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Aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as
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POUZITI

Erba Actime je in vitro diagnosticka reagencie pro kvantitativni stanoveni aktivovaného parci-
alniho tromboplastinového ¢asu (APTT) v plazmé za pouziti manualni nebo automatizované
metody. Uréeno pro screening vnitfni hemokoagulaéni kaskady, detekci nedostatku faktort VIII,
IX, XI, XII a prekallikreinu a vysokomolekularniho kininogenu. APTT se také bézné pouziva
k monitorovani |éby heparinem, protoZe prodlouzeny APTT je pfimo Umérny zvySujicimu se
mnozstvi heparinu. Pouze pro profesionalni pouZiti v klinické laboratofi.

KLINICKY VYZNAM

Aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (APTT) se vyuziva jako screeningové vysetfeni vnitf-
ni cesty aktivace pfemény protrombinu na trombin. Je velmi citlivy na deficity vSech plazma-
tickych koagulacnich faktorl s vyjimkou faktoru VII. Nejcastgji je vyuzivan k detekci deficitu
faktor VIII, IX, XI, XII, prekalikreinu a vysokomolekularni kininogenu.

Stanoveni APTT je také bé&zné uzivano k monitorovani terapie heparinem, protoZe prolongace
APTT je pfimo Umérna zvy$enému mnozstvi heparinu.®

Stanoveni APTT neni doporuc¢eno k monitorovani oralni antikoagulaéni terapie, v tomto pripadé
je doporuceno stanoveni protrombinového ¢asu (PT test).

PRINCIP METODY

ku. Smés se inkubuje 3 minuty pfi 37°C, aby aktivace byla optimalni. Poté se pfida chlorid
vapenaty a méfi se ¢as nutny k vytvoreni srazeniny. Detekce srazeniny muze byt provedena
mechanicky, manudlné (ve zkumavce) nebo foto-opticky.

SLOZENI CINIDEL

Erba Actime obsahuje aktivator z koloidnich ¢astic (kfemicitan hofecnato-hlinity), fosfolipidy,

pufry a stabilizatory.

UPOZORNENi A BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

« Pouze pro in vitro diagnostiku. S témito ¢inidly mohou pