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ISI Calibrant Plasma Set en
Instructions for use

INTENDED PURPOSE
The ISI Calibrant Plasma Set kit is intended for use as a calibration material.

The ISI Calibrant Plasma Set is designed to simplify the laboratory calibration of thromboplastin International Sensitivity
Index (IS) values when using automated equipment for the determination of prothrombin time. The ISI Calibrant Plasma
Set is intended for use with thromboplastlns of human or rabbit origin and its performance has been validated with
thromboplastin ISI's less_than 2.0 e ‘local’ ISI calibration of a thromboplastin enables laboratories to report
International Normalised Ratio INR) vaIues much closer to the ‘true’ INR value by correcting for coagulometer effects on
thromboplastin ISI. Other benefits of using the ISI Calibrant Plasma Set are a) they remove the requirement for runnin
parallel PT times using the manual technique, b) a local supply of International Reference Preparation is not required an
e‘fresh plasmas from 60 long-term patients on ‘therapeutic’ warfarin are not required. Thomson and colleagues also
showed that both Iyophilised plasmas from warfarin-treated patients and lyophilised plasmas arlmclally depleted of
warfarin-dependant clotting factors could be used to assess the effects of coagulometers on INR'. Current ?uldelmes
based on a European Concerted Action on Anticoagulation (ECAA) study showed that a minimum q; 7 normal
INR of ~1), and 20 artificially depleted plasmas (INR 1.5- are _required for full ISI calibration®>. The ISI Calibrant
lasma Set consists of 20 artificially depleted and 7 normai lyophilised plasmas that are calibrated against the WHO
primary standards for Human recombinant and Rabbit der|ved The IS| of a thror frqry wh|ch INR
are derived is based upon a manual PT technique and can be dified by cc
system’ ISI of a thromboplastin can be calculated by comparlng the PT times oblalned for the ISI Calibrant F’Iasrna Set
plasmas on the thromboplastin / instrument SE stem in laboratory use with the certified PT times obtained on the same Iot
oi plasmas using the International Reference Preparation and the manual tilt-tube technique.

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

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

A

Blcud products have been screened and found negative (unless otherwise stated on the kit box or vial) for the presence
Hepatms B Ann eng bsAg)

HIV 1 ai antibody

HCV antlb d

However |hey should be handled with the same precautions as a human patient sample.
COMPOSITION

Component Content Description Preparation

ISI Calibrant 27 x0.5mL 27 individually cemfled vials. Each vial Reconstitute each plasma from the
Plasma contains either 0.5 mL normal human set with exactly 0.5 mL of distilled or
plasma or normal human plasma artificially deionised water. Allow to stand for
de leted of clotting factors by barium 10 minutes and mix well before use.
gha(e adsorption with buffering agents DO NOT SHAKE.

Each kit contains Instructions For Use.
Each kit contains Calibration Results Report Form.

ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

1. Any high quality electro-mechanical or photo-optical coagulation instrument suitable for the determination of
rothrombin times may be used.
ipetting device to deliver 0.5 ml
Sr 20 fresh plasma samples from normal individuals of both sexes with a wide age spread for the determination of the
%eornetrlc mean normal Frothrornbln time (MNPTLof the instrument / thromboplastin combination.
hromboplastin Reagent, prepared according to the manufacturers' instructions.

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.
Component Stability Signs of Deterioration

ISI Calibrant Reconstituted Plasmas are stable for The lyophilised plasmas should be dg, straw or pale-yellow
Plasma 30 mlnutes at “15 —*30°C or 4 hours at coloured pellets or pieces of pellets. Failure to reconstitute

—'8°C. Storage longer than this time is  to a homogeneous liquid, or the presence of particulate
not recommended contamination may indicate 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

cl\rate 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

gt -20°C fpd' 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
minutes

PROCEDURE

IMPORTANT: DO NOT use the components of this kit with any other lot number kit. Each batch of ISI Calibrant Plasma
Sets is individually certified.

1. Reconstitute each plasma from the set as instructed in the "Composition" section.

2. Perform four replicate prothrombin time tests on each vial using the appropriate thromboplastin and instrument
combination. Refer to the appropriate instrument operator manual for detailed instructions or contact Helena
Biosciences Europe for instrument specific application notes.

8. Record each individual PT value to the nearest 0.1 seconds together with the geometric mean value on the
Calibration Sheet included with each kit. Ensure the full lot number of each plasma vial is recorded on the
Calibration Sheet.

4. Perform quadrupllcale prothrombin time tests on a minimum of 20 fresh normal plasmas as instructed in the
‘Materials required but not provided’ section and report the geometric mean PT value (MNPT) to the nearest
0.1 seconds on the Calibration Sheet. If a MNPT value has already been determined 1or the lot of thromboplastin
and instrument in use, report this value in:

5. Complete the remaining details on the Cahbratron Sheet and fax or email the results to Helena Biosciences Europe
using the number or address given.

INTERPRETATION OF RESULTS

The coefficient of variation (CV) between the 4 replicate PT times should be <5% for each plasma. The calibrated ISI
value for the thromboplastin used on the instrument tested will be returned by fax or e-mail within 2 working days. The
‘Local System’ ISI is the value of the slope of the line indicated by orthogonal régression analysis. Only calibrations where
the CV of slope is 5% or below are acceptable. If the CV of the callbrahon sloge following orthogonal regression analysis
is greater than 5%, the analysis should be repeated after the local MNPT een checked. If the CV of the slope on'the
repeat analysis remains greater than 5%, the performance of the thromboplas\m and instrument in use should be
reviewed as these affect the precision of the calibration.

LIMITATIONS

It is important to calibrate human source thromboplastins with Human Reference Preparation values and rabbit source
thromboplastins with Rabbit Reference Preparation values. Failure to ensure this may result in inaccurate IS calibrations
and unacceptable CV of slope values for the calibration.

QUALITY CONTROL

II is recommended to callbrate the ‘local system’ ISI of thromboplastin using the ISI Calibrant Plasma Set at the
of a new 1 lot number, following instrument service or if quality control values fall outside
appropna(e limits to ensure ongoing sansfactory system performance.

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. This is particularly important for local ISI calibration.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The reliability of the abnormal plasmas used in the manufacture of the ISI Calibrant Plasma Se} has been evaluated in
two rqgjg studies, 1) a national UK surve\[/ of users of the Manchester Reagent thromboplastin’’ and 2) an international

In the latter study, thirty-seven laboratories from the USA, Canada, France, Germany, ltaly and Spain, utilising
eleven Iypes of commercial thromboplastins in 95 test s F\/s1ems produced similar substantive evidence of the value of the
calibrants in correcting for cuagulome(er effects on | across a series of instruments and reagents. In this study, the
mean deviation from ‘true’ INR’s for a series of 10 plasmas from long term warfarin patients was reduced from 1 41%

$+15 .28) to 1.04% (+7.51). The Instrument/thr 1s used in this study are summarised in the
ollowing table:

Tl il Manufacturer ISI Number of systems
KoaguLab RecombiPlasTin 0.99 10
KoagulLab Ortho Brain Thromboplastin 1.92 10
KoaguLab Stago, France 1.79-2.04 2
KoaguLab Thromboplastin C 2.80 1
MLA* RecombiPlasTin 0.99 10
MLA* Ortho Brain Thromboplastin 1.92 10
MLA* Thromboplastin C 2.80 1
MLA* Innovin 0.96-1.04 3
MLA* IS, Baxter # 2
MLA* Thromboplastin C + # 2
ACL*™ RecombiPlasTin 0.99 138
ACL™ Ortho Brain Thromboplastin 1.92 13
ACL*™ ACL 1.41-2.42 3
ACL** Stago, France 1.79-2.04 1
ACL*™ Simplastin XL # 2
Coag-A-Mate RecombiPlasTin 0.99 3
Coag-A-Mate Ortho Brain Thromboplastin 1.92 3
Coag-A-Mate Stago, France 1.79-2.04 2
Coag-A-Mate Thrombomat # 1
Behring BFA RecombiPlasTin 0.99 1
Behring BFA Ortho Brain Thromboplastin 1.92 1
Behring BFA Thromborel S # 1

* MLA = Medical Laboratory Automation
** ACL = Automated Coagulation Laboratory
# 18I ranged between 1.07-2.00
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Fiche technique

UTILISATION
Le kit ISI Calibrant Plasma Set est destiné a étre utilisé comme produit d'étalonnage.

Le kit d’étalonnage du plasma est destiné a simplifier I'étalonnage en laboratoire des valeurs de I'indice de sensibilité
international (ISI) de la thromboplastine lors de I'utilisation d’automates d'analyse pour déterminer le temps de
prothrombine. Il est utilisé avec les thromboplastines d’origine humaine ou de lapin et la performance a été validée avec
des ISI de thromboplastine inférieurs a 2,00. L'étalonnage de I'lSI local d’'une thromboplastine permet aux laboratoires
d’obtenir des valeurs du rapport normalisé international (RNI) beaucoup plus proche du « vrai » RNI en corrigeant les
effets du coagulomeétre sur I'lISI de la thromboplastine. L'utilisation du kit d’étalonnage du plasma a aussi les avantages
suivants: a) les plasmas d’étalonnage éliminent la nécessit¢ de déterminer en paraliéle les TP avec une méthode
manuelle, b) il n'est pas nécessaire d’avoir un distributeur local de préparation de reférence internationale, c) il n’est pas
nécessaire de disposer de plasmas frais provenant de 60 patients sous warafine depuis longtemps. Thomson et al. a
aussi déemontré que les plasmas lyophilisés des patients sous warfarine et ceux artificiellement déplétés des facteyrs de
coagulation dépendant de la warfarine peuvent étre_utilisés pour évaluer les effets des coagulométres sur le RNI'. Les
recommandaﬂons actuelles se basant sur I'¢tude ECAA (European Concerted Action on Anticoagulation) ont montré
qu'au moins 7 plasmas norma% (RNI ~ 1) et 20 plasmas artificiellement déplétés (RNI 1,5 - 4,5) sont nécessaires pour
un étalonnage complet de I'SI”*. Le kit de plasmas d'étalonnage ISI Calibrant Plasma Set se compose de 20 plasmas
anmclellement déplétés et de 7 plasmas normaux lyophilisés qui sont e(alonnes par rag?on aux étalons normalisés de

S pour la thromboplastine humaine ite et la thr e lapi d'une thromboplastine a partir
duquel le RNI est ((‘gl ulé se base se base sur une méthode manuelle de TF' el peul étre considérablement modifiée par
les coagulomeétres Il est possn)\e de calculer I''SI du systéme local d'une thromboplastine en comparant les temps TP
obtenus pour les plasmas du kit d’étalonnage du plasma sur le systeme thromboplastine / instrument du laboratoire avec
les temps TP certifiées obtenu avec le méme lot de plasmas en utilisant la préparation de référence internationale et la
technique manuelle du tube incliné.

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'hepatite B (AgHBs)

Anticorps anti-VIH 1

Anticorps anti-VIH 2

Anticorps anti-VHC

Eependant ils doivent étre manipulés avec les mémes précautions que celles prises pour les échantillons patients
umains.

COMPOSITION

Composant  Contient Description Préparation

ISI Calibrant 27x0,5mL 27 flacons certifiés individuellement. Reconstituer chaque flacon du kit avec

Plasma haque flacon contient 0,5 mL de exactement 0,5 mL d’eau distillée ou
plasma humain normal ou de plasma désionisée. Laisser reposer 10 minutes et
humain normal artificiellement déplété bien mélanger avant

des facteurs de coagulation par utilisation. NE PAS AGITER.
adsorption au sulfate de baryum
additionné d’'un tampon (HEPES).

Chaque kit contient une fiche technique.

Chaque kit contient une fiche de résultats d’étalonnage.

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

1. Il est possible d'utiliser un instrument de coagulation électromécanique ou photo-optique de haute qualité pouvant
déterminer le temps de prothrombine.
2. Dispositif de pipetage ayant une capacité de 0,5 mL.
8. 20 échantillons de plasma frais provenant de donneurs des deux sexes et représentant un Iaﬁe éventail d’ages
our déterminer la moyenne géométrique du temps de prothrombine normal (TPMN) du systeme
instrument/thromboplastine.
4. Réactif de thr e, préparé cor

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.
Composant Stabilité
ISI Calibrant Une fois reconstitués, Iesplasryas sonl Les plasmas lyophilisés se présentent sous la forme de
Plasma stables 30 minutes entre *15 —"30°C ol micro-granules ou de granulés secs de cou\eur]aune
4 heures entre "2 —*8°C Il est deconsell\e paille ou jaune clair. Le produit est détérioré s'il n’est pas
de les conserver plus longtemps que la possible de le reconstituer en un liquide homogeéne ou s'il
durée indiquée. existe une contamination.

1t aux instructions du fabricant.

Signes de Détérioration

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 sodlum a 3,2 /o ou 3 8 /o Separer le plasma aprés centrifugation & 1500 x g pendant 15 minutes. Conserver le plasma
entre 2 —8°C ot —*24°C. L'analyse doit étre terminée dans les 4 heures suivant le prélévement de I'échantillon;
sinon, il est posslble de conge\er le plasma 2 semaines a -20°f Qouu 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

IMPORTANT: NE PAS utiliser les éléments de ce kit avec un kit ayant un numéro de lot différent. Chaque lot de ISI
plasmas d'étalonnage est certifié de fagon individuelle.

1. Reconstituer chaque plasma du kit en suivant les instructions de la section "Composition".

2. Réaliser quatre déterminations identiques du temFs de prothrombine pour chaque flacon en utilisant le systeme
thromboplastine / instrument approprié. 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
l'instrument.

3. Relever chaque TP en arrondissant au dixiéme de seconde ainsi que la valeur de la moyenne géométrique de la
fiche d’étalonnage incluse dans chaque kit. S’assurer que le numéro de lot de chaque flacon de plasma est indiqué
sur la fiche d’étalonnage.

4. Réaliser quatre déterminations du temps de prothrombine sur un minimum de 20 plasmas normaux frais en suivant
les instructions de la section "Matériels nécessaires non fournis" et indiquer sur la fiche d’étalonnage la valeur de
la moyenne géométrique (TPMN) en arrondi: sam au dixiéme de seconde. Si un TPMN a déja été déterminé pour
le lot de thromboplastines et I'instrument utilisé, indiquer a sa place cette valeur.

5. Remplir les autres données de la fiche d’ elalonnage et faxer les résultats & Helena Biosciences Europe au numéro
ou l'adresse indiqué.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Le coefficient de variation (CV) entre les 4 déterminations du TP doit étre <56% pour chaque plasma. La valeur de I'lSI
étalonné pour la thromboplastine utilisée sur I'instrument utilisé sera envoyée par fax ou par courriel dans les 2 jours
ouvrables suivants. L'ISI du systéme local correspond a la valeur de la pente de la ligne indiquée par analyse de
régression onho%ona\e Seuls les étalonnages ol le CV de la pente est inférieur ou égal & 5% sont acceptables. Si le CV
de'la pente d’ onna? aFres l'analyse de régression orthogonale est supérieur a 5%, I'analyse doit étre répétée aprés
avoir vérifié le TPMN local. Si le CV de la pente de la nouvelle analyse reste supérieur a 5%, la performance de la
thromboplastine et de I'instrument utilisés doit étre révisée car ils altérent la précision de \’étalonnage.

LIMITES

Il est important d’étalonner les thromboplastines d’origine humaine avec les valeurs de la preparat\on de référence
humaine et les thromboplastines de lapin avec les valeurs de la préparation de référence de lapin. Si ce n’est pas le cas,
cela peut entrainer un étalonnage imprécis de I'lISl et un CV de la pente inacceptable pour I'étalonnage.

CONTROLE QUALITE

Il est recommandé d’étalonner I''SI de la thromboplastine du systéme local en utilisant le kit d'étalonnage du plasma en
cas d'utilisation d’'un nouveau numéro de lot de thromboplastine, suite a la maintenance de l'instrument ou si les valeurs
du controle qualité se situent hors des limites acceptables afin de garantir que le systéme fonctionne avec des
performances satisfaisantes.

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 & chaque laboratoire de déterminer ses propres plages de référence. Ceci est
particulierement important pour I'étalonnage de I'lSl local.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

La fiabilité des plasmas utilisés pour fabriquer le kit d'étalonnage du plasma Helena a été évaluées par deux études de
%ll'ande envergure: 1) une enquéte nat\onege britannique sur les utilisateurs de la thromboplastine du réactif de

anchester et 2) une étude internationale Dans une étude postérieure utilisant onze types de thromboplastines
disponibles sur le marché avec 95 instruments d: analyse trente-sept laboratoires des Etats-Unis, du Canada, de France,
d’Allemagne, d’ltaly et dEspdgne ont aussi montré que les plasmas d'étalonnage arrivent a corriger les effets du
coagulometre sur le RNI avec divers instruments et réactifs. Dans cette étude, la déviation moyenne par rapport au « vrai
» | pour une série de 10 plasmas provenant de patients sous warfarine depuls longtemps a éte réduite de 14.41%
(+t1)|5 ,28) & 1,04% (+7,51). Les combinaisons instrument/thromboplastine utilisées dans cette étude sont résumées dans le
tableau suivant:

Ti i ISI du Fabricant Nombre de Systémes
KoagulLab RecombiPlasTin 0,99 10
KoaguLab Ortho Brain Thromboplastin 1,92 10
KoagulLab Stago, France 1,79-2,04 2
KoagulLab Thromboplastin C 2,80 1
MLA* RecombiPlasTin 0,99 10
MLA* Ortho Brain Thromboplastin 1,92 10
MLA* Thromboplastin C 2,80 1
MLA* Innovin 0,96-1,04 3
MLA* IS, Baxter # 2
MLA* Thromboplastin C + # 2
ACL*™ RecombiPlasTin 0,99 13
ACL*™ Ortho Brain Thromboplastin 1,92 13
ACL* ACL 1,41-2,42 3
ACL*™ Stago, France 1,79-2,04 1
ACL* Simplastin XL # 2
Coag-A-Mate RecombiPlasTin 0,99 3
Coag-A-Mate Ortho Brain Thromboplastin 1,92 3
Coag-A-Mate Stago, France 1,79-2,04 2
Coag-A-Mate Thrombomat # 1
Behring BFA RecombiPlasTin 0,99 1
Behring BFA Ortho Brain Thromboplastin 1,92 1
Behring BFA Thromborel S # 1

* MLA = Medical Laboratory Automation
** ACL = Automated Coagulation Laboratory
# 1Sl se situant dans la plage 1,07 — 2,00
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Anleitung d €

VERWENDUNGSZWECK
Das ISI Calibrant Plasma Set-Kit ist fiir die Kalibration vorgesehen.

Das Kalibrant Plasma-Set soll dem Labor bei der Bestimmung der Prothrombinzeit an einem automatischen Analysegerat
die Kalibration der Thromboplastin-Werte nach ,International Sensitivity Index” (ISI) vereinfachen. Das Kalibrant
Plasma-Set ist zum Gebrauch mit Thromboplastinen vom Menschen oder Kaninchen bestimmt, deren Leistung mit
Thromboplastin ISI-Werten von unter 2,00 validiert wurde. Die ISI-Kalibration von Thromboplastin ,vor Ort* (local’ ISI)
ermoglicht es den Labors durch Korrekturen der Koagulometer-Effekte auf das Thromboplastin-ISI, die Werte der
LInternational Normalised Ratio” (INR) viel enger an den ,wahren” INR-Wert anzugeben. Weitere Vorteile des Kalibrant
Plasma-Sets sind: a) Die PTZ muss bei der manuellen Methode nicht mehr in Doppelbestimmung angesetzt werden,
b) ortliche Zubereitungen der ,International Reference” sind nicht erforderlich und c) es sind keine frischen Plasmen von
60 Langzeit-Patienten unter Warfarin- -Therapie mehr erforderlich. Thomson und Mitarbeiter zeigten auch, dass, um die
Einflisse des Koagulometers auf den INR zu beurteilen, sowohl lyophilisierte Plasmen von mit Warfarin gehandelten
Patienten als auch lyophilisierte Pla'smen die kinstlich von den Warfarin abhangigen Gerinnungsfaktoren depletiert
wurden, verwendet werden kénnen'. Aktuelle Leitlinien, die auf einer Studie der European Concerted Action on
Antlcoagulatlon (ECAA,) basieren, zeigten, dass fir eine vollstandige ISI-Kalibrierung mindgstens 7 Normalplasmen (INR
von ~ 1) und 20 kiinstlich hergestellte Mangelplasmen (INR 1,5 - 4,5) erforderlich sind Das Calibrant Plasma Set
besteht aus 20 kinstlich hergestellten Mangelplasmen und 7 normalen |y0ph||ls|erlen Plasmen, die gegen die
WHO-Priméarstandards fir humanes rekombinantes Thromboplastin und Thromboplastin vom Kaninchen kalibriert sind.
Der ISl eines Thromboplastins, von dem der INR eb%e\eltet wird, basiert auf eine manuelle PT-Technik und kann durch
das Koagulometer betrachtlich modifiziert werden'” Das ,Local System™IS| eines Thromboplastins kann errechnet
werden, indem man die PTZ-Werte, die mit den Plasmen des Kalibrant Plasma-Sets mit dem im Labor gebrauchlichen
Thromboplasnn/Gerate System ermittelt wurden, mit den zertifizierten PTZ-Werten, die mit derselben Charge von
Plasmen unter Verwendung der ,International Reference“-Zubereitung und der manuellen Kipptechnik erhalten wurden,
vergleicht.

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 Vorbeugeerkldarungen in der
Produktsicherheitserklarung. Entsorgen Sie die Komponenten gemé&B den ortlichen Vorschriften.

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

Hepatitis-B- Annkorper (HbsAg)

HIV-Antikdrper 1

HIV-Antikorper 2

HCV-Antikorper

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

ZUSAMMENSETZUNG

Komponente Inhalt Beschreibung Vorbereitung

ISI Calibrant 27x0,5mL 27 einzeln zertifizierte Flaschchen. Jedes Jedes Plasma des Sets mit genau
Plasma Flaschchen enthalt 0,5 mL normales 0,5 mL destilliertem oder
Humanplasma oder normales Humanplasma entionisiertem Wasser
kinstlich depletierte Gerinnungsfaktoren mit rekonstituieren. 10 Minuten stehen

Hilfe von Bariumsulphat-Adsorption mit
gepufferten Substanzen (HEPES).

Jedes Kit enthalt eine Gebrauchsanweisung.
Jedes Kit enthélt ein Formblatt fiir die Kalibrations-Ergebnisse.

lassen und vor Gebrauch gut
mischen. NICHT SCHUTTELN.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ARTIKEL

1. Es kann jedes zur Bestimmung der Prothrombingerinnungszeit geeignete, qualitativ hochwertige,
che oder Gerat benutzt werden.
2. 0,5 mL Kolbenhubpipette.
3. 20 frische Plasmaproben von gesunden Probanten beiderlei Geschlechts und einer breiten Altersspannweite zur
Eestitr]nmung des geometrischen Mittelwerts der normalen Prothrombin-Zeit (MNPT) der Geréate / Thromboplastin-
ombination.
4. Thromboplastin-Reagenz nach Anweisung des Herstellers vorbereitet.

LAGERUNG, HALTBARKEIT UND STABILITAT

Ungeodffnete Flaschchen sind unter den auf Verpackung oder Flaschchen angegebenen Lagerbedingungen bis zum
aufgedruckten Verfallsdatum stabil.
Komponente Haltbarkeit Anzeichen fiir Verfall
ISI Calibrant Rekons\ltulert sind die Plasmen bei D|e Iyophlhslerlen Plasmen sollten trockene, gelblich-braunes
Plasma *15 —*30°C 30 Minuten oder bei oder Grar uckchen sein.
*2 —*8°C 4 Stunden stabil. Eine Enlsleh( nach Rekonstitution keine homogene Fliissigkeit oder
langere Lagerzeit wird nicht besteht teilweise Verunreinigung, kann das auf Verfall des
empfohlen. Produkts hinweisen.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Nur Plastik oder Silikonglas verwenden. Blut (9 Teile) sollte in 3,2% oder 3,8% Natriumcitrat als Antlkoagulanz “ Tell)
enmommen werden. 15 Minuten bei 1500 g zer und Plasma 1. Plasma bei "2 —*8°C oder

—*24°C lagern. Plasma sollte innerhalb von 4 Stunden verarbeitet oder tief gefroren bei -20°C fir 2 Wochen oder
-70°C furlgi Monat gelagert werden. Vor dem Testen schnell bei *37°C auftauen. Nicht langer als 5 Minuten bei *37°C
belassen'

VORGEHENSWEISE

WICHTIG: KEINE Bestandteile dieses Kits mit denen einer anderen Chargen-Nummer verwenden. Jede Charge des ISI
Kalibrant Plasma-Sets ist einzeln zertifiziert.

1. Jedes Plasma des Sets wie im Abschnitt "Inhalt" beschrieben rekonstituieren.

2. Von jedem Flaschchen vier Wiederholungen der Prothrombinzeit mit der entsprechenden Thromboplastin- und
Geréate-Kombination durchfilhren. Siehe die Bedienungsanleitung des entsprechenden Geréts fir genaue
Anweisungen oder wenden Sie sich an Helena Biosciences Europe fir spezielle anwendungstechnische Hinweise.

3. Auf dem mit jedem Kit mitgelieferten Kalibrations-Datenblatt die einzelnen bis auf 0,1 Sekunden genau
gemessenen PT-Werte gemeinsam mit dem geometrischen Mittelwert aufzeichnen. Sicherstellen, dass die
vollstandige Chargen-Nummer auf dem Kalibrations-Datenblatt verzeichnet ist.

4. Von mindestens 20 frischen Normalplasmen, wie in Abschnitt ,Nicht mitgeliefertes, aber benétigtes Material*
angegeben, Vierfach-Bestimmungen der Prolhromblnzell durchfiihren und den geometrischen PT-Mittelwert
(MNPT) bis auf 0,1 Sekunden genau auf dem Ki ieren. Wurde fur die Thromboplastin-
Charge und das benutzte Gerat bereits ein MNPT besllmml dann d\esen Wert angeben.

5. Die den Ir ionen auf dem ions-Datenblatt ausfillen und die Ergebnisse unter der
angegebenen Nummer an Helena Blosclences Europe faxen oder Adresse.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Der Variationskoeffizient (VK) zwischen den 4 Wrederho\ungen der PT-Zeit sollte fur jedes Plasma < 5% sein. Der
kalibrierte 1SI-Wert fiir das auf dem ¢ 1 Geréat 1 wird per Fax mitgeteilt oder per E-Mail
innerhalb von zwei Arbeitstagen. Das ,Local System -ISI st der Steigungswert der durch orthogonale Regression
ermittelten Geraden. Zulassig sind nur Kalibrationen, bei denen der VK der Steigung 5% oder darunter ist. Ist der VK der
Kalibrationssteigung nach orthogonaler Regression gréBer als 5%, muss die Analyse nach Uberpriifen des ,local* MNPT
wiederholt werden. Ist der VK der Steigung nach wiederholten Analysen auch weiterhin gréBer als 5%, sollte die Leistung
des benutzten Thromboplastins und des Geréts tiberpriift werden, da beide die Prazision der Kalibration beeinflussen.

