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LA Positive Control S en
Instructions for use

INTENDED PURPOSE

The LA Positive Control S kit is intended for use as a quality control material.

LA Positive Control S is prepared with plasma from human donors positive for Lupus anticoagulants. The plasma gives

results typical of a Lupus Anticoagulant patient in DRVVT Screen, DRVVT Confirm and APTT-based tests.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

ﬁroleclive 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.

Bflood 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 antibod

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

COMPOSITION

Component Content  Description Preparation

LA Positive 1x1mL  Each kit contains Reconstitute each vial with 1 mL of distilled/deionised
Control S lyophilised, citrated water. Swirl gently and allow to stand for 15 minutes. Mix

human plasma. well before use. Do not shake.
Each kit contains Instructions for use.

Each kit contains lot specific reference values insert.
ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

REF 5562 / 5558 / 5559 / 5562SL.Q / 5558SLQ / 5559SLQ APTT Si L Minus

REF 5560 / 5561 APTT Si L Plus

REF 5387ELQ/ 5388ELQ APTT SA

REF 5484 DRVVT Screen

REF 5485 DRVVT Confirm

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.
Reconstituted vials of plasma should be kept on ice and are stable for 4 hours at *2 —*8°C.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION
Not applicable
PROCEDURE

Each control should be treated in the same manner as the unknown specimen in accordance with the instructions outlined
in each particular test protocol.

INTERPRETATION OF RESULTS

LA Positive Control S should show abnormal results when tested with DRVVT Screen reagent which are more normal
when tested with the DRVVT Confirm reagent. Refer to the reference values insert for lot specific reference ranges.

LIMITATIONS

The results obtained with LA Positive Control S depends on several factors strongly associated with instrumentation,
types of reagents, 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 ?HOT
to each batch of patient samﬁ\es, to ensure satisfactory instrument and operator performance. If controls do not perform
as expected, patient results should be considered invalid.

REFERENCE VALUES

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following performance characteristics have been determined by Helena Biosciences Europe or their representatives
as a guideline. Each laboratory should establish its own performance data.

Reproducibility

PT-LI APTT Si DRVVT Screen DRVVT Confirm

Clot cv Clot cv Clot cv Clot cv Ratio
formation (%) i (%) i (%) formation (%)
(seconds) (seconds)

123 072 3420 1.0 47.3 496 338 2.52 1.40

BIBLIOGRAPHY

1. Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIII Assay, British Journal of
Haematology, 37:559-568.

2. Goldenfarb MD (1971) Reproducibility in Coagulation Assays, AJCP, 55:561-564.

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

LA Positive Control S fr
Fiche technique

UTILISATION
Le kit LA Positive Control S est destiné a étre utilisé comme produit de contrdle qualité.

Le plasma de contréle positif du LA Positive Control S est préparé avec du plasma provenant de donneurs humains
positifs pour les lupus anticoagulants. Le plasma donne les résultats types des patients porteurs d’anticoagulants
lupiques avec les tests DRVVT Screen, DRVVT Confirm et les tests se basant sur le TCA.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Les réactifs du kit sont a 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

Eeper_]dant, ils doivent étre manipulés avec les mémes précautions que celles prises pour les échantillons patients
umains.

COMPOSITION

Composant Contient  Description Préparation

LA Positive 1x1mL  De plasma humain Reconstituer chaque flacon en ajoutant 1 mL d’eau distillée ou
Control S lyophilisé et citraté. désionisée. Agiter doucement et laisser reposer 15 minutes.

Bien mélanger avant utilisation. Ne pas agiter.
Chaque kit contient une fiche technique.
Chaque kit contient valeurs de référence spécifiques du lot.

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

REF 5562 / 5558 / 5559 / 5562SL.Q / 5558SLQ / 5559SLQ APTT Si L Minus

REF 5560 / 5561 APTT Si L Plus

REF 5387ELQ / 5388ELQ APTT SA

REF 5484 DRVVT Screen

REF 5485 DRVVT Confirm

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. Les flacons de plasma reconstitué doivent étre conservés dans de la glace et
sont stables 4 heures entre *2 —"8°C.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Non applicable.

PROCEDURE

Chaque contrdle doit étre traité de la méme maniére que I'échantillon & analyser en observant les instructions de chaque
protocole spécifique.

INTERPRETATION DES RESULTATS
Le LA Positive Control S doit présenter des résultats anormaux lorsqu'il est testé avec le réactif DRVVT Screen et qui

sont plus normaux qu’il est testé avec le réactif DRVVT Confirm. La notice avec les valeurs de référence indique les
plages de référence spécifiques du lot.

LIMITES
Les résultats obtenus avec le LA Positive Control S déR%r&dent de plusieurs facteurs fortement corrélés avec 'instrument,
les types de réactifs, et les variations inter-laboratoires . Le laboratoire doit déterminer une plage prévue pour chaque

systéme instrument-réactif.

CONTROLE QUALITE

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

VALEURS DE REFERENCE

Les valeurs de référence peuvent varier d’un laboratoire a I'autre suivant les techniques et les systémes utilisés. C'est
pour cette raison qu’il appartient & chaque laboratoire de déterminer sa propre plage.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Helena Biosciences Europe ou ses représentants ont déterminé & titre indicatif les caractéristiques de performance
suivantes. Chaque laboratoire doit établir ses propres données de performance.

Reproductibilité

PT-LI APTT Si DRVVT Screen DRVVT Confirm

Formation cv Formation cv F i cv F i cv Rapport
du caillot (%) du caillot (%)  du caillot (%) du caillot (%)

(seconde) (seconde) (seconde) (seconde)

12,3 0,72 34,20 1,0 47,3 4,96 33,8 2,52 1,40

BIBLIOGRAPHIE

1. Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIl Assay, British Journal of
Haematology, 37:559-568.

2. Goldenfarb MD (1971) Reproducibility in Coagulation Assays, AJCP, 55:561-564.

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

LA Positive Control S
Anleitung d €

VERWENDUNGSZWECK
Das LA Positive Control S-Kit ist fiir die Qualitatskontrolle vorgesehen.

Das LA Positive Control S wird aus Plasma von Lupus-Antikoagulanz positiven Spendern hergestellt. Das Plasma liefert
fr Lupus-Antikoagulanz-Patienten typische Ergebnisse im DRVVT Screen, DRVVT Confirm und auf aPTT basierende
Tests.

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 Vorbeugeerklarungen 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-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

LA Positive 1x1mL Jedes Kit enthalt Jedes Flaschchen mit 1 mL destilliertem/entionisiertem

Control S lyophilisiertes, Citrat Wasser rekonstituieren. Leicht schwenken und 15
behandeltes Minuten stehen lassen. Vor Gebrauch gut mischen. Nicht
Humanplasma. schutteln.

Jedes Kit enthalt eine Gebrauchsanweisung.

Jedes Kit enthalt charger ifischen Ri ten.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ARTIKEL

REF 5562 / 5558 / 5559 / 5562SL.Q / 5558SLQ / 5559SLQ APTT Si L Minus

REF 5560 / 5561 APTT Si L Plus

REF 5387ELQ / 5388ELQ APTT SA

REF 5484 DRVVT Screen

REF 5485 DRVVT Confirm

LAGERUNG, HALTBARKEIT UND STABILITAT

Ungedffnete Flaschchen sind unter den auf Verpackung oder Flaschchen angegebenen Lagerbedingungen bis zum
aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Rekonstituierte Flaschchen mit Plasma sollten auf Eis gelagert werden und sind bei
*2-8°C 4 Stunden haltbar.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Entfallt.

VORGEHENSWEISE

Jede Kontrolle sollte gemé&B den Anleitungen der einzelnen Testprotokolle wie unbekannte Probe behandelt werden.
INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

LA Positive Control S sollte abnormale Ergebnisse zeigen, wenn es mit dem DRVVT Screen reagenz getestet wird, sind
aber mit dem DRVVT Confirm reagenz eher normal. Fir chargenspezifische Referenzbereiche siehe Beilage mit den
Referenzwerten.

EINSCHRANKUNGEN

Die mit LA Positive Control S erzielten Resultate hangen von mehreren Faktoren ab, qigsslark mit dem Gerét, den
verwendeten Reagenzien, und Unterschieden zwischen den Labors in Verbindung stehen=~. Jedes Labor sollte daher
fiir jedes Geréate-Reagenzien-System einen eigenen Normalwertebereich erstellen.

QUALITATSKONTROLLE

Jedes Labor muss fiir eine eigene Qualitatskontrolle sorgen. Normale und pathologische Kontrollplasmen miissen vor
jeder Testreihe mit Patientenproben getestet werden, um eine zufrieden stellende Gerétleistung und Bedienung zu
gewdhrleisten. Liegen die Kontrollen auBerhalb des Nor ichs, sind die Patienter nicht zu verwenden.
REFERENZWERTE

Referenzwerte konnen je nach Technik und verwendetem System von Labor zu Labor unterschiedlich sein. Aus diesem
Grund sollte jedes Labor seinen eigenen Bereich erstellen.




LEISTUNGSMERKMALE

Folgende Leistungseigenschaften sind von Helena Biosciences Europe selbst oder in ihrem Auftrag als Richtlinie
bestimmt worden. Jede Labor muss seine eigenen Werte ermitteln.

Reproduzierbarkeit

PT-LI APTT Si DRVVT Screen DRVVT Confirm
i cv i cv i cv i cv
bildung (%)  bildung (%)  bildung (%)  bildung (%)
(sekunden)
12,3 0,72 34,20 1,0 473 496 338 2,52 1,40
LITERATURVERZEICHNIS

1. Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIII Assay, British Journal of
Haematology, 37:559-568.

2. Goldenfarb MD (1971) Reproducibility in Coagulation Assays, AJCP, 55:561-564.

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

LA Positive Control S |-t
Istruzioni per I'uso

SCOPO PREVISTO
Il kit LA Positive Control S & concepito per I'uso come materiale di controllo qualita.

Il LA Positive Control S & preparato con plasma prelevato da donatori umani positivi al Lupus Anticoagulant. Il plasma
fornisce i risultati tipici di un paziente con Lupus Anticoagulant in DRVVT Screen, DRVVT Confirm e nei test basati sull
PTT.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

| reagentl 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 D

LA Positive 1x1mL Ogni kit contiene di Ricostituire ogni flacone con 1 mL di acqua

Control S plasma umano citrato deionizzata. Agitare ite e lasciare
liofilizzato. riposare per 15 minuti. Miscelare bene prima dell'uso. Non

scuotere.
Ogni kit contiene un Istruzioni per I'uso.
Ogni kit contiene un inserto recante i valori di riferimento specifici per il lotto.

MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE

REF 5562 / 5558 / 5559 / 5562SLQ / 5558SLQ / 55659SLQ APTT Si L Minus

REF 5560 / 5561 APTT Si L Plus

REF 5387ELQ/ 5388ELQ APTT SA

REF 5484 DRVVT Screen

REF 5485 DRVVT Confirm

CONSERVAZIONE, VITA UTILE E STABILITA

| flaconi non aperti sono stabili fino alla data di scadenza indicata se conservati nelle condizioni riportate sul flacone o
§u|l’glichena del kit. | flaconi di plasma ricostituiti devono essere conservati su ghiaccio e sono stabili per 4 ore a
2-"8°C.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
Non applicabile.
PROCEDURA

Ogni controllo deve essere trattato seguendo la stessa procedura adottata per il campione non noto, conformemente alle
istruzioni riportate in ciascun protocollo di test specifico.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Se testato con il reagente DRVVT Screen, il LA Positive Control S deve mostrare risultati anomali, che sono pit normali
quando viene testato con il reagente DRVVT Confirm. Per i range di riferimento specifici del lotto consultare linserto
recante i valori di riferimento.

LIMITAZIONI

| risultati ottenuti con il LA Positive Control S dipendono dq énjnumerevoll fattori, strettamente legati alla strumentazione, ai
tipi di reagenti, 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 I'operatore. Qualora i controlli non funzionassero come previsto, i risultati relativi ai pazienti
dovranno essere considerati non validi.

VALORI DI RIFERIMENTO

| valori di riferimento possono variare da un laboratorio all'altro in funzione delle tecniche e dei sistemi in uso. Per tale
motivo ciascun laboratorio dovra elaborare un proprio range normale.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Le caratteristiche prestazionali sotto riportate sono state determinate da Helena Biosciences Europe o dai propri
rappresentanti a titolo di linee guida. Ciascun laboratorio dovra pertanto elaborare i propri dati prestazionali.

Preparazione

PT-LI APTT Si DRVVT Screen DRVVT Confirm

F i cv F i CV F i cv F it cv Rapporto
del coagulo (%) del coagulo (%) del coagulo (%) del coagulo (%)

(secondi) i) i) i)

12,3 0,72 3420 1,0 473 4,96 33,8 2,52 1,40

BIBLIOGRAFIA

1. Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIII Assay, British Journal of
Haematology, 37:559-568.

2. Goldenfarb MD (1971) Reproducibility in Coagulation Assays, AJCP, 55:561-564.

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

LA Positive Control S es
Instrucciones de uso

USO PREVISTO
El uso previsto del kit LA Positive Control S es como material de control de calidad.

El LA Positive Control S se elabora con plasma de donantes humanos positivo para anticoagulantes lupicos. El plasma
da los resultados tipicos_de un paciente con anticoagulante Iipico en un cribado con pruebas DRVVT Screen, DRVVT
Confirm y basadas en el TTPA.

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 declaracién 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
| vial) de la presencia de:

Ant igeno de la heiyalms B (HbsAg)

Anticuerpos del V|

Anticuerpos del VIH 2

Anticuerpos del VHC

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

COMPOSICION

S

Componente Contiene  Descripcion Preparacion

LA Positive 1x1mL Cada kit contiene de Reconstituir cada vial con 1 mL de agua destilada o
Control S plasma humano desionizada. Agite suavemente y permita que repose
citratado, liofilizado. dur‘ante 15 minutos. Mezclar bien antes de su uso. No
agitar.

Cada kit contiene instrucciones de uso.
Cada kit contiene valores de referencia especificos insertados del lote.

ARTICULOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

REF 5562 / 5558 / 5559 / 5562SL.Q / 5558SLQ / 5559SLQ APTT Si L Minus
REF 5560 / 5561 APTT Si L Plus
REF 5387ELQ/ 5388ELQ APTT SA

REF 5484 DRVVT Screen
REF 5485 DRVVT Confirm

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 Ia etiqueta del kit. Los viales reconstituidos de plasma deben conservarse en hielo y son
estables durante 4 horas a "2 —'8°C

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

No aplicable.

PROCEDIMIENTO

Cada control debe tratarse de la misma forma que la muestra desconocida, de acuerdo con las instrucciones indicadas
en cada protocolo de prueba concreto.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
El LA Positive Control S debe mostrar resultados anormales cuando se estudia con el reactivo de DRVVT Screen

son més normales cuando se estudian al Reactivo DRVVT Confirm. Véase el inserto de valores de referencia para los
intervalos de referencia especificos de cada lote.

LIMITACIONES

Los resultados obtenidos con LA Positive Control S dependen qgavarios factores fuertemente asociados a la
ir los tipos de , y variaciones entre laboratorios . Cada laboratorio debe establecer un intervalo
esperado para el sistema instrumento-reéactivo concreto.

CONTROL DE CALIDAD

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

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia pueden variar entre los laboratorios dependiendo de las técnicas y sistemas usados. Por esta
razon, cada laboratorio debe establecer su propio intervalo.

CARACTEFliSTICAS FUNCIONALES

caracteristicas de rer por Helena Biosciences Europe o sus
represemantes como guia. Cada laboratorio debe establecer sus propios datos de rendimiento.

Riproducibilita

PT-LI APTT Sl DRVVT Screen DRVVT Confirm

F J cv CV F iol cv F iol cv
del coagulo (%) del caagula (%)  del coagulo (%) del coagulo (%)

12,3 072 34,20 10 473 496 338 252 1,40
BIBLIOGRAFIA

1. Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIII Assay, British Journal of
Haematology, 37:559-568.

2. Goldenfarb MD (1971) Reproducibility in Coagulation Assays, AJCP, 55:561-564.

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

MonoXxutenbHbINA KOHTPOJ1b Ha BOJTYaHOYHbIe

aHTUKOAarynaHTbl ru
VHCTPYKLWA

HASHAYEHUE

KomnnekT LA Positive Control S npegHa3HayeH AnA UCnonb3oBaHWA B Ka4ecTBe MaTepuana Afif KOHTPOJIA KauyecTsa.

MONMOXMTENbHBIA KOHTPO/b Ha BONMYAHOYHBIE aHTWKOAryNAHTHI MPUrOTOB/IEH C NNa3Moii KPOBW JIOAE#A-A0HOPOB,
NONOXWUTENbHBIX Ha BONYaHOYHbIE AHTWMKOAryNAHTHI. TakaA nnasma AaeT pesynbTaTbl, TMAWYHbIE ANA NauneHTa C
BONYAHOYHLIMMA ~ aHTWUKOAryNiAHTamMK, B CKDUHMHIE _Ha BOMYaHOYHbIE aHTUKOAarynaHTel, [lOATBEPXAEGHUM Ha
BO/YAHOYHbIE aHTUKOAryNAHTbI U TecTax Ha OCHOBe AYTB.

NPEAYNPEXXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTH

J:le pKalmecA B AaHHOM Habope peareHTbl npeaHasHayeHbl TONbKO ANA in vitro anarHoctvku— HE MPUHUMATb
Pb! lpn paboTe co BCemMn KOMNOHEHTaMu Habopa UCMosnb3oBaTb COOTBETCTBYIOLUME CPEACTBA MHAMBUIYANbHON
GaLuIATbI cny4ae HeGﬁXOIJIAMOCTVI CM. CBUOETeNbLCTBO O 6e3onacHocTu n3pgennuA OnA  O03HaKOMNeHuA C
COOTBETCTBYHOLWWMU ONMUCAHUAMW ONACHOI0 BO3OEUCTBMA U CBEAEHUAMW O Mepax NpeaoCTOPOXHOCTU. VnaneHvle
KOMMOHEHTOB B OTXOAbl NPOM3BOANTE B COOTBETCTBUM C MECTHBbIMW NpaBuiamn.

r‘lpenapan:l KpoBu Bbinn NOABEPrHyThbl CKPUHUHIY W nokasann OTpIALlaTeﬂhNbII/I pesynbTat (ecﬂlll Ha KOpOﬁKe, B
KOTOPYIO yNakoBaH KOMMIEKT UM Ha MPOGMPKE He YKa3aHo MHOe) Ha:

AHTUMEH K renamry B (HbsAg)

AnTuTena k BUY 1

AntuTena Kk BUY 2

AnTtuTena Kk Bupycy renatura C (HCV)

Tem He mMeHee C HUMK cnefyeT obpawaTbcs, cobnofan Te Xe Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTYW, YTO 1 Npu obpalueHnn ¢
06pasLiom, NONy4eHHbIM OT YenoBeka.

COCTAB

KomnoHeHT Copepxanne  OnucaHue MpurotoBnexue

TonoXuTenbHbIin 1x1mn B kaxxgom Habope BoccTaHoBuTe Kaxayo amnyny ¢
KOHTPOJIb Ha COAEPXMTCA noMoLLbo 1 MN ANCTANNNPOBaHHOI /
BONYaHOYHbIE NMOPUNIN3NPOBaHHaR, [IeVIOHN30BaHHOM BOAbl. OCTOPOXHO
aHTUKOAryNAHTLI UMTPMPOBaHHAA NNasma nepemeLlaiiTe 1 0CTaBbTe Ha 15 MUHYT.

KPOBY YernoBeka. lNepea KaxabIM 1CMonb3oBaHNeM
XopolLio nepemetnsante. He
BCTPAXMBANTE.

B kaxxaom Habope coaepXXUTCA MHCTPYKLMA MO NPUMEHEHMIO.

B kaxxaom Habope coaepXMTCA BKaAbILW C 3TANIOHHBIMU 3HAYEHNAMU, ONpeAeneHHbIMI ANA JaHHO napTum
npoaykTa.

HEOBXOAUMbIE KOMMOHEHTbI, HE BKJIIOYEHHBIE B KOMMJIEKT NOCTABKU

Kar. Ne 5562 / 5558 / 5559 / 5562SLQ / 5558SLQ / 5559SLQ  TecT-cuctema "AKTUBMPOBAHHOE YacTUYHOe

TPOMOONNACTMHOBOE BPEMA (KPEeMHEBbI akTueaTop L

MuHyC)"

TecT-cuctema "AKTMBMPOBAHHOE YacTUYHOE

TpOM?OnﬂaCTMHOBOe BpemA (KpemMHMeBbIiA akTusaTop L
nIoC

Kart. Ne 5560 / 5561

Kar. Ne 5387ELQ / 5388ELQ TecT-cuctema "AKTMBMPOBAHHOE YaCTUYHOE

TpombonnacTuHoBoe BpemA SA (3naroBblii akTuBaTop)"

Kar. Ne 5484 TecT-cuctema ”CKpIAHMHI' Ha BOMYaHOuHble
aHTUKOarynAHTHI"

Kar. Ne 5485 TecT-cuctema "I'IonTBep)KneHwe Ha BONYaHOYHbIE
AHTMKOAryNAHTLI"

XPAHEHUE, CPOK MOIHOCTU U YCTOWYMBOCTb

HeBCKpbLITbIe amnysibl COXPAHAIT CTABUNLHOCTb 0 UCTEHYEHUA YKa3aHHOro CPOKa FOAHOCTM Mpi COB/IIOAEHIN YCIOBMI
XPaHEeHNA, yKa3aHHbIX Ha ITUKETKE amnysibl Wn Habopa. BOCCTaHOBNEHHbIE aMny/bl NnasMbl KpOBM CeayeT XpaHnTL
Ha NbAy, OHW COXPaHAIOT CTabUNLHOCTL B TeYeHWe 4 4acos Npv TemnepaType +2 —+8°

OTBOP U NOArOTOBKA OEPA3LI0OB
He npumenunmo.
NPOLEEAYPA

C KaxqbiM KOHTPO/IEM CrieflyeT 06palliaTbCA TaK e, Kak C HeU3BECTHbIM 06PA3LIOM B COOTBETCTBIM C UHCTPYKLMAMM,
YKa3aHHbIMM B KQXXA0M OTAENbHOM NPOTOKONEe aHanmaa.

