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Thrombin Time
Instructions for use en

INTENDED PURPOSE

The Thrombin Time kit is intended for carrying out clot based haemostasis assays.

The Thrombin Time reagent contains bovine thrombin. The reagent can be used manually or on
semi-automated and automated instruments. The test is commonly applied to detect various sources of
interference with normal blood coagulation. Prolongation of the thrombin clotting time can be taken as a
qualitative indication of abnormal fibrinogen levels (high or low), or the presence of interfering substances
such as Fibrin Degradation Products (FDPs) or heparin. Quantitative evaluation of the possible causes of
prolonged thrombin clotting time should be performed as follow-up studies, such as aPTT or chromogenic
assay for heparin, Clauss fibrinogen, FDP determinations, heparin neutralisation by protamine sulphate or
polybrene’, normal plasma mixing studies® or reptilase assay3 to distinguish between
hypofibrinogenaemia and FDP effects.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The reagents contained in this kit are for in vitro diagnostic use only — DO NOT INGEST. Wear
appropriate personal protective equipment when handling all kit components. Refer to the product safety
declaration for the link to appropriate hazard and precautionary statements where applicable. Dispose of
components in accordance with local regulations.

COMPOSITION

Composition Content Description Preparation
Thrombin Time 10 x 1 mL Each vial contains a lyophilised Reconstitute the reagent with
(REF 5392H)  preparation of bovine thrombin with  the recommended volume of
10x2mL buffers and stabilisers. The purified water:
(REF 5392) reconstituted reagent contains 1 mL - REF 5392H
10x5mL <10 NIH units/mL of thrombin. The 2 mL - REF 5392
(REF 5377) reagent should be a white 5 mL - REF 5377
lyophilised plug. Allow to stand for 5 minutes
then mix gently by inversion
and transfer to a plastic tube.
Reconstituted reagent should
be a clear, colourless
solution.

Each kit contains Instructions For Use.

ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Any high quality mechanical, opto-mechanical or photo-optical coagulation instrument capable of
performing thrombin clotting time testing may be used.

STORAGE, SHELF-LIFE AND STABILITY

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

Thrombin Reconstituted reagent should be stored at *2 —*8°C and is stable for 14 days or at
Time -20°C for 1 month.
Reconstituted reagent can also be stored on-baord a Sysmex CA1500 photo-optical
instrument for up to 7 days.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

Plastic or siliconised glass should be used throughout. Blood (9 parts) should be collected into 3.2% or
3.8% sodium citrate anticoagulant (1 part). Separate plasma after centrifugation at 1500 x g for
15 minutes. Plasma should be kept at *2 —*8°C or *18 —*24°C. Testing should be completed within 4
hours of sample collection, or plasma can be stored frozen at -20°C for 2 weeks or -70°C for 6 months.
Thaw quickly at *37°C prior to testing. Do not keep at *37°C for more than 5 minutes®.

PROCEDURE

1. Collect and prepare the blood sample according to the directions outlined in "Sample Collection
And Preparation".

2. Reconstitute the control plasma according to the package insert provided with each control.

3. Prepare the reagent for use in the procedure according to the reconstitution instructions in the
"Composition" section.

4. Perform all tests in duplicate. Calculate the mean clotting time of the duplicate determinations to the
nearest 0.1 seconds. Individual values should be within +5% of the mean value.

Manual Method

1. Pipette 0.2 mL of the patient plasma or control plasma into a reaction tube.

2. Incubate at *37°C for 3 minutes.

3. Pipette 0.1 mL of Thrombin Time into the reaction tube containing patient or control plasma whilst
simultaneously starting a timer.

4. Record the time taken for clot formation to the nearest 0.1 second.

Automated Method

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

INTERPRETATION OF RESULTS

The results of the Thrombin Time test should be reported to the nearest 0.1 seconds. The normal range
(usually the mean +2 standard deviations) should be established by each laboratory. Results outside the
normal range should be considered abnormal and follow-up testing performed.

LIMITATIONS

Expected values for the Thrombin Time test will vary from one laboratory to another depending on the
technique used. The method of clot detection, temperature, pH, collection technique, type of
anticoagulant and time and method of sample storage are all very important. Plasma sample collection
and storage conditions should be standardised and carefully controlled. Unexpected results should be
confirmed by additional testing.

As well as the cause of elongated thrombin times indicated, a report has suggested that many systemic
amyloidosis patients with bleeding complications may have a circulating inhibitor which prolongs the
Thrombin Time®. Also, therapeutic levels of heparin may entirely abolish clotting in the Thrombin Time
test, although neutralisation with protamine sulphate or polybrene should correct the Thrombin Time'.

QUALITY CONTROL

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

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

REF 5186 Routine Control N
REF 5187 Routine Control A
REF 5183 Routine Control SA
REFERENCE VALUES

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following performance characteristics have been determined by Helena Biosciences Europe or their
representatives:

Reproducibility

Intra-assay precision Inter-assay precision
Sample n Clot formation (seconds) CV (%) Clot formation (seconds) CV (%)
Normal 10 125 1.43 125 1.29
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UTILISATION

Le kit Thrombin Time est destiné a la réalisation des analyses de I'némostase basées sur la formation de
caillots.

Le réactif Thrombin Time contient de la thrombine bovine. Il est possible d'utiliser le réactif avec une
méthode manuelle ou avec des instruments automatisés ou semi-automatisés. Il s’agit d'un test
couramment réalisé pour détecter diverses sources d’interférence avec la coagulation sanguine normale.
Un allongement du Thrombin Time constitue une indication qualitative de taux de fibrinogéne anormaux
(élevé ou faible) ou de la présence de substances interférentes comme les produits de dégradation de la
fibrine (PDF) ou I'héparine. Il est nécessaire de réaliser une évaluation quantitative des causes
potentielles de cet allongement en réalisant d’autres analyses: TCA ou dosage chromogénique pour
I'héparine, méthode de Clauss pour le fibrinogéne, déterminations des PDF, neutralisation de I'héparine
par du sulfate de protamine ou du Polybrene‘, études de mélanges avec du plasma normal® ou
détermination du temps de reptilase3 pour différencier une hypofibrinogénémie des effets des PDF.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

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

COMPOSITION

Composant Contient Description

Thrombin Time  10x 1 mL Chaque flacon contient une
(REF 5392H)  préparation lyophilisée de

Préparation

Reconstituer le réactif en
ajoutant le volume indiqué

10x2mL thrombine bovine additionnée de d'eau distillée:
(REF 5392) tampons et de stabilisateurs. Le 1 mL - REF 5392H
10x5mL réactif reconstitué contient 2 mL - REF 5392
(REF 5377) <10 unités NIH/mL de thrombine. II 5 mL - REF 5377

se présente sous la forme d’'un
lyophilisat blanc.

Laisser reposer 5 minutes
puis mélanger doucement
par inversion et transférer
dans un tube en plastique.
Le réactif reconstitué est
une solution transparente et
incolore.

Chaque kit contient une fiche technique.

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

Il est possible d'utiliser un instrument de coagulation mécanique opto-mécanique ou photo-optique de
haute qualité servant a déterminer le Thrombin Time.

CONSERVATION, DUREE DE VIE UTILE ET STABILITE

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

Thrombin Une fois reconstitué, le réactif doit &tre conservé a une température située entre *2 —*8°C
Time pour rester stable pendant 14 jours, ou a -20°C pour rester stable pendant 1 mois.
Le réactif reconstitué peut également étre conservé pendant un maximum de 7 jours a
bord d'un instrument photo-optique Sysmex CA1500.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

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

PROCEDURE

1. Prélever et préparer I'échantillon de sang conformément aux instructions du paragraphe
"Prélévements des échantillons".

2. Reconstituer le plasma de contréle en suivant les instructions de la notice fournie avec chaque
controle.

3. Préparer le réactif a utiliser dans la procédure en suivant les instructions de reconstitution du
paragraphe "Composition".

4. Réaliser toutes les analyses en double. Calculer le temps moyen de coagulation des
déterminations en arrondissant au dixieme de seconde. Les valeurs individuelles doivent se situer
dans une plage +5% de la valeur moyenne.

Méthode Manuelle

1. Pipeter 0,2 mL de plasma patient ou contréle dans un tube a essai.

2. Incuber 3 minutes a *37°C.

3. Pipeter 0,1 mL de réactif Thrombin Time dans le tube a essai contenant le plasma patient ou
contrdle et démarrer & ce moment un chronométre.

4. Relever le temps de formation du caillot en arrondissant au dixiéme de seconde.

Méthodes Automatisées

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.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Les résultats du Thrombin Time doivent étre indiqués en arrondissant au dixieme de seconde. La plage
normale (en général, écarts-types moyens =+ 2) doit étre déterminée par chaque laboratoire. Les résultats
se situant hors de la plage normale doivent étre considérés comme anormaux et il est nécessaire de
réaliser des analyses plus approfondies.

LIMITES

Les valeurs prévues du Thrombin Time varient d’'un laboratoire a I'autre suivant la technique utilisée. La
méthode de détection du caillot, la température, le pH, la technique de préléevement, le type
d’anticoagulant et la durée et le mode de conservation de I'échantillon sont des parametres tres
importants. Les conditions de prélévement et de conservation de I'échantillon de plasma doivent étre
standardisées et soigneusement contrélées. Tout résultat hors plage doit étre confirmé par un test
supplémentaire.

Mis a part les causes de I'allongement du Thrombin Time indiquées, une étude a suggéré que de
nombreux patients souffrant d’'une amylose systémique avec des complications hémorragiques ont un
inhibiteur circulant qui prolonge le Thrombin Time”. En outre, un taux thérapeutique d’héparine risque
d’annuler complétement la coagulation dans le test de détermination du Thrombin Time, méme si une
neutralisation avec du sulfate de protamine ou du Polybrene doit corriger le Thrombin Time'.

CONTROLE QUALITE

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

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

REF 5186 Routine Control N
REF 5187 Routine Control A
REF 5183 Routine Control SA

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 a chaque laboratoire de déterminer ses propres plages de
référence.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Helena Biosciences Europe ou ses mandataires ont déterminé les caractéristiques de performance
suivantes:

Précision
Précision intra-série Précision inter-séries
Echantillon n  Formation du caillot cv Formation du caillot cv
(seconde) (%) (seconde) (%)
Normaux 10 125 1,43 12,5 1,29
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VERWENDUNGSZWECK

Das Thrombin Time-Kit ist fiir koagulometrische Gerinnungstests vorgesehen.

Das Reagenz fiir die Thrombin Time enthé&lt Rinder-Thrombin. Das Reagenz kann manuell oder in
Verbindung mit halbautomatischen oder automatischen Geraten verwendet werden. Der Test wird
allgemein zum Nachweis verschiedener Ursachen von Stoérungen in der normalen Blutgerinnung
verwendet. Eine Verlangerung der Thrombin Time kann als qualitativer Hinweis auf abnormale
Fibrinogen-Werte (hoch oder niedrig) gelten, oder auf die Anwesenheit gerinnungshemmender
Substanzen wie Fibrinogen-Abbauprodukte oder Heparin hindeuten. Quantitative Befundung méglicher
Ursachen einer verlangerten Thrombin Time sollte als Verlaufsstudie durchgefiihrt werden wie z. B. aPTT
oder chromogener Heparin-Test, Fibrinogen-Bestimmung (Clauss), Bestimmung der Fibrinogen-
Abbauprodukte (FDP), Heparin-Neutralisation mit Protamin-sulfat oder Polybrene', Mischtests mit
Normalplasma® oder Reptilasetest®, um zwischen Hypofibrinogenamie und FDP-Effekten zu
unterscheiden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die in diesem Kit enthaltenen Reagenzien sind ausschlieBlich fiir die Verwendung von in-vitro-Diagnosen
vorgesehen. NICHT VERSCHLUCKEN. Tragen Sie beim Umgang mit sdmtlichen Komponenten des Kits
geeignete Schutzausriistung. Beachten Sie gegebenenfalls die Verweise auf entsprechende Gefahren-
und Vorbeugeerklarungen in der Produktsicherheitserkldrung. Entsorgen Sie die Komponenten geméaB
den értlichen Vorschriften.