EINSCHRANKUNGEN

Es ist wichtig Thromboplastine vom Menschen mit den Werten des ,Human Reference Preparation” (Referenzzubereitung
vom Menschen) und die Thromboplastine vom Kaninchen mit den Werten der ,Rabbit Reference Preparation®
(Referenzzubereitung vom Kaninchen) zu kalibrieren. Wird dies nicht gewahrleistet, kann das zu ungenauen
ISI-Kalibrationen und einem nicht akzeptablen VK der Steigungswerte fir die Kalibration fiihren.
QUALITATSKONTROLLE

Es wird empfohlen, das ,Local System™IS| des Thromboplastins mit dem Kalibrant Plasma-Set in den folgenden Féllen
zu kalibrieren: Beim Anbrechen einer neuen Thromboplastin-Charge, nach Gerétewartung oder wenn die Kontrollwerte
auBerhalb des zulassigen Bereichs liegen, und damit eine zufrieden stellende Systemleistung zu garantieren.

REFERENZWERTE

Referenzwerte konnen je nach Technik und verwendetem System von Labor zu Labor unterschiedlich sein. Aus diesem
Grund sollte jedes Labor seine eigenen Referenzwertbereiche erstellen. Dieses ist besonders fiir die ISI-Kalibration vor
Ort wichtig.

LEISTUNGSMERKMALE

Die Verlésslichkeit der bei der Herstellung des ISI Kalibrant Plasma-Sets verwendeten Plasmen ist in zwei groBen
Studien bewertet worden: 1) In einer britischen yn}ersuchung von Benutzern des Manchester-Reagenz
Thrombuplasnns und 2.) in einer internationalen Studie" In dieser zweiten Studie haben 37 Labors in den USA,

Kanada, Frankreich, Deutschland, Italien und Spanien unter Verwendung von 11 verschiedenen, kommerziellen
Thromboplastinen mit 95 Testsystemen vergleichbare, substantielle Belege iber eine Vielzahl von Geraten und
Reagenzien hinweg fir den Wert der Kalibrants bei der Korrektur von Koagulometer-Effekten auf das INR geliefert. In
dieser Studie wurde bei einer Serie von 10 Plasmen von Patienten mit Warfarin-Langzeittherapie der Mittelwert der
Abweichung vom ,wahren“ INR von 14,41% (+ 15,28) auf 1,04% (+ 7,51) reduziert. Die in dieser Studie benutzten
Geréate/Thromboplastin Kombinationen sind in der folgenden Tabelle aufgelistet:

Instrument Thromboplastin Hersteller ISI Anzahl der Systeme
KoagulLab RecombiPlasTin 0,99 10
KoaguLab Ortho Brain Thromboplastin 1,92 10
KoaguLab Stago, France 1,79-2,04 2
KoaguLab Thromboplastin C 2,80 1
MLA* RecombiPlasTin 0,99 10
MLA* Ortho Brain Thromboplastin 1,92 10
MLA* Thromboplastin C 2,80 1
MLA* Innovin 0,96-1,04 3
MLA* IS, Baxter # 2
MLA* Thromboplastin C + # 2
ACL*™ RecombiPlasTin 0,99 13
ACL** Ortho Brain Thromboplastin 1,92 13
ACL* ACL 1,41-2,42 3
ACL*™ Stago, France 1,79-2,04 1
ACL* Simplastin XL # 2
Coag-A-Mate RecombiPlasTin 0,99 3
Coag-A-Mate Ortho Brain Thromboplastin 1,92 3
Coag-A-Mate Stago, France 1,79-2,04 2
Coag-A-Mate Thrombomat # 1
Behring BFA RecombiPlasTin 0,99 1
Behring BFA Ortho Brain Thromboplastin 1,92 1
Behring BFA Thromborel S # 1

* MLA = Medical Laboratory Automation
** ACL = Automated Coagulation Laboratory
# 1Sl lag im Bereich von 1,07-2,00
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ISI Calibrant Plasma Set |t
Istruzioni per 'uso

SCOPO PREVISTO
Il kit ISI Calibrant Plasma Set & concepito per I'uso come materiale di calibrazione.

Il set Plasma Calibrante & concepito per semplificare la calibrazione di laboratorio dei valori IS (International Sensitivity
Index) della tromboplastina in caso d'utilizzo di app er la one del tempo di
protrombina. |l Set Plasma Calibrante & previsto per I'utilizzo con tromboplastina di origine umana o di coniglio, la cui
performance & stata validata con valori IS| inferiori a 2,00. La calibrazione ISI “locale” di una |romboplaslina consente ai
laboratori di registrare valori INR (International Normalised Ratio) molto piti prossimi al valore INR “reale” apportando
correzioni agli effetti del coagulometro sul valore ISI della tromboplastina. Altri benefici derivanti dall’utilizzo del Set
Plasma Calibrante sono a) esclusione della necessita di calcolare tempi di PT paralleli utilizzando la tecnica manuale, b)
esclusione della necessita di fornitura locale della Preparazione di Riferimento Internazionale e c) esclusione della
necessita di disporre di plasma fresco da 60 pazienti a lungo termine in terapia con warfarina. Thomson e colleghi hanno
dimostrato anche che si potrebbero utilizzare sia plasmi liofilizzati ottenuti da pazienti in terapia con warfarina che plasmi
I\oﬂhzza‘l artificialmente depleti dei fattori di coagulazione warfarina-dipendenti per determinare gli effetti dei coagulometri
sul INR'. Le attuali linee guida basate su uno studio sull'azione concertata europea sull'anticoagulazione (ECAA) ha
indicato che sono necessari 40 minimo di 7 plasmi normali (INR di ~ 1), e 20 plasmi artificialmente depleti (INR 1,5 - 4,5)
per la piena calibrazione ISI Il Set Plasma Calibrante consiste in 20 plasmi artificialmente depleti e 7 plasmi normali
liofilizzati che sono calibrati secondo gli standard primari WHO per la tromboplastina umana ricombinata e quella di
coniglio. Il valore ISI di una tromboplastina dalla qualg Sé)no ottenuti valori INR si basa su una tecnica PT manuale e pud
essere sostanzialmente modificato dai coagulometri L'ISI con “sistema locale” di una tromboplastina & calcolabile
confrontando i tempi di PT ottenuti con i plasmi del Set Plasma Calibrante sul sistema tromboplastina / strumento nell’'uso
di laboratorio con i tempi di PT certificati ottenuti sullo stesso lotto di plasmi, utilizzando la Preparazione di Riferimento
Internazionale e la tecnica manuale a provetta inclinabile.

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 Preparazione

ISI Calibrant 27x0,5mL 27 flaconi smgolarmente certificati. Ogni flacone Ricostituire ogni plasma
Plasma contiene 0,5 mL di plasma umano normale, o di contenuto nel set con 0,5 mL

plasma umano normale artificialmente depleto dei  esatti di acqua distillata o
fattori della coagulazione, mediante solfato di deionizzata. Lasciare riposare
bario adsorbimento con agenti tampone (HEPES).  per 10 minuti e miscelare bene
prima dell’'uso.
NON SCUOTERE.
Ogpni kit contiene un Istruzioni per I'uso.

Ogni kit contient un modulo di registrazione dei risultati della calibrazione.

MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE

1. E possibile utilizzare qualsiasi strumento di coagulazione elettro-meccanico o foto-ottico di alta qualita idoneo per
la determinazione dei tempi di protrombina.

2. Dispositivi di pipettamento per la distribuzione di 0,5 mL.

3. 20 campioni freschi di plasma da individui normali di entrambi i sessi con un 'ampia fascia d'eta per la
determinazione del tempo di protrombina normale medio (MNPT) della combinazione strumento/ tromboplastina.

4. Reagente per tromboplastina, preparato in base alle istruzioni del produttore.

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.

Component Stabi

a Segni di Deterioramento

ISI Calibrant Dopo la ricostituzione, | plasml sono | plasmi liofilizzati dovrebbero avere I'aspetto di pellet o parti
Plasma slablll per 30 minuti a *15-*30°C 0 4 di pellet secchi, di colore giallo paglierino o pallido.
—*8°C. Si sconsiglia la L'impossibilita di ricostituire un liquido omogeneo o la
consen/azwone per tempi piu lunghi di presenza di una contaminazione particellare possono essere
quelli indicati. indicativi di un deterioramento del prodotto.

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 3,8% come anticoagulante (1 pane) Separare il plasma in seguito a centrifugazione
a 1500 x g per 15 minuti. Il plasma deve essere conservato a "2 — *8°C 0 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
oa -70“9 per 6 mese. Decongelare rapidamente a *37°C prima di eseguire i test. Non conservare a "37°C per oltre
5 minuti’

PROCEDURA

IMPORTANTE: NON utilizzare i componenti di questo kit con un kit avente numero di lotto diverso. Ogni partita di Set di
ISI Plasma Calibrante & singolarmente certificata.

1. Ricostituire ogni plasma del set seguendo le istruzioni fornite nella sezione "Composizione".

2. Ripetere quattro volte il test del tempo di protrombina su ciascun flacone utilizzando la corretta combinazione di
tromboplastina e strumento. Fare riferimento al manuale utente dello strumento appropriato per istruzioni
dettagliate oppure contattare Helena Biosciences Europe per le note applicative specifiche dello strumento.

8. Registrare ogni singolo valore di PT allo 0,1 secondi piu vicino insieme al valore della media geometrica sulla
scheda di calibrazione inclusa in ogni kit. Verificare che il numero completo del lotto di ciascun flacone di plasma
sia registrato sulla scheda di calibrazione.

4. Ripetere qualtro volte il test del tempo di protrombina su un minimo di 20 plasmi freschi normali come indicato
nella sezione “Materiali necessari, ma non in dotazione” e riportare sulla scheda di calibrazione il valore PT
ottenuto dalla media geometrica (MNPT) allo 0,1 secondi piu vicino. Se & gia stato determinato un valore MNPT
per il lotto di tromboplastina e lo strumento utilizzati, occorre invece registrare questo valore.

5. Completare i dettagli restanti sulla scheda di calibrazione ed inviare per fax i risultati a Helena Biosciences Europe
al numero o indirizzo dato.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Il coefficiente di variazione (CV) tra le 4 ripetizioni del tempo di PT dovrebbe essere <5% per ciascun plasma. Il valore ISI
calibrato della tromboplastina utilizzata sullo strumento testato sara rispedito via fax o e-mail entro 2 giorni lavorativi. L'ISI
con “sistema locale” corrisponde al valore dell’inclinazione della linea indicata dall’analisi della regressione ortogonale.
Sono accettabili solo le calibrazioni con il CV dell'inclinazione pari al 5% o inferiore. Se il CV dell'inclinazione di
calibrazione in base all'analisi della regressione ortogonale & superiore al 5%, I'analisi dovrebbe essere ripetuta dopo
aver controllato il MNPT locale. Se il dellinclinazione dell’analisi npetula rimane superiore al 5%, si dovrebbe
rlelssmmare la performance della tromboplastina e dello strumento in uso, in quanto condizionano la precisione della
calibrazione.

LIMITAZIONI

E importante calibrare tromboplastine di origine umana con valori di preparazioni di riferimento di origine umana e
tromboplastine di coniglio con valori di riferimento di preparazioni di coniglio. La mancata garanzia di questa procedura
pud determinare calibrazioni ISI non precise e un CV dei valori di inclinazione inaccettabile per la calibrazione.

CONTROLLO QUALITA

Si consiglia di calibrare I'ISI della tromboplastina del “sistema locale” utilizzando il Set Plasma ISI Calibrante all'atto
dellinserimento di un nuovo numero di lotto della tromboplastina, dopo la manutenzione dello strumento o qualora i valori
del controllo qualita non rientrino entro i limiti corretti da garantire una prestazione soddisfacente in corso del sistema.

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. Cio & particolarmente importante per la
calibrazione dell'lS locale.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Laffidabilita dei plasmi utilizzati nella produzione del Set Plasma ISI Callb{?me & stata valutata in due stadi principali,
1) un’indagine, ér\ tutto il Regno Unito degli utilizzatori della tromboplastina’ del Reagente Manchester e 2) uno studio
internazionale'“'. Nel secondo studio, trentasette laboratori di USA, Canada, Francia, Germania, ltalia e Spagna, facenti
uso di undici diversi tipi di tromboplastine commerciali in 95 sistemi di test, hanno prodotto una prova simile e sostanziale
del valore dei calibranti nel correggere gli effetti del coagulometro sul INR in una serie di strumenti e reagenti. In questo
studio, la deviazione media rispetto ai valori INR “effettivi” di una serie di 10 plasmi ottenuti da pazienti in terapia a lungo
termine con warfarina & stata ridotta dal 14,41% (+15,28) all'1,04% (+7,51). Le combinazioni strumento/tromboplastina
utilizzate in questo

studio sono riassunte nella tabella che segue:

T i Produttore ISI No. di Sistemi
KoaguLab RecombiPlasTin 0,99 10
KoaguLab Ortho Brain Thromboplastin 1,92 10
KoaguLab Stago, France 1,79-2,04 2
KoaguLab Thromboplastin C 2,80 1
MLA* RecombiPlasTin 0,99 10
MLA* Ortho Brain Thromboplastin 1,92 10
MLA* Thromboplastin C 2,80 1
MLA* Innovin 0,96-1,04 3
MLA* IS, Baxter # 2
MLA* Thromboplastin C + # 2
ACL* RecombiPlasTin 0,99 13
ACL* Ortho Brain Thromboplastin 1,92 13
ACL** ACL 1,41-2,42 3
ACL* Stago, France 1,79-2,04 1
ACL* Simplastin XL # 2
Coag-A-Mate RecombiPlasTin 0,99 3
Coag-A-Mate Ortho Brain Thromboplastin 1,92 3
Coag-A-Mate Stago, France 1,79-2,04 2
Coag-A-Mate Thrombomat # 1
Behring BFA RecombiPlasTin 0,99 1
Behring BFA Ortho Brain Thromboplastin 1,92 1
Behring BFA Thromborel S # 1

* MLA = Medical Laboratory Automation
** ACL = Automated Coagulation Laboratory
# L'IS| variava tra 1,07 e 2,00
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ISI Calibrant Plasma Set es
Instrucciones de uso

USO PREVISTO
El uso previsto del kit ISI Calibrant Plasma Set es como material de calibracion.

El set de plasma de calibracion esta disefiado para simplificar la calibracion de laboratorio de los valores del Indice de
Sensibilidad Internacional (ISI) de tromboplastina cuando se usa un equipo automatizado para la determinacion del
tiempo de protrombina. El Set de plasma de calibracion esta disefiado para uso con tromboplastinas de orlgen humano o
de conejo y su rendimiento se ha validado con ISI de lrombuplastlna de menos de 2,00. La calibracion “local” del ISI de
una tromboplastina permite a los laboratorios comunicar valores de Cociente Internacional Normalizado (INR) mucho
maés proximos al valor “verdadero” de INR corrigiendo para los efectos del coagulometro sobre el ISI de tromboplastina.
Otros beneficios de usar el Set de plasma de calibracion son a) eliminar el requisito de hacer tiempos TP paralelos
usando la técnica manual, b) no se necesita un suministro local del Preparado de Referencia Internacional y c) no se
necesitan los plasmas frescos de 60 pacientes a largo plazo con warfarina “terapéutica”. Thomson y colaboradores
demostraron también que podian usarse tanto los plasmas liofilizados de pacientes tratados con warlanna como los
plasmas liofilizados deplecionados art|f|c|a|menle de factores de coagulacion dependientes de la warfarina para valorar
los efectos de los coagulémetros sobre el INR'. Las directrices actuales se basan en un estudio de la Accion Europea
Concertada sobre Anticoagulacion (ECAA) que demostré que se necesita un minimo d; 7 plasmas normales (INR de ~ 1)
y 20 plasmas deplecionados artificialmente (INR 1,5 - 4,5) para la calibracion plena ISI=™. El Set de Plasma Calibrador de
Helena consta de 20 plasmas ionados artifici; y 7 plasmas liofili: normales que estan calibrados frente
a los patrones primarios de la OMS para te humana 1a derivada de conejo. EI

Kanu6patop MUY
VHCTPYKUMA

ru

HASHAYEHUE

KomnnekT ISI Calibrant Plasma Set npeaHasHaueH anA MCNonb3oBaHUA B Ka4ecTse MaTepuana AnA Kannbposku.

Kanu6patop MY (ISI Calibrant Plasma Set) npeaHasHavueH ana ynpoweHna AHOrO
MHAEeKCa YyBCTBUTENbHOCTU (MWY) TpomOonnacTiHa MpuU WCroMb30BaHWM aBTOMATMYECKOro 06OpyAOBaHWA ANA
onpeneneHnA NpOTPOMGMHOBOTO BpemeHu. KannbpaTtop MUY npeaHasHayeH AnA NCnonb3oBaHnA ¢ TPOMGONNacTUHOM
4yenosBeka WM Kponuka, ero 3thdeKTUBHOCTb oueHuBanacb npu MUY TpomGonnactuHa mexee 2,00. JlokanbHaA
kanuoposka MY TpomBonnacTiHa AaeT BO3MOXHOCTL 1aGOPATOPUAM PErMCTPUPOBATL 3HAUEHWUA MEXAYHapOAHOTO
HOpMann3oBaHHOro oTHolweHnA (MHO) HamHoro 6nvke K «npasBuibHOMY» 3HaueHnio MHO nyTem npumeHennsa k MUY
Tpom6onnacTvHa nonpasku Ha achekT KoarynomeTpa. Kanmbpatop MY o6 v apyrve np Ba: a)
OH YCTPaHAET TpeGOBaHWe MapasifeNbHOro BbIMOSHEHMA TECTOB MPOTPOMGWHOBOrO BPEMEHM C WCMONb30BaHMEM
Ppy4HOro MeToaa; b) He TpeGyeTcA NoKasibHaA NocTaBKa MeXAyHapOAHOro 3TanoHHOro npenapata v ¢) He TpebyeTcA
cBexadA nnasma 60-TM XpOHUYECcKuXx GOMbHbIX, y nevexne TomcoH (Thomson) u konnern
TaKKe 4TO M nMoch )BaHHAA nnasma KpOBVI NauneHTOB, MOJyYaBLWMX NEYeHne BapthapuHoM, M
NMOPUINBNPOBAHHAA NNa3Ma, NCKYCCTBEHHO 1 (haKTOpOB CBEPTLIBAHNA KPOBU,
MOTYT NPUMEHATLCA [1A OLEHKM BO3AEICTBIUA Koarynomerpos Ha MHO'. HacToALume peKomeHaaLi, OCHoBaHHbIe Ha
ucc. B pamkax or s IX UCCNeAoBaHni aHtukoarynaumn (ECUA), nokasbisaiot, 4to
AnA nonHon MY- KaJ'MGpOBKM TpebyeTcA Kak MUHUMYM 7 06pa3LioB HoOpMasibHO nnasmel (MHO ~1) 1 20 o6pasLuios
VCKYCCTBEHHO W3BneYeHHol nnasmbl (MHO 1.5-4.5). B kambpatop MUY BxoauT 20 06pasuLioB MCKYCCTBEHHO

ISI de una tromboplastina de la que se ote!ieg\e el INR se basa en una tecmca de TP manual y puede

nente por los cc . El ISI del “sistema local” de una tromboplastina puede calcularse
comparando los tiempos TP obtenidos para los plasmas del Set de calibracion del plasma en la tromboplastina / sistema
instrumental en uso en el laboratorio con los tiempos de TP certificados obtenidos en el mismo lote de plasmas usando el
Preparado de Referencia Internacional y la técnica manual de tubo inclinado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los reactivos que contiene este kit son sélo 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.