WHTEPNPETALIMA PE3YJIbTATOB

MONOXMTENbHbIA KOHTPOb HA BONMYAHOYHBIE AHTWKOAryNAHTLI AOMKEH MOKasbiBaThb OTK/IOHAIOWMECA OT HOPMbl
gesyﬂb‘raTbl KOrAia ero TECTUPYIOT C MOMOLLbIO peareHTa A1A CKPUHUHIA Ha BONYAHOYHbIE @HTUKOAry/IAHTbI, KOTOpble
o/iee NpUONKEHb! K HopMe, Korﬂ.a ero TeCTUPYIOT C MOMOLWbIO peareHTa ANA MOATBEPXAEHWA Ha BONYaHOYHbIe
aHTMKOAryNAHTI.
3HaYEeHNAMM.

OrPAHU4YEHUA

PesynbTaThl, NoNyYeHHble C MOMOLULIO MOJIOXKMTENILHOrO KOHTPOJIA Ha BONYAHOYHbIE aHTUKOAryNAHTbI, 3aBUCAT OT
HECKO/bKMX (haKTOpOB, TECHO CBA3AHHbIX C OC} yeHMeM VHCTDYMEHTaMM, TUNaMu1 PEareHToB, AeULMTOM cy6eTpaTa
W OTK/IOHEHNAMW B pasnnyHbix nabopartopuax <. Kaxaaa nabopaTopua AoMKHaA YCTaHOBUTL OXWAaeMble Npeaesnb
ANIA ONPe.ENeHHON CUCTEMbI MHCTPYMEHT-DeareHT.

KOHTPOJIb KAYECTBA

B kaxpgoii nabopaTopum AoMmkHa GbiTb YCTAHOBNEHA NporpaMma KOHTponA kavectsa. lNepef Kaxaoi napTueid npo6
NauveHToB CnedyeT NpOaHanMavpoBaTh HOPMASIbHYIO  KOHTPOMbHYIO M/1a3My 1 KOHTPO/Ib-NATonoruilo, uTOGh!
06ECNeunTb yAOBNETBOPUTENHYIO PABOTy MHCTPYMEHTA M onepatopa. ECNW KOHTPOMM MAECTBYIOT He Tak, Kak
0Xnaanoch, pe3ynbTaTtbl NAUMEeHTOB CreayeT CYMTaTb HeBepHbIMU.

HOPMAJIbHBIE MOKA3ATE/N

OTanoHHble 3HAYEHMA MOTYT PasNMYaThCA B PAas/YHbIX N1a6oPaTOPMAX B 3aBUCMMOCTM OT MCTIOSL3YEMbIX METOANK W
cuctem. B CBA3M C 3TUM KaxaaA nabopaTopuA AOMKHA YCTAHOBUTb CBOM COGCTBEHHbIN AMANa3OH HOpPMaNbHbIX
3HaueHNIA.

SKCNNYATAUNOHHBIE XAPAKTEPUCTUKN

B kauvecTBe HopmaTvBa KomnaHueii Helena Biosciences Europe unu ee npeactasutenamu Gbinv onpepeneHbl

cnefyloume pabouMe  XapakTepuCTUKM. Kaxaad N1aGopaTtopus  [O/KHA  YCTAaHOBMTb CBOM  COOCTBEHHbIE
3KCN/yaTaLMOHHbIE XapaKTEPUCTIKN.

NA [AHHOW NapTWM CM. BO BK/afbllle C 3TaNoHHbIMM

Mpor Akt [ Ha Moar
BpemaA-| -LI YacTuyHoe BOJIYaHO4HbIE AHTUKOArynAHTbI
TPOMGOHHECTMHOEOS AHTUKOArynAHTbl
BPeMA (KPEMHNEBbIN
akTuBaTOp)
[o cv 0 cV O cv 0 cv
CrycTKoB (%)  crycTkoB (%) crycTkos (%) crycTkos (%)
(cexyHab!) ) ) )
12,3 0,72 34,20 1,0 473 4,96 338 2,52 1,40
JIMTEPATYPA

1. Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIII Assay, British Journal of
Haematology, 37:559-568.

2. Goldenfarb MD (1971) Reproducibility in Coagulation Assays, AJCP, 55:561-564.

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