ZUSAMMENSETZUNG

Komponent Inhalt Beschreibung

Thrombin Time 10 x 1 mL Jedes Flaschchen enthélt eine
(REF 5392H) lyophilisierte Zubereitung von

Vorbereitung

Reagenz mit der
empfohlenen Menge

10x2mL Rinder-Thrombin mit Puffern und destilliertem Wasser
(REF 5392) Stabilisatoren. Das rekonstituierte rekonstituiert werden:
10 x 5 mL Reagenz enthalt <10 NIH 1 mL - REF 5392H

2mL - REF 5392

5 mL - REF 5377

5 Minuten stehen lassen,
durch Umdrehen leicht
mischen und in eine
Plastikrohrchen Gberfihren.
Rekonstituiertes Reagenz
sollte eine klare, farblose
Flissigkeit sein.

(REF 5377) Einheiten/mL Thrombin. Das
Reagenz sollte ein weiBer
lyophilisierter Pfropf sein.

Jedes Kit enthélt eine Gebrauchsanweisung.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ARTIKEL

Es kann jedes zur Durchfiilhrung der Thrombin Time geeignete, qualitative hochwertige mechanischen,
optomechanischen oder lichtoptische Gerat benutzt werden.

LAGERUNG, HALTBARKEIT UND STABILITAT

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

Thrombin Rekonstituiertes Reagenz ist bei Lagerung bei "2 —*8°C 14 Tage, bei -20 °C 1 Monat
Time stabil.
Rekonstituiertes Reagenz kann ebenfalls auf dem fotooptischen Gerét Sysmex CA1500
flr bis zu 7 Tage aufbewahrt werden.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Nur Plastik oder Silikonglas verwenden. Blut (9 Teile) sollte in 3,2% oder 3,8% Natriumcitrat als
Antikoagulanz (1 Teil) entnommen werden. 15 Minuten bei 1500 g zentrifugieren und Plasma
abpipettieren. Plasma bei *2 —*8°C oder *18 —*24°C lagern. Plasma sollte innerhalb von 4 Stunden
verarbeitet oder tief gefroren bei -20°C fir 2 Wochen oder -70°C fiir 6 Monat gelagert werden. Vor dem
Testen schnell bei *37°C auftauen. Nicht langer als 5 Minuten bei *37°C belassen®.

VORGEHENSWEISE

1. Blutproben gemaB den Anweisungen in "Probenentnahme und vorbereitung" entnehmen und
vorbereiten.
Kontrollplasma nach beigefiigter Gebrauchsanweisung rekonstituieren.

3. Test-Reagenz entsprechend der Rekonstitutionsanleitung in dem Abschnitt "Inhalt" vorbereiten.

4. Alle Tests im Doppelansatz durchfiihren. Den Mittelwert der Gerinnungszeit fiir die Doppelwerte bis
auf 0,1 Sekunden berechnen. Die einzelnen Werte sollten sich innerhalb +5% des Mittelwerts
befinden.

Manuelle Methode

N

1. 0,2 mL Patienten- oder Kontrollplasma in jedes Réhrchen pipettieren.
2. Bei *37°C 3 Minuten inkubieren.
3. 0,1 mL Thrombin Time-Reagenz in jedes Roéhrchen mit Patienten- oder Kontrollplasma pipettieren
und gleichzeitig Stoppuhr starten.
4. Die Zeit bis zur Gerinnselbildung bis auf 0,1 Sekunden genau stoppen.
Automatisierte Methoden

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

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Die Ergebnisse der Thrombin Time sollte bis auf 0,1 Sekunden genau angegeben werden. Der
Normalbereich (gewdhnlich der Mittelwert von + 2 Standardabweichungen) sollte von jeden Labor erstellt
werden. Ergebnisse auBerhalb des Normalbereichs sind als pathologisch zu bewerten, die weitere Tests
erforderlich machen.

EINSCHRANKUNGEN

Normalwerte fir die Thrombin Time variieren je nach angewendeter Technik von Labor zu Labor. Sehr
wichtig dafir sind: Methode der Gerinnselerkennung, Temperatur, pH, Entnahmeverfahren, das
verwendete Antikoagulanz und Dauer und Art der Probenlagerung. Die Entnahme und
Lagerungsbedingungen der Plasmaproben sollten standardisiert sein und sorgféltig Gberprift werden.
Unerwartete Ergebnisse miissen durch weitere Untersuchungen bestatigt werden.

Wie schon als Grund fir eine verlangerte Thrombin Time angedeutet hat ein Bericht darauf hingewiesen,
dass viele systemische Amyloidose-Patienten mit Blutungsstérungen einen freien Hemmstoff im Blut
besitzen, der die Thrombin Time verléngens. Therapeutische Heparin-Spiegel kdnnen dazu fithren, dass
die Thrombin Time Uberhaupt nicht zur Gerinnselbildung fiihrt. Neutralisation mit Protamin-sulfat oder
Polybrene kann dabei abhelfen'.

QUALITATSKONTROLLE

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

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

REF 5186 Routine Control N
REF 5187 Routine Control A
REF 5183 Routine Control SA
REFERENZWERTE

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

LEISTUNGSMERKMALE

Die folgenden Leistungseigenschaften wurden von Helena Biosciences Europe oder in ihrem Auftrag:

Prézision
Intra-assay-Prazision Inter-assay-Prazision
Probe n  Gerinnselbildung cv Gerinnselbildung cv
(sekunden) (%) (sekunden) (%)
Normale 10 125 1,43 12,5 1,29
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Istruzioni per I'uso

SCOPO PREVISTO

Il kit Thrombin Time & concepito per l'esecuzione di dosaggi di emostasi basati sulla presenza di
coaguli.

Il reagente per la determinazione del Thrombin Time contiene trombina bovina. Questo reagente pud
essere utilizzato manualmente o con strumenti semiautomatici e automatici. Il test viene comunemente
impiegato per rilevare varie fonti di interferenza con la normale coagulazione del sangue. Il
prolungamento del Thrombin Time pud essere considerato come indicazione qualitativa di livelli anormali
di fibrinogeno (alti o bassi) oppure della presenza di sostanze interferenti come gli FDP o I'eparina. La
valutazione quantitativa delle possibili cause di un Thrombin Time prolungato deve essere eseguita sotto
forma di studi di follow-up, come il dosaggio dell’aPTT o il dosaggio cromogenico per I'eparina, il
fibrinogeno con metodo Clauss, le determinazioni degli FDP, la neutralizzazione dell'eparina con
protamina solfato o polibrene‘, gli studi sulla miscelazione di plasma normale? o il dosaggio della
reptilasi®, per distinguere tra I'ipofibrinogenemia e gli effetti degli FDP.

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.

Thrombin Time
Instrucciones de uso €s

USO PREVISTO

El uso previsto del kit Thrombin Time es realizar ensayos de hemostasia basados en la coagulacion.

El reactivo de Thrombin Time contiene trombina bovina. El reactivo puede usarse manualmente o en
instrumentos semiautomatizados o automatizados. La prueba se aplica con frecuencia para detectar
diversas interferencias con la coagulacién sanguinea normal. La prolongacion del Thrombin Time puede
tomarse como una indicacion cualitativa de niveles anormales de fibrindgeno (altos o bajos) o la
presencia de sustancias que interfieren como los PDF o la heparina. La evaluacién cuantitativa de las
posibles causas de Thrombin Time prolongado debe realizarse como estudios de seguimiento, como el
TTPa o la valoracién cromogénica de la heparina, el fibrinégeno de Clauss, las determinaciones de los
PDF, la neutralizacion de la heparina por sulfato de protamina o polibreno‘, los estudios de mezcla de
plasma normal® o el ensayo de la reptilasa® para distinguir entre la hipofibrinogenemia y los efectos de
los PDF.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

COMPOSIZIONE

Component Contiene Descrizione Preparazione

Thrombin Time  10x 1 mL Ogni flacone contiene una Ricostituire il reagente con il
(REF 5392H)  preparazione liofilizzata di volume raccomandato di acqua
10x2mL trombina bovina con tamponi e distillata:
(REF 5392) stabilizzatori. Il reagente 1 mL - REF 5392H
10x5mL ricostituito contiene <10 NIH 2mL - REF 5392
(REF 5377) unita/mL di trombina. Il reagente 5 mL - REF 5377

deve apparire sotto forma di

tappo liofilizzato di colore bianco.

Lasciare riposare per 5 minuti,
quindi miscelare delicatamente

COMPOSICION
Component Contiene Descripcion Preparacion
Thrombin Time  10x 1 mL Cada vial contiene un preparado Reconstituya el reactivo con el
(REF 5392H) liofilizado de trombina bovina con  volumen recomendado de
10 x 2 mL tampones y estabilizadores. El agua destilada:
(REF 5392) reactivo reconstituido contiene 1 mL - REF 5392H
10x5mL <10 unidades del NIH/ mL de 2 mL - REF 5392
(REF 5377) trombina. El reactivo debe ser un 5 mL - REF 5377

taco liofilizado blanco.

Deje que reposen durante
5 minutos y luego, mezcle
suavemente mediante

inversion y transfiera a un

per inversione e trasferire in
una provetta in plastica. I
reagente ricostituito deve
apparire sotto forma di
soluzione incolore trasparente.

Ogni kit contiene un foglio procedurale.

MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE

E possibile utilizzare qualsiasi strumento di coagulazione meccanico, opto-meccanico o foto-ottico di alta
qualita in grado di eseguire il test del Thrombin Time.

CONSERVAZIONE, VITA UTILE E STABILITA

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

Thrombin 1l reagente ricostituito va conservato ad una temperatura di *2 —*8°C e resta stabile per
Time 14 giorni oppure a -20°C per 1 mese.
Il reagente ricostituito pud essere inoltre conservato all'interno di uno strumento
foto-ottico Sysmex CA1500 per max. 7 giorni.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

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

PROCEDURA

1. Raccogliere e preparare il campione di sangue conformemente alle istruzioni riportate nel paragrafo
"Raccolta dei campioni e preparazione".

2. Ricostituire il plasma di controllo seguendo le indicazioni fornite nell'inserto contenuto nella
confezione di ciascun controllo.

3. Preparare il reagente da utilizzare nella procedura conformemente alle istruzioni di ricostituzione
riportate nel paragrafo "Composizione".

4. Eseguire tutti i test per 2 volte. Calcolare il tempo di coagulazione medio per le ripetizioni dei test
con un’approssimazione a 0,1 secondi. | singoli valori devono rientrare in una tolleranza di +5%
rispetto al valore medio.

Metodo Manuale

1. Pipettare 0,2 mL di plasma del paziente o di plasma di controllo in una provetta di reazione.

2. Incubare a *37°C per 3 minuti.

3. Pipettare 0,1 mL di reagente per la determinazione del Thrombin Time nella provetta di reazione
contenente il plasma del paziente o il plasma di controllo, azionando contemporaneamente un
timer.

4. Registrare il tempo di formazione del coagulo con un’approssimazione a 0,1 secondl.

Metodo Automatico

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

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

| risultati relativi al test del Thrombin Time devono essere indicati con un’approssimazione a 0,1 secondi.
Il range normale (solitamente pari alla media + 2 deviazioni standard) deve essere stabilito da ogni
singolo laboratorio. | risultati che fuoriescono dal range normale devono essere considerati come
anomali; si raccomanda pertanto di eseguire test di follow-up.

LIMITAZIONI

| valori previsti per il test di determinazione del Thrombin Time possono variare da un laboratorio all’altro
in funzione della tecnica utilizzata. Il metodo di rilevamento del coagulo, la temperatura, il pH, la tecnica
di raccolta, il tipo di anticoagulante, il tempo e il metodo di conservazione dei campioni sono elementi di
estrema importanza. La raccolta dei campioni di plasma e le condizioni di conservazione devono essere
standardizzate e controllate con particolare attenzione. | risultati imprevisti devono essere confermati
eseguendo ulteriori test.

Oltre alla causa dei tempi di trombina prolungati indicata, secondo un rapporto molti pazienti affetti da
amiloidosi sistemica con complicanze emorragiche possono presentare un inibitore circolante, che
prolunga il Thrombin Time®. Inoltre, i livelli terapeutici di eparina possono eliminare completamente la
coagulazione nel test del Thrombin Time, sebbene la neutralizzazione con protamina solfato o polibrene
dovrebbe correggere il Thrombin Time .

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.

tubo de plastico. El reactivo
reconstituido debe ser una
solucion transparente,
incolora.

Cada kit contiene instrucciones de uso.

ARTICULOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

Puede usarse cualquier instrumento de coagulacion mecanico opto-mecanico o foto-6ptico capaz de
realizar pruebas de Thrombin Time.

ALMACENAMIENTO, CADUCIDAD Y ESTABILIDAD

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

Thrombin El reactivo reconstituido debe almacenarse a *2 —*8°C y se mantiene estable durante 14
Time dias 0 a -20 C durante 1 mes.
El reactivo reconstituido también puede almacenarse en un instrumento fotooptico
Sysmex CA1500 durante un maximo de 7 dias.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Debe usarse siempre plastico o vidrio siliconizado. Debe recogerse sangre (9 partes) en el
anticoagulante citrato sodico al 3,2% o al 3,8% (1 parte). Separar el plasma después de la centrifugacion
a 1500 x g durante 15 minutos. El plasma debe conservarse a *2 —*8°C o *18 —*24°C. Las pruebas
deberian terminarse en 4 horas desde la recogida de las muestras o el plasma puede conservarse
congelado a -20°C durante 2 semanas o -70°C durante 6 mes. Descongelar rapidamente a *37°C antes
de realizar la prueba. No conservar a *37°C durante méas de 5 minutos®.

PROCEDIMIENTO

1. Recojay prepare la muestra de sangre de acuerdo con las instrucciones esbozadas en "Recogida
y preparacion de muestras".

2. Reconstituya el plasma control de acuerdo con el prospecto incluido con cada control.

3. Prepare el reactivo para su uso en el procedimiento de acuerdo con las instrucciones de
reconstitucion en la seccion "Composicion".

4. Realice todas las pruebas por duplicado. Calcule el tiempo de coagulacién medio de las
determinaciones duplicadas hasta una exactitud de 0,1 segundos. Los valores individuales deben
estar dentro de +5% del valor medio.

Método Manual

1. Pipetee 0,2 mL del plasma del paciente o el plasma control en un tubo de reaccion.
2. Incube a *37°C durante 3 minutos.
3. Pipetee 0,1 mL de reactivo de Thrombin Time en el tubo de reaccion que contiene plasma del
paciente o control mientras se pone en marcha simultaneamente un temporizador.
4. Registre el tiempo hasta la formacion del coagulo procurando afinar en la décima de segundo mas
proxima.
Método Automatizado

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

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados de la prueba de Thrombin Time deben comunicarse en los 0,1 segundos mas proximos.
Cada laboratorio debe establecer el intervalo normal (habitualmente, la media +2 desviaciones estandar).
Los resultados fuera del intervalo normal deben considerarse anormales y deben realizarse pruebas de
seguimiento.

LIMITACIONES

Los valores esperados para la prueba del Thrombin Time variaran de un laboratorio a otro dependiendo
de la técnica usada. El método de deteccion de los coagulos, la temperatura, el pH, la técnica de
recogida, el tipo de anticoagulante y el tiempo y el método de almacenamiento de la muestra son todos
muy importantes. Las condiciones de recogida y conservacion de las muestras de plasma deben
estandarizarse y controlarse cuidadosamente. Los resultados inesperados deben confirmarse mediante
pruebas adicionales.

Ademas de la causa de alargamiento de los Tiempos de Coagulacion de la trombina indicada, un informe
ha sugerido que muchos pacientes con amiloidosis sistémica con complicaciones de sangrado pueden
tener un inhibidor circulante que prolonga el Thrombin Time®. Ademas, los niveles terapéuticos de
hepatina pueden abolir por completo la coagulacién en la prueba del Thrombin Time, aunque la
neutralizacion con sulfato de protamina o polibreno debe corregir el Thrombin Time'.

CONTROL DE CALIDAD

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

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

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

REF 5186
REF 5187
REF 5183

VALORI DI RIFERIMENTO

Routine Control N
Routine Control A
Routine Control SA

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

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Le seguenti caratteristiche prestazionali sono state determinate da Helena Biosciences Europe o dai

propri rappresentanti:

Precisione
Precisione intra-dosaggio Precisione tra i dosaggi
Campi n  For del coag cv Formazione del coagulo cv
(secondi) (%) (secondi) (%)
Normali 10 12,5 1,43 12,5 1,29
BIBLIOGRAFIA
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2. Thompson AR and Harker LA. Manual of Haemostasis and Thrombosis. 3rd Ed., F.A. Davis Co.,
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3. DeMott WR. Laboratory Test Handbook, 2nd Ed., Jacobs D.S. et al Eds., Lexi-Comp Inc.,
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4. Clinical and Laboratory Standards Institute (2008) Collection, Transport and Processing of Blood
Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Haemostasis Assays:
Approved Guideline, 5th edn. CLSI: H21-A5

5. Gastineau DA et al. (1991) Inhibitor of the Thrombin Time in Systemic Amyloidosis: A Common
Coagulation Abnormality, Blood, 77:2637-40

REF 5186 Routine Control N
REF 5187 Routine Control A
REF 5183 Routine Control SA

VALORES DE REFERENCIA

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

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

Las siguientes caracteristicas de rendimiento han sido determinadas por Helena Biosciences Europe o

sus representantes:

Precision
Precision intra-ensayo Precision inter-ensayo
n  For ion del coa; cv Formacion del coagulo cv
(segundo) (%) (segundo) (%)
Normales 10 12,5 1,43 12,5 1,29

BIBLIOGRAFIA

1. Laposata et al.The Clinical Haemostasis Handbook, Yearbook Medical Publishers Inc., p219, 1989
2. Thompson AR and Harker LA. Manual of Haemostasis and Thrombosis. 3rd Ed., F.A. Davis Co.,

p62, 1983

3. DeMott WR. Laboratory Test Handbook, 2nd Ed., Jacobs D.S. et al Eds., Lexi-Comp Inc.,

p432-433, 1990.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (2008) Collection, Transport and Processing of Blood
Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Haemostasis Assays:
Approved Guideline, 5th edn. CLSI: H21-A5

5. Gastineau DA et al. (1991) Inhibitor of the Thrombin Time in Systemic Amyloidosis: A Common
Coagulation Abnormality, Blood, 77:2637-40

TecTt-cuctema "Tpom6uHoBoe Bpema" ru
WHCTPYKUUA

HA3HAYEHUE

Komnnekt <<Tp0M6MHOBOe BpemA» npeaHasHayYeH ANnA BbINOSIHEHMA aHanM30B remoctasa Ha OCHOBe
KPOBAHOro Cryctka.

Tect-cuctema «TpoMBUMHOBOE BPEMA» COAEPXMUT Bblunii TPOMOUH. PeareHT MoXeT UCnonb30BaThCA B
PY4HOM pexume WCCneoBaHnA, B MoyaBTOMATUYECKOM 1 aBTOMaTM4ecKoM npugope. TecT-cuctema
O6GbIYHO MPUMEHAETCA [ANA ONPefeneHNA PasfNyHbiX WCTOYHUKOB BAIVAHUA HA HOPMAasnbHYO
CBEPTHIBAEMOCTb  KPOBU. YBENMYEHWE BPEMEHWM CBEpThiBAHMA TPOMOMHA MOXET CYMTaTbCA
Ka4eCTBEHHbIM MoKasaTeneM aTUNUYHbLIX YpPoBHER ubpuHoreHa (BbICOKOTO WM HU3KOrO) WK
HaNMYMA MHTEephepupyIolMX BELIECTB, TakWX Kak NpoOAyKTbl pacnaja hubpuHa Wnn remnapuH.
KonuuecTBeHHaA OLEHKA BO3MOXHbIX Cly4aeB YBENNYEHHOTO BPEMEHU CBEPThIBAHWA TPOMOMHA
AoMXHa OblTb BbINOMHEHa B KavecTBe NocneaylolWwmnx UCCNeaoBaHuii, Taknx Kak onpegenexHne AYTB
VNN XPOMOreHHOe MccnefoBaHve Ha renapwvi, onpepaenenve gpubpuHoreHa no Knayccy, onpegenexve
npoaykToB pacnaga ¢pubpvHa, HelTpanusauva renapuHa cynbaTtoMm npotamuHa unm nonmﬁperaom‘,
MCCNIEOBAHUA HA CMELWMBAHME HOPMANbHOM MNaaMbie WAM penTunasHoe wuccnedosanne® anA
YCTaHOBJIEHMA Pa3NNuMA Mexay runocmbpruHoreHemmelt 1 AeicTBeM NPOAYKTOB pacnaaa hubpuHa.

NPEAYNPEXAEHWA U MEPbI NPEQOCTOPOXXHOCTU

Copepyaluveca B AaHHOM Habope peareHTbl NpeAHa3HayeHbl TONMbKO ANA in vitro anarHocTuku— HE
NPUHUMATb BHYTPb! T[pu pa6oTe cO BCEMM KOMMOHEHTaMu Habopa MCronb30BaTh
COOTBETCTBYIOLLME CPEACTBA MHAVBUAYANBHO 3alnThl. B crydae Heo6X0AUMOCTY CM. CBUAETENLCTBO
0 6esonacHoCTV W3AeNNA ANA O03HAKOMIEHUA C COOTBETCTBYIOLUMMW OMMUCAHMAMW  ONAcHOro
BO3JENCTBUA U CBEAEHNAMKU O Mepax NPeAoCTOPOXHOCTU.  Y[aneHue KOMMOHEHTOB B OTXObl
NPOU3BOANTE B COOTBETCTBUM C MECTHBLIMU NPaBUiamMu.

COCTAB

Coctas
TecT-cuctema

Copepxumoe Ha6opa Onucaxue
10x 1 mn Kaxpaplit hnakoH coaepxuT

Mpurotosnexune
BoccTaHoBuTe peareHT

«Tpom6uHoBoe  (Kat. Ne 5392H) NMohUNN3NPOBaHHbIR C peKoMeHayeMbIM
BpemA» 10x2mn npenapar 13 6bi4bero 06BEMOM OUMLLEHHO
(Kart. Ne 5392) TpombuHa ¢ bychepamm n BOAbI:
10x5mn crabunuaaropamu. 1 mn anA - kat Ne 5392H

2 mMn anA - kat. Ne 5392
5 mn anA - kat. Ne 5377
[avite nocToATb 5
MUHYT, 3aTem
OCTOPOXHO
nepemeLuanTe nyTem
nepeBopaynBaHuA U
nomecTuTte B
nNacTuKoByio
npo6uMpKy.
BoccTaHoBneHHbIN
peareHT [oMmKeH
npeacTaBnATb Co6oi
YUCTbIN 6ecLUBETHbIN
pacTBop.