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 hepalms 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
ISI Calibrant 27x0,5mL 27 viales certificados individualmente. Cada vial ~ Reconstituir cada plasma del set
Plasma contiene 0,5 mL de plasma humano normal o con exactamente 0,5 mL de agua

de plasma humano normal deplecionado
artificialmente de factores de coagulacion reposar durante 10 minutos y
mediante adsorcion con sulfato de bario con mezclar bien antes de usar. NO
agentes tamponadores (HEPES). AGITAR

Cada kit contiene instrucciones de uso.

Cada kit contiene un impreso de informe de los resultados de calibracion.

destilada o desionizada. Dejar

ARTICULOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

1. Puede usarse cualquier instrumento de coagulacion electromecanico o foto-6ptico de alta calidad apropiado para
determinar los tiempos de protrombina.

2. Dispositivo de pipeteado para administrar 0,5 mL.

8. 20 muestras de plasma fresco de individuos normales de ambos sexos con una extension de edad amplia para la
determinacion de la media geométrica del tiempo de protrombina normal (TPNM) de la combinacion
instrumento/tromboplastina.

4. Reactivo de tromboplastina, elaborado de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

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 0 en la etiqueta del kit.

Componente Estabilidad Signos de Deterioro

ISI Calibrant Una vez reconstituidos, los p\asmas son Los plasmas liofilizados deben ser tacos o trozos de

Plasma estables duranle 30 minutos a *15 —*30°C o tacos secos, de color paja 0 amarillo palido. Si no se
4 horas a *2 —=*8°C. No se recomienda un reconstituye formando un liquido homogéneo o si hay
almacenamiento superior a este tiempo. contaminacién particulada puede indicar 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 sédico
al 3,2% o al 3,8% (1 Par!e) Separar el plasma después de la centrifugacion a 1500 x g durante 15 minutos. El plasma
debe conservarse a —"24°C. Las pruebas deberian terminarse en 4 horas desde la recogida de las
muestras o el plasma puede consen/arse congelado a -20°C durante 2 semanas o -70°C duran‘g 6 mes. Descongelar
rapidamente a "37°C antes de realizar la prueba. No conservar a *37°C durante mas de 5 minutos

PROCEDIMIENTO

IMPORTANTE: NO usar los componentes de este kit con ningan otro kit con otro nimero de lote. Cada lote de Sets de
plasma de ISI calibracion esta certificado individualmente.

1. Reconstituir cada plasma del set como se indica en la seccion "Composicion".

2. Realizar cuatro pruebas repetidas del tiempo de protrombina en cada vial usando la combinacion adecuada de
tromboplastina e instrumento. 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.

3. Registrar cada valor de TP individual en la décima de segundo mas proxima junto con el valor de la media
geométrica de la Hoja de Calibracion incluida con cada kit. Comprobar que el nimero de lote entero de cada vial
de plasma se registra en la Hoja de Calibracion.

4. Realizar pruebas de tiempo de protrombina por cuadruplicado en un minimo de 20 plasmas frescos normales
como se indica en la seccién “Articulos necesarios no suministrados” y comunicar el valor de la media geométrica
del TP (TPNM) en la décima de segundo mas proxima en la Hoja de Calibracion. Si ya se ha determinado el valor

le TPNM para el lote de tromboplastina y el instrumento en uso, comunique en su lugar este valor.

5. Rel\enar los datos restantes en la Hoja de Calibracion y enviar por fax los resultados a Helena Biosciences Europa
en el nimero que se le da.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

El coeficiente de variacion (CV) entre los 4 tiempos de TP replicados debe ser <56% para cada plasma. El valor de ISI

calibrado para la tromboplastina usada en el instrumento probado se devolvera por fax o correo electronico en 2 dias

laborables. El ISI del “Sistema Local” es el valor de la pendiente de la linea indicado por analisis de regresion ortogonal.

Sélo son aceptables las calibraciones en las que el CV de la pendiente es del 5% o menor. Si el CV de la pendiente de

calibracion después de un andlisis de regresion ortogonal es mayor del 5%, el andlisis debe repetirse después de que se

haya comprobado el TPNM local. Si el CV de la pendiente en el andlisis repetido sigue siendo mayor del 5%, debe
el rer de la trom y el instrumento usados porque afectan a la precision de la calibracion.

LIMITACIONES

Es importante calibrar las tromboplastinas de origen humano con valores de Preparacion de Referencia Humana y
tromboplastinas de origen de conejo con valores de Preparacién de Referencia de Conejo. Si no se asegura esto,
podrian producirse calibraciones inexactas del ISl y un CV inaceptable de los valores de la pendiente para la calibracion.

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda calibrar el ISI del “sistema local” de la tromboplastina usando el Set de calibracion de plasma con la
introduccion de un nuevo nimero de lote de tromboplastina, después de las reparaciones del instrumento o si los valores
de control de calidad caen fuera de los limites adecuados para asegurar un rendimiento continuado satisfactorio del
sistema.

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. Esto es especialmente importante para la calibracion
local del ISI.

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

Se ha evaluado la fiabilidad de los plasmas usados en la fabricacion del Set de ISI calibracién de plasma en d0§ estudios
importantes, 1) un eﬂu&lo nacional en el Reino Unido de usuarios de la tromboplastina Reactivo Manchester'' y 2) un
estudio internacional En el tltimo estudio, treinta y siete laboratorios de EEUU, Canad4, Francia, Alemania, Italia y
Espafia, usando once tlpos de tromboplasnnas comerciales en 95 sistemas de prueba produjeron pruebas sustantivas
similares del valor de los calibrantes para corregir los efectos del coagulémetro sobre el INR en una serie de
instrumentos y reactivos. En este estudio, la desviacion media respecto del “verdadero” INR para una serie de 10
plasmas de pacientes con warfarina a largo plazo se redujo del 14,41% (+15,28) to 1,04% (+7,51). Las combinaciones de
instrumento / tromboplastina usadas en

este estudio se resumen en la tabla siguiente:

T i ISI del Fabricante No. de Sistemas
KoagulLab RecombiPlasTin 0,99 10
KoaguLab Ortho Brain Thromboplastin 1,92 10
KoaguLab Stago, France 1,79-2,04 2
KoaguLab Thromboplastin C 2,80 1
MLA* RecombiPlasTin 0,99 10
MLA* Ortho Brain Thromboplastin 1,92 10
MLA* Thromboplastin C 2,80 1
MLA* Innovin 0,96-1,04 3
MLA* IS, Baxter # 2
MLA* Thromboplastin C + # 2
ACL*™ RecombiPlasTin 0,99 13
ACL** Ortho Brain Thromboplastin 1,92 13
ACL* ACL 1,41-2,42 3
ACL*™ Stago, France 1,79-2,04 1
ACL* Simplastin XL # 2
Coag-A-Mate RecombiPlasTin 0,99 3
Coag-A-Mate Ortho Brain Thromboplastin 1,92 3
Coag-A-Mate Stago, France 1,79-2,04 2
Coag-A-Mate Thrombomat # 1
Behring BFA RecombiPlasTin 0,99 1
Behring BFA Ortho Brain Thromboplastin 1,92 1
Behring BFA Thromborel S # 1

* MLA = Medical Laboratory Automation
** ACL = Automated Coagulation Laboratory
# EI ISI oscilé entre 1,07-2,00
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O/ Nnaambl U 7 06pasLoB HOPMasIbHOR IMOPUAN3UPOBAHHON MNasMbl, KaMGPOBaHHbLIX B COOTBETCTBUM C
nepBuYHbLIMK cTaHaapTamu BO3 no Yenoseueckomy geKOMGMHaHTHOMy “ Kponuubemy TpombGonnactuHy. MY
TPOMGONNAcTMHa, Ha OCHOBE KOTOPOro BbiBoANTCA MHO, OCHOBaH Ha MPUMEHeHWM Py4HOro MeTOAA BbiMONHEeHMA
TecToB ﬂpOTplzlgéVlHOEOl’O BESMSHI/I N MOXeT B 3HA4YMTeNbHOM CTeneHn KOppPeKTUpoBaTbCA G(thSKTClM
KoarynomeTpa B nokanbHoii cucteme MUY TpombonnacTHa MOXHO paccyuTaTh NyTeM CPaBHEHWA pe3ynbTaToB
TecTa «MPOTPOMGMHOBOE BPEM», MONYYeHHbIX ANA nnaam MIY-kanu6paTopa B CUCTEMe MPOBEAGHUA aHANM30B Ha
u3amepeHue TpoMﬁOnﬂaCTMHa, npu ﬂaGOPaTODHOM wncnonb3oBaHn ¢ CepTMd)I/ILlIAPOEaHHhIMVI TecT-cuctemamun
«NPOTPOMOMHOBOE BPEMA», MPU YCNOBWW MCMOMb30BAHWA OAHOW W TOM >Ke NapTWM NnasM, MexXAyHapoAHOro
3TafIoHHOro NpenapaTta 1 NPUMEHeHNA PyYHOro MeToaa HakioHa nNpobupkwy (tilt-tube method).

