MECTHbIMU Npasunamu.

Mpenapatbl KPOBU GblNW NOABEPTHYTHI CKPUHWHTY W MoKasanu OTpULATENbHBIA pesynbTar (ecin Ha
KopobKke, B KOTOPYIO yNakoBaH KOMMIEKT WX Ha NPoBUpKe He yKkasaHo UHOe) Ha:

AnTureH K renatuty B (HbsAg)

AnTtuTena k BUY 1

AnTutena k BU4 2

AnTutena k supycy renatuta C (HCV)

TeMm He MeHee C HUMK cneflyeT obpallaTheA, cobmiofan Te ke Mepbl MPELOCTOPOXHOCTH, YTO U Npn
obpalleHun ¢ 06pasLioM, NONYYEHHbIM OT YenoBeka.

COCTAB

K T C Or MpurotoBnexne
OednunTHble 10x 1 MmN Bce peduvumnTHbIe Nnasmbl o PasseavTe kaxablil hnakoH
nnasmbl ¢hakTOpam, NnepeyncreHHsIM 1 MN AUCTUNNMPOBAHHOV BOABI.
no chakTopy BblllUe, MONYYEHbI U3 NNa3Mbl OCTOPOXHO nepemeLuaTe u

4enoBeYeCcKo KPoBM U
coaep>ar MeHee 1% nepewveluaiiTe nepen
OCTaTOYHOMN aKTUBHOCTU MCMonb30BaHNeM (He
akTopa. BCTPAXUBAWATE).

B kaxxpom Haﬁope VUMeeTCA MHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO.

ocTaBbTe Ha 15 MUHYT. XopoLo

HEOBXOAUMbIE KOMMOHEHTbI, HE BKJIIOYEHHBIE B KOMMJIEKT MOCTABKU

Kat. No 5185 YHuBepcarnbHbIi kKanubpaTop
Kar. Ne 5375 TecToBblii peareHT "Bychep OypeHca"

Kart. Ne 5562 / 5558 / 5559/ 5562SLQ / 5558SLQ / TecT-cuctema "AYTB (KpemHueBbIit akTuBaTop L
5559SLQ MUHycC)"

XPAHEHUE, CPOK FOAHOCTMU U YCTONYMBOCTb

HeECKprTbIe q)ﬂaKOHbl ocTalTcA cTabunbHbIMU A0 NCTeYEeHMA CpoKa rOAHOCTU MNpU XpaHeHun B
YCNOBMAX, yKa3aHHbIX Ha (onakoHe Wnn 3TKeTke Habopa. Mocne BOCCTaHOBMIEHUA peareHT ocTaeTcA
CTabnsbHBIM 8 4acoB NPU XpaHeHum npu *2 —*8°C. JIMOPUNN3MPOBaHHDI NPOAYKT AOIKEH BbIMNAAET
Kak cyxad npobka WM Kycouku LiBeTa cosiombl. J1io6oi Apyrovi BHEWHWUI BUL, MOXET yKasbiBaTb Ha
noTepio KauecTsa NpoayKTa.

OTBOP M NOArOTOBKA OBPA3LIOB

[inA paGoTbl cCnedyeT WCMONb30BaTh TOMbKO MIACTUKOBbLIE VAW CUNMKOHU3MPOBAHHBIE CTEKNAHHbIE
npo6upku. Kposb (9 yacTeil) 3abupaeTcA B NPo6MPKY C aHTUKOAryiAHTOM uutparta Hatpua 3,2% wnu
3,8% (1 vacTb). OTaenuTe nnasmy nocne LeHTpudyrnposaHua npu 1500 g B TeueHne 15 MUHYT.
Mnasmy cnepyeT xpaHWTb Npu Temnepatype 2 —'8°C unn *18 —"24°C. ViccneposaHne [OMKHO 6biTb
3aBepLUEHO B TeYEHNe 4 4acoB Mocne 3abopa 06pasLios, MG0 NNa3My MOXHO 3aMOpPo3nTb Npyu -20°C 1
XPaHWUTb 2 HEAeNW, a Mpu 3aMopaxkuBaHUK Npu -70°C OHA MOXET XPaHUTLCA B TeueHUe 6 MecALes.
PasmopaxwBaiite 6bIcTRO Npy *37°C nepen nposeaeHnem nccnenosanua. He nepxute 6onee 5 MUHYT
npv Temneparype +37°C2.