(KaT. Ne 5377) BoccTaHoBNEHHbI peareHT
comepxut <10 NIH E[/mn
TpombuHa. PeareHTom
AOMKHa BbITh
nvounnsnpoBaHHan
TpombouuTHaA nNpobka.

B kaxaom Haéope VUMeeTCA MHCTPYKUMA NO NPUMEHEHWUIO.

HEOBXOAUMbIE KOMMOHEHTbI, HE BKNIIOYEHHBIE B KOMMJIEKT MOCTABKU

MoxeT 1cnonb3oBaThcA /060 BbICOKOKAYECTBEHHbI MEeXaHW4eCKOe, OMTUKO-MEeXaHWYecKoro mnm
OTOONTHYECKMI NPUBOP, KOTOPLIV MOXET MPOBEPATL BPEMA CBEPTbIBAHWA TPOMOUHA.

XPAHEHUE, CPOK rOJHOCTU U YCTONUYUBOCTb

HeBcKpbiTble (hnakoHbl OCTAOTCA CTAGUMbHBIMWA A0 MCTEYEHUA CPOKa FOAHOCTW MpU XpaHeHun B
YCIOBUAX, YKa3aHHbIX Ha (hiakoHe Unu aTvkeTke HaGopa.

Tect-cuctema MoMeLLEeHHbIV Ha XpaHeHNe BOCCTAHOBMEHHbIV peareHT coxpaHAeT cTabunbHOCTb
«TpombuHoBOE B TeueHue 14 aHeit npu Temnepatype oT "2 —*8°C n B Teyenme 1 Mecaua npu
Bpema» -20°C.
Cpok xpaHeHuA peareHTa B hoToonTuyeckom npuéope Sysmex CA1500 He
[IOMKEH NpeBbIlaTh 7 AHE.

OTBOP U NOArOTOBKA OBPA3LIOB

[inA paGoThbl cneayeT WCMonb30BaTh TOMbKO MIACTUKOBbLIE WM CUNMKOHU3MPOBAHHBIE CTEKIIAHHbIE
npo6upkun. KpoBb (9 yacTeit) 3abupaeTcaA B NPOGUPKY C aHTUKOArynAaHTOM uutpata Hatpua 3,2% unmn
3,8% (1 wacTb). OTaenuTe nnasmy nocne ueHTpudyrposaHua npu 1500 g B TeueHne 15 MUHYT.
Mnasmy cnepyeT xpaHWUTb Npu Temnepatype *2 —'8°C unn *18 —"24°C. ViccneposaHne [OMKHO 6bITb
3aBepLUEHO B TeYeHne 4 4acos nocne 3a6opa 06pasLios, MG0 NNa3My MOXHO 3aMopPo3nTb Npyu -20°C 1
XPpaHWUTb 2 HeAeNu, a Mpu 3aMopaxkUBaHUM Npy -70°C OHa MOXET XPaHWUTLCA B TeueHUe 6 MecALEeB.
Pasmopaxwsaiite 6bicTpo npu *37°C nepen nposeaeHnem nccnenosanua. He aepxute 6onee 5 MuHyT
npy Temnepatype *37°C*.

NPOLIEAYPA

1. [poseauTe 3a6op 1 NOArOTOBKY NPOGbLI KPOBM B COOTBETCTBUM C YKa3aHNAMM AOKYMEHTa
3ABOP 1 NOArOTOBKA OBEPA3LIOB.

2. BOCCTaHOBWTE KOHTPOMbHYIO NIa3My B COOTBETCTBUM C MPUNOXKEHHBIM NIMCTKOM-BKNAALILLIEM.

3. [loAroToBbTE peareHT K UCMO/b30BaHWIO B NOPAAKE, YKa3aHHOM B UHCTPYKLMM MO
BOCCTaHoBneHuto B paspene COCTAB.

4. TposeauTe BCE UCCNenoBaHUA ABaxabl. PaccunTaiite cpeaHee BpemMA CBEPTLIBAHUA KaXaoro
13 AByx Oy6nupylowmx nccneanosaHuii obpasua Ao 6nuxaiiumx 0.1 cekyHa. MHaveuayanbHble
nokasaTenn AoMKHb! BbiTb B KONe6aTbcA Npeaenax +5% OT CPEAHEro 3Ha4eHuA.

PyuHoit MeTon

1. C nomoubio NuneTkn nomectute 0,2 M NNasMbl NAUMEHTa UM KOHTPO/LHON NNasmbl B
PEaKLMOHHYIO MPOBHPKY.

2. WHKy6upyiiTe 3 MUHYTLI Npy Temnepatype *37°C.

3. C nomoubio nuneTku nomecTute 0,1 M1 TECT-CUCTEMBI « TPOMGUHOBOE BPEMA» B PEaKLIMOHHYIO
npo6UpKY, coaepxKaLllyto Nna3my naumeHTa Ui KOHTPOSbHYIO Nnasmy, U OAHOBPEMEHHO
BKJIIO4MTE Taimep.

4. 3BadukcupyiiTe Bpema, noTpeGoBaslueecA Ha GopMypoBaHne TpoM6oB A0 Gnvkaiiluen
0,1 cekyHabI.