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

Copepxalwmeca B AaHHOM Habope peareHTbl NpeaHa3Ha4eHbl TONbKO ANA in vitro puarHocTuku— HE MPUHUMATL
BHYTPb! lNpu paboTe co BCeMU KOMMOHEHTaMu Habopa UCMonb3oBaTb COOTBETCTBYIOLIME CPEACTBA NHAMBUIYANbHON
3awuTbl. B cnyyae Heo6x0AMMOCTM CM. CBMAETENbCTBO O 6e30nacHOCTU W3AeNMA [ANIA  O3HAKOMIIEHUA C
COOTBETCTBYIOWMMM OMMCAHMAMM OMACHOrO BO3AEWCTBMA W CBEAEHUAMM O Mepax NPefoCTOPOXHOCTM.  YaaneHue
KOMMOHEHTOB B OTXO/bI MPOU3BOANTE B COOTBETCTBIM C MECTHBLIMI NPaBUIAMM.

MpenapaTbl KpoBM Gbin MOABEPrHYTHI CKPUHMHIY W MOKasanM OTpuLaTenbHbIA pesynbTaT (ecnn Ha Kopobke, B
KOTOPYIO YNaKoBaH KOMI/IEKT M Ha MPOBMPKE HE YKa3aHo MHO.) Ha:

AHTUreH K renatuty B (HbsAg)

AntuTtena k BUY 1

AnTuTEna k BUY 2

AnTuTena k Bupycy renatuta C (HCV)

Tem He meHee C HUMK cnepyeT obpawaTbeA, cobnofan Te e Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTY, YTO WM Npu obpalieHnn ¢
06paaLoM, MOsy4eHHLIM OT YesioBeKa.

COCTAB
Ki T C [o] MoproToska
Ha6opa
Kanubpatop MUY 27 x 0,5 mn 27 0TAENbHO CepTUNLMPOBAHHBIX BoccTaHoBuTe kaxablit

hnaxkoHoBs. B kaxaom nakoHe
coaepuTcA o 0,5 Mi HopmanbHoM
nnasmbl KPOBU Yenoseka, nméo
HOPMarbHO Nna3mbl KPOBM Yenoseka,
VICKYCCTBEHHO M3BIEUEHHOI 13 [Daiite NOCTOATL 10 MUHYT 1
haKTOpPOB CBEPTLIBAHWA KPOBU NyTeM XOPOLLO NepemeluainTe nepes,
apcopbuum cynbchata 6apua 6ydepHbIM npuvereHnem. HE
aeu.lec'raom (N-2- -ruapoken- B3BANTbIBATb.

TaHC

obpaseL Nnasmbl U3 Habopa
nyTeMm [06aBIeHNA POBHO

0,5 Mn ANCTUNNMPOBaHHO UNn
[AeVIOHN3NPOBAHHOI BOAbI.

A
chnc‘ra)

na kaxpaoro Habopa MMeeTCA UHCTPYKLUVA NO NPUMEHEHUIO.
B Kaxaom HaGope MMeeTcA (opma oTHeTa 0 pesy/bTaTax KanméposKy.

HEOBXOAUMbIE KOMMOHEHTbI, HE BKJIIOYEHHBIE B KOMMJIEKT NOCTABKU

1. MoxeT 1cnonb3osaThCA N060I BbICOKOKAYECTBEHHbIN 9NeKTpoMexaHU4eckuin unm oToonTuieckuin npuéop
[VIA KOAMYNIALMM, NPUFOAHbIV A ONpeaerneHA NPOTPOMGHHOBOMO BPEMeHM.
2. YCTpoiiCTBO NneTpoBaHnA AnA nopaym 0,5 mn.
3. 20 cBexwnx 06pasLioB Nnasmbl, MOYYEHHbIX OT HOPMaNbHBIX 0COGel 06OVX NOMOB C LUMPOKUM BO3PACTHbLIM
AManasoHoM, AN1A OnpeaeneHnA CPeiHero reoMeTPUYECKOro pacyeTHOro NPOTPOMGUHOBOTO BPEMEHU (BPeMeHU
Kam(a) (I'PI'IB) ANIA KOMN/IeKca nproop/ TpOMGOMACcTUH.
4. PeareHT T| TUHA, NPUroTO! B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEli NPOM3BoAUTENA.

XPAHEHUE, CPOK FO[IHOCTM 1 YCTONYMBOCTb

HeBcKpbiThle hnakoHbl OCTAIOTCA CTabUbHBLIMU A0 MCTEYEHUA CPOKA FOAHOCTW NPU XpaHeHUW B YCNOBUAX, YKa3aHHbIX
Ha (hnakoHe unm aTukeTke Habopa.

KomnoxeHT CrabunbHOCTb

Kanubpatop BoccTaHoBneHHble 06pasuibl Nnasmbl
MUY

MpusHakn nopuu

JvocpmnmanposaHHan nnasma AoMkHa GbITb CyXOid,
0CTalOTCA CTabUNbHBIMU B TEYEHNE MeTb q)OpMy rpaHyn unu Kyco4kos rpaHyn useta

30 MuHyT Npu Temnepatype *15 —"30°C CONOMbI UM 6NeaHO-XenToro useTa. HeBO3MOXHOCTb
nnm 4 daca npu Temnepatype “2 —*8°C. He BOCCTAHOBNEHMA A0 OAHOPOAHOM XMAKOCTW U
PEeKOMEHAYEeTCA XpaHUTL AoNblue Hannume AUCNEepCHOro 3arpA3HEHNA MOXET GbiTb
yKa3aHHOro BpemMeHu. MPU3HaKOM Nop4u NpoaykKTa.

OTBOP U NOArOTOBKA OEPA3LI0OB

Ona paboTbl cnenyeT UCNONb30BaTh TONBKO NNACTMKOBbLIE AU CUNMKOHM3MPOBAHHbIE CTEKNAHHbIE NPOBUPKN. Kposb
(9 yacTeit) 3abupaeTcA B NPOBUPKY C aHTUKOAryNAHTOM UUTpaTa HaTpuA 3,2% unn 3,8% (1 vactk). OTaenuTe nnasmy
nocne ueHTpudyruposaHua npu 1500 x r B TedeHne 15 muHyT. nasmy cnemyeT xpaHUTb Npu TemnepaTtype OT
*2 —*8°C nnm npu Temnepatype oT *18 —*24°C. ViccnepoBaHne AONXHO GbiTb NPOBEAEHO B TeueHWe 4 4acos nocne
3abopa oégasuoa 160 NiasMy MOXHO XpaHUTb B 3aMOPOXXEHHOM BUAE B TeueHne 2 Hefenb npu -20°C unu 6 MecALes
npn -70° epen anPequweM UcCnefoBaHnA GbICTPO paamMopoasTe nnaamy npu “37°C. He xpaHute nnaamy npu
37°C ponblue 5 MuHyT

NPOLEEAYPA

BAXHO: HE UCMOJIb3YMTE KOMMOHEHTbI 3TOro Habopa C KOMMOHEHTaM1 13 NapTui C ApyriM HOMepoM. Kaxaaa
napTuA KkanubpaTtopa MUY cepTuchnumpoBaHa 0TAENLHO.

1. BoccraHoBuTe Ka)K,C\blI;i oépaaeu nnasmbl U3 Haﬁopa B COOTBETCTBUWN C UHCTPYKUMAMU, N3NOXXEHHbIMW B
paspnene «Coctas».

2. C KaxabIM (h1akOHOM BbINOJHUTE YeTbipe napannesbHbIx aHanm3sa Ha onpeaeneHune NPOTPOMGUHOBOro
BPEMEHM, UCNONb3YA COOTBETCTBYIOLMA KOMNNEKC NpU6op/ TPOMGONNACTMH. 3a NoAPOGHbLIMA MHCTPYKUNAMIA
obpaTuTech K pyKOBOACTBY A/IA ONepaTopa COOTBETCTBYIOLIEro Npubopa unm CBAXWUTECH C KoMnaHnei Helena
Biosciences Europe no nosoay nony4eHVA MHCTPYKLMIA MO 3KCMyaTaumnn KOHKPETHOro yCTPOMCTBa.

3. Kaxpoe oTfenbHoe 3HaYeHne NpoTPOMOMHOBOrO BpeMeHU, okpyrneHHoe o 0,1 cek., a Takxke cpeaHee
reoMeTpU4ecKoe 3HauYeH1e 3anuinTe B KaM6POBOYHYIO KapTy, KOTOpan ecTb B KaXKaoM Habope. Y6eanTecs,
4TO B Ka/IMGPOBOYHYIO KapTy 3anucaH MOJIHbI HOMEP NapTU KaXXAoro thiiakoHa ¢ NNasmoii.