NPOLIEAYPA

PyuHoit MeTop

MoparoToBbTe BCe peareHTbl B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMM, VMEIOWMMUCA B KaXKOOW YMakoBKe.
Moporpeiite n peareHT "AYTB (KpemHuesbln akTusaTop L MuHyc) " (Kat. Ne 5562 / 5558 / 5559/
5562SLQ / 5558SLQ / 5559SLQ) v pacTsop xnopuaa kansuma npu 37°C.
1. [MoaroToBKa KanMGpPOBOYHOM KPUBOIA:
a [oaroTosbTe cneaytowme pacTeopbl 6ydepa OypeHa:

Mpo6upka KoHTponbHaA nnasma (mn) Bydep OypeHa (mn) AKTUBHOCTB
o

(Kar. Ne 5185) (Kar. Ne 5375) (%)
1 0,1 0,4 100
2 0,1 0,9 50
3 0,1 1,9 25
4 0,1 3,9 12,5

6 [epemeluaiite 6e3 B36aNTbIBAHWA.

2. lMoproToBka o6pasua nauueHTa:
a [loprotosbTe pacTBop 1+4 Nna3mbl NaUMEHTa UM KOHTPOMLHOM Nnasmbl B 6ydepe
OypeHa.
6 [Nepemeluaiite 6e3 B36aNTbIBAHWA.

3. MWccneposanue:

a  CnomoLbio NneTkn nomectute 0,1 Mn AeMUMTHONM NNasMbl No hakTopy B peakLMOHHYIO
npo6upKy (B ABYX 3K3eMnnApax);

6 po6asbTe 0,1 MNI cTaHAapTa, PacTBOPA NNa3Mbl NALUMEHTa UMW KOHTPOMbHO NnasMbl 1
MHKY6UpYiiTe Npu *37°C B TeHeHne 2 MUHYT;

B pob6aebTe 0,1 My peareHTa "AYTB (KpemMHUEBbI akTUBATOP L MUHYC)" 1 MHKY6UpYiiTe
5 MuHyT npyn *37°C;

r po6asbTe 0,025 M pacTBopa xsiopuaa KanbLydA, OAHOBPEMEHHO BKITIOUMB TaliMep;

[ OnpedenvTe BPeMA CBEPTLIBAHWUA ANA KAXAOro CTaHAapTa, KOHTPO/LHOTO pacTsopa Unu
pacTsopa naumeHTa;

e HaHecuTe % aKTMBHOCTY (0Cb X) B 3aBUCUMOCTM OT CPEAHEr0 BPEMEHU CBEPTLIBAHWA (0Ch
Y) AnA cTaHaapToB MO ABYM LMKNAM Ha ABOMHON NOrapudMUyeckoin MUNIMMeTpoBoi
NUHenKe;

& [o/MKHA NONYYUTLCA NPAMAA NIMHUA.

ABTOMaTM3UpOBaHHbIN MeToa

O6paTuTecb K COOTBETCTBYIOWEH WHCTPYKUMM MO  3KcnayaTaumu npubopa 3a noapo6Hoin
nHdopmaumein unm obpaTuteck B KomnaHuio "Xenewa bBaitocaiieHcec Espon" 3a nonyueHuem
CNpaBOYHO MHHOPMALMK NPUMEHWUTENBHO K KOHKPETHOMY Npueopy.