ABTOMaTM3MpoOBaHHbIN MeTop

O6paTutecb K COOTBETCTBYIOWIE/ WHCTPYKUMM MO  3KcnayaTaumn npubopa 3a noapo6Hoin
vHpopmaumein unu obpatutecb B Komnawuio "XeneHa bBaviocaiieHcec Epon" 3a nonyuvenuem
CnpaBOY4HO MHHOPMAaLMK NPUMEHWUTENBHO K KOHKPETHOMY NprGopy.

WHTEPNPETALUA PE3YJIbTATOB

PesynbTaThl onpeaeneHnA TPOMOGUHOBOrO BPEMEHW [O/MKHbl yKasblBaTbCA [0 6Gnwkanwen 0,1
CeKkyHObl. HopmanbHbli Ouana3oH (06blMHO CpepHWin +2 CTaHAapTHbIe OTKIIOHEHUA) [OOMKEH
ycTaHaBNNBaTbCA ANA KaXA0N nadopatopuun. PesynbTaThl, BbIXOAALWWME 3a 3HAYEHWA HOPMASbHOrO
[nanasoHa AOMKHbI CYATATLCA aTUMMYHBIMA U JOMKHO NPOBOAUTLCA MOCEAYIOLEe UCCNeAoBaHMe.

OrPAHUYEHMA

O)Kl’lj:laeMble pes3ynbTaTtbl uUcCnenoBaHnA Ha TpOMf)VIHOBDe BpemA ﬁyﬂ,yT pPasnnyHbiMM B pPasHbIX
naﬁopaTopMﬂx B 3aBMCMMOCTM OT UCMNONb3yemMoro mertopa. MeTopA, KNOTTUHIOBOrO onpeaenexHuA,
Temnepatypa, pH, TexHuka 3abopa, TMN aHTUKOArynAHTa, BpeMA 1 cnocob xpaHeHuA obpaslia o4eHb
BaXkHbl. 3a60p o6pasLa Nia3mbl U YCIOBUA XPaHEHNA AOSKHbI ObiTh CTaHAAPTU30BaHbI U TLWATENBHO
KOHTPONUpPOBAaTbLCA. Hel'lpe,ELBVIIJ,eHHbIQ pe3ynbTaTbl AOMKHbI 6bITb noaTeep>XaeHbl A0NONHUTENbHbIMU
Tectamu.

Takxxe Kak n ana YKa3aHHOro cny4anA yBeIM4eHHoro TpOMGMHOBOFO BpPEMeHN, B OTHEeTe yKa3blBaeTCA,
YTO MHOrMe naumeHTbl C CUCTEeMHbIM amMuIoMA030M, OCMOXHEHHbIM KPOBOTEYEHWAMU, MOryT UMEeTb
LIMPKYIMPYIOLWMIA HIMBUTOP, KOTOPbLINA yBEnnyYMBaeT TpPOMEUHOBOEe BpeMA”. Takxxe TepaneBTnyeckue
A03bl renapuHa MoryT noSIHOCTbIO NPeKpaTUTb CBepTbiBaHWE B TeCTe Ha TpOMﬁMHOBOe BpeMA, XoTA
HeﬂTp?ﬂMGaLLMH Cyﬂb(’,’paTOM npoTtamuvHa unu r‘lOI'II/IﬁpeHOM AO0/MKHA CKOppeKTUpoBaTb TPOM6MHOBOG
BpemA .

KOHTPOJ1b KAYECTBA

Kaxpan naﬁopaTopMﬂ A0/MHKHA co3aaTtb nNporpaMMmy KOHTPO/A KayecTea. Hopmaanaﬂ KOHTpO/IbHaA
nnasMa n KOHTPONbHaA nnasMa C OTKNOHEeHUAMWU AOMKHbl TECTUPOBATLCA nepen Kaxaon napmeﬁ
06pasLioB nnas3mbl NaUMEHTOB ANA obecrneyeHVA NpaBunbHOM paboTbl npubopa v nabopaHTta. Ecim
KOHTPOsbHblE 06p83ubl He [aloT OXXuaaemblx pe3ynbTaTos, pe3ynbTaTtbhl aHanmsa oﬁpasu,os nauveHToB
cunTalTCA HeAenCTBUTENbHBIMU.

Komnanua "Xenena BaitocaiieHcec EBpon" npepoctaBnAeT cnepylowme KOHTPONbHble obpasubl AnA
MCNoMb30BaHNA C AaHHbIM NPOAYKTOM:

Kat. No 5186 KoHTponb kayecTBa, Hopma
Kart. Ne 5187 KoHTponb Ka4ecTsa, yMepeHHO BbipaXXeHHaA naTonorua
Kat. No 5183 KoHTponb KavecTBa, BbicOKan naTonorna

HOPMAJIbHbIE MOKA3ATENU

KOHTpOJ’IthIS 3Ha4yeHuA MmoryT 6bITb pas3in4HbiMn B pasHbIX naéopaTopmﬂx, B 3aBMCMMOCTW OT
ncnonb3yembix MeToAoB U cucTeM. B cBA3M ¢ 9TuUM kaxaaa nabopaTopus AOMKHA YCTaHOBUTH
COGCTBEHHbIE NMOKa3aTenu KOHTPOJIbHbIX ANana3oHOoB.

SKCMITYATAUMOHHLIE XAPAKTEPUCTUKU

Cnepytowme paboune xapakTepucTuku 6binn onpeaeneHbl komnaHueit "XeneHa Baiiocaiiencec Espon”
unu ee npeacTaBUTeNAMA:

WU3yyeHne noBTOpAEMOCTH

BHyTpMaHanMTMHecKaH BHyTpMaHanMTM‘IeCKaH
CXOAUMOCTb CXOAUMOCTb
O6pasey Yucno Bpewmsa cBepTbiBaHNA cv Bpemsa cBepTbiBaHNA cv
o6pa3yos (cexkyHabl) (%) (cekyHab!) (%)
HopmManbHbiM 10 12,5 1,43 12,5 1,29
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