4.  BbInonHWUTe YeTbipe o, aHanusa Ha onpep npoT 0 BP! , Kak , ¢ 20
CBeXUMn OGPaGL\aMVI HOpMaﬂhHOIZ nnasmMbl B COOTBETCTBUN C VIHCprKLlMeVI, W3MOXEHHOV B paspene
«TpebyeMble, HO He NPeOCTaBNEHHbIE MATepUanbl», 1 3annNTe CPeAHee reoMeTPUYECcKoe 3HaueHne
nNpoTPOM6MHOBOrO BpemeHy (FPMB), okpyrneHHoe Ao 0,1 cek., B KanMGpoBOYHyo kapTy. Ecnn cpeaHee
reomeTpu4eckoe 3HavyeHne npOTpOMﬁMHOEOFO BpEMeHU yxe 6bino onpeaeneHo AnAa naptum TpOMGOﬂﬂaCTMHa "
gcnonhsyemoro npubopa, To 3anuiunTe 3T pe3ynbTaTbl BMECTO Pe3y/bTaToB, Mosly4aeMbiX B COOTBETCTBUM C M.

Bbile.

5. YKaxuTe ocTasbHyto Noapo6Hyto MHopmMaumio B KannbpoBo4HON KapTe 1 0TnpaBbTe No cakcy unm

97eKTPOHHOM NouTe B komnakuio Helena Biosciences Europe no ykasaHHOMy HOMepy vnu agpecy.

WHTEPMPETALUWA PE3YJIbTATOB

KoachchuumenT Bapraumii (CV) pesynsTaToB YeTbipex napasieNibHbiX aHanu3oB Ha onpefeneHue npoTpoMGUHOBOrO
BpeMeHN AnA Kaxpaoro obpasua nnasambl AOMKeH 6biTb <5%. KanubposaHHoe 3HaueHne MUY Tpom6onnacTtuHa,
MCMOsb3yeMoro B TECTMPYeMOM npubope, GyAeT 0TNpaBieHo 06paTHO Mo hakcy UK IMEKTPOHHO NoyTe He nosaHee,
Yem yepes ABa paboumx aHA. MUY nokanbHOM CUCTEMbI — 3TO 3HAYEHNE HaK/IOHa IMHUM, ONPEAENIEHHOE C MOMOLLLIO
aHanusa opTOroHanbHol perpeccun. Mpuemnema TONbKO Ta Kanubposka, rae KoaULMEHT Bapuauuii HaknoHa
cocTaBnAeT 5% unu Huxe. ECnn koadduumeHT Bapraumin HakioHa 6onblue 5%, He0bXOAUMO NPOBEPUTL NOKaNbHOe
cpeaHee reomeTpuyeckoe 3HaveHue npOTpOMﬁMHOEOI’O BpPeMEeHN W NMOBTOPUTb aHanus. Ecnu u nocne NOBTOPHOro
aHanmusa Koath(PUUMEHT Bapuaumnii HaknoHa Gonbluie 5%, Heo6XoauMO MPOBEPUTL XapakTepUCTWKK MCNOMb3yeMoro
Tpom6onnacTvHa 1 npubopa, T.K. OHU BAUAIOT HA TOYHOCTb KannBpoBKM.

OrPAHUYEHUA

BaxHo KanubposaTb 0Gpasubl 4ENoBEYECKOro TPOGMOMIAcTMHA MO  3HAYEHMAM YEeNOBEeYECKOro  JTanoHHOro
npenapara, a KpOﬂIAHI/IIA TpOMﬁOﬂﬂaCTMH — MO _3Ha4YeHVAM KpOnnybero 3TasioHHOro npenapara. HeBbinonHexvie aToro
YCNOBUA MOXET NPUBECTU K HETOYHOIW kanmbposke MUY u Henp KC Ta Bapuauuin
3HAYEHWI HaK/OHa MPY KanMGpoBKe.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Y1o6bl 06GecneunTb MOCTOAHHYIO YAOBNETBOPUTENbHYIO PpaBoTy cucTemsbl, kanubposky MWY TpombonnactuHa
NOKasIbHOM CUCTeMbI C MOMOLLbIO KanubpaTtopa MY pekomeHayeTcA BbINOMHATL NpU Havane paboTbl C HOBOW NapTueit
TpoMGonnacTuHa, nocne oGCNyXMBaHUA NPUGOpa UMM B Clydae, KOrAa 3HAYeHWA KOHTPOSA KadyecTBa BLIXOAAT 3a
PamKy yCTaHOB/IEHHbIX NPeAenos.

HOPMAJIbHBIE MOKA3ATENN

KOHTpOﬂthIe 3Ha4yeHuA MoryT 6bITb Pasnn4HbiMM B pasHbIX ﬂaﬁOpaTOpMﬂX B 3aBMCUMOCTM OT WCMOJIb3yeMblX
MeTOﬂOE n cuctem. B cBA3K € 9TUM Kaxpana naﬁupampwﬂ BOMKHA YCTAaHOBUTL COBCTBEHHbI AnanasoH HOpManbHbIX
3HaueHuit. 3TO 0COGEHHO BaXHO AN1A NOKaNbHON Kanueposkn MY,

SKCNITYATAUMOHHBIE XAPAKTEPUCTUKN

Ha,Cle)KNOCTb 06p83L|OB aNOpMaﬂbHOVI nnasmbl, NPUMEHAEMbIX NPU N3roToBNEHUN KaﬂMﬁpaTOpa MML‘I OLleHIABaﬂaCb B
XoAe [ABYX BaXHbIX WC iy 1 KOMHHeKCHOe MCCﬂeﬂOEaHVIe ﬂOﬂhng?TeﬂeVl peareHTa
Tpom6onnactmHa B MaHyecTepe }2 MeXx, ble B nocneanvem
vccnenoBaHny TpMAUATh CeMb nabopatopuii n3 CLIJA aHagpl, CDpaHLLMM repMaHMM V]TaJ‘IMVI 14 Vcnanmn, ncnonb3aya
OAvHHaAUaTb TMNoB OﬁpaGLlOE NPOMBbILWIEHHO N3roTaBnnBaemoro TpOMGOI’LﬂaCTVIHa B 95 TecT-cuctemax, npeacrtasnnn
aHanormyHble (OTHOCALIeECA K CYWeCTBY [ena) 40Kas3aTesnsCTBa TOro, YTO [A/1A KOHKPETHOW rpynnbi Npuopos u
|PeakTUBOB K 3HaYeHMAM KannbpaTopa HE0GXOAMMO NMPUMEHATL MONPaBKky Ha BO3AecTBIe KoarynomeTpa Ha MHO. B
3TOM MCCNeAOBaHUM CpefiHee OTK/IOHEeHWE OT «MpaBWNbHOro» 3HaueHnAa MHO B rpynne u3 10 o6pa3uos nnaswbl,
MOJTyYEHHbIX OT XPOHWYECKUX GONbHbIX, NMPUHMMABLIVMX BapdapuH, 6bino cHUxeHo ¢ 14,41% (+ 15,28) no 1, 04%
(x 7,51). VHchopmauma o komnsekcax npu6op/ TPOMGOMNACTUH, MCMONb3OBABIIMXCA B XOA€ 3TUX UCCNeAoBAHMNA,
obolleHa B crieflyloleii Tabnuue:

UHcTpymeHT TpomGonnacTui ny MUy Ki cuctem
KoaguLab Pekom6ulnacTux (RecombiPlasTin) 0,99 10
KoaguLab Tpom6onnacTvH komnaxuy Ortho Brain 1,92 10
KoaguLab Craro (Stago), ®paHuva 1,79-2,04 2
KoaguLab Tpom6onnactui C 2,80 1
MLA* Pekom6ulnacTuH (RecombiPlasTin) 0,99 10
MLA* Tpom6onnacTvH komnaxuy Ortho Brain 1,92 10
MLA* Tpom6onnactuH C 2,80 1
MLA* WHHOBUH (Innovin) 0,96-1,04 3
MLA* IS, komnaHuy Baxter # 2
MLA* Tpom6onnactvH C + # 2
ACL* Pekom6ulnacTux (RecombiPlasTin) 0,99 13
ACL*™ Tpom6onnactuH komnanum Ortho Brain 1,92 13
ACL* ACL 1,41-2,42 3
ACL*™ Craro (Stago), ®paHuma 1,79-2,04 1
ACL* Cumnnactun XL (Simplastin XL) # 2
Coag-A-Mate Pekom6ulnacTuH (RecombiPlasTin) 0,99 3
Coag-A-Mate Tpom6onnactvH komnanuy Ortho Brain 1,92 3
Coag-A-Mate Craro (Stago), ®paHuna 1,79-2,04 2
Coag-A-Mate Tpom6omat (Thrombomat) # 1
Behring BFA Pekom6ulnacTuH (RecombiPlasTin) 0,99 1
Behring BFA Tpom6onnactuH komnanuu Ortho Brain 1,92 1
Behring BFA Tpom6open S (Thromborel S) # 1

* MLA = AsTOMaTM3aUmMA MEAVLIMHCKMX nabopaTtopuii
** ACL = ABTOMaTU3MpOBaHHaA KoarynALMoHHaA nabopaTopua
# Ouanason MUY ot 1,07 po 2,00
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