WHTEPNPETALWA PE3YJIbTATOB

WHTepnonupyitte 3HaveHnA AnA npobbl nauveHTa u3 KpuBoiA. PaccunTaiite TOWHble 3HaYeHuA anA
npo6bl NauMeHTa UMM KOHTPOSbHbIE 3HAYEHUA MyTeM KOPPEKTUPOBKW PasnnyMii B 3HAYEHUAX
KOHTPOJIbHOM Nna3mbl Crieayowmm 06pa3om:

(3TanoHHoe 3HaueHue
KOHTPOSbHOW Nnaambl / 100)

I/IHTepl'IOJ'IVIpOBaHHOe 3Ha4yeHune
%) =
BepHan akTUBHOCTb (%) = naLMeHTa UM KOHTPOSbHOE 3HauYeHUe

OrPAHUYEHMA

PeSyﬂbTaTbl, nony4eHHble anAa ,D,e(bl/ILlVITHbIX nnasm no cbaKTopaM, 3aBUCAT OT HECKOJTIbKUX yCl'IOBVII;I,
TECHO CBA3AHHbLIX G BMAOM Npubopa, TMnamm peareHTos, AeUUNTHLIX Cy6CTPaTOB 1 pasninyunii Mexay
na6opartopuAamMn™ ™.  KaxpgaAa nabopaTopvA [O/KHA YCTAHOBWUTb OXWAAEMbIA [AvanasoH AnA
KOHKPETHOW CUCTEeMbl NpUBOop-peareHT.

KOHTPOJ1b KAHECTBA

Kaxxpana nabopaTopuaA [OMKHA CO3AaTb COGCTBEHHYIO NMporpamMMy KOHTPONA Kavectea. HopmanbHasa
KOHTPONbHaA NnasmMa 1 KOHTPOsibHaA nna3ma C OTK/IOHEHUAMU A0/HKHbI TECTUPOBATLCA Nepen Ka)KI:LOIZ
napTueii o6pasLoB NNa3Mbl NALVEHTOB ANA 06ecneyeHNA NpaBubHOV paboTbl Npubopa 1 nabopaHTa.
Ecnu KOHTpOnbHble o6pasubl He AalT OXMAAeMblX Pe3ynbTaToB, pesynbTaTbl aHanmsa o6pasuos
NaLUVEHTOB CYMTAIOTCA HEINCTBUTENbHBIMM.

KomnaHua "Xenexa BaitocaiteHcec Eepon' npegocTaBnAeT crnedytolime KOHTPONbHbIe 06pasiibl AnA
MCNO/b30BaHNA C AAHHBIM NPOAYKTOM:

Kat. Ne 5301
Kar. Ne 5302

KoHTponb KavecTBa cneupanbHble TecTbl, Hopma (SAC-N)
KoHTponb kayecTsa cneunansHble TecTsl, natonorua (SAC-A)

HOPMAJIbHbIE MOKASATENN

KOHTpONbHbIE 3HAYEHWA MOTYT ObiTb Pas3NNyHbIMKA B Pa3HbiX JlaGOPaTOPWAX, B 3aBUCUMOCTU OT
UCMOMb3yeMbIX METOAOB W cucTeM. B CBA3WM ¢ 9TUM KaxaaA nabopaTopuA AOMKHA YCTaHOBUTb
COGCTBEHHbIE MoKasaTenu KOHTPOJIBHBIX  AMAMNA3OHOB. Oxunpaemble 3HAYEHWA ANA  AKTUBHOCTU
thakTopa coctaenaT 50-150% .

OKCMNYATALUMOHHDLIE XAPAKTEPUCTUKKU

Cnepytolme paboymne XxapakTepPUCTMKM Bblnv onpeaeneHbl Komnaxvei "XeneHa baiiocarieHcec Espon"”
WM ee NpeACTaBUTENAMM B KauecTBe pykoBoacTea. KaxpaaA nabopatopua [OMKHA OnpefennTb
COGCTBEHHbIE paboune XapakTepuCTUKW. BHYTpeHHWe uccnenoBaHuA hakTopa KoMMaHuen "Xenewa
BaitocaiteHcec Espon" npuseaeHbl AnA TOro, YTobbl NPeACTaBUTbL IMHENHYIO KanmbpOBOYHYIO KpUBYIO
o1 10 no 150%. B xoae pa6oTbl 1 Mexay pabouMMu LMKIaMM 0XMOAETCA, YTO YyTOUHeHUA ByayT <5%,
MCMoMb3yA AnanasoH aBTOMATUHECKUX NPUGOPOB.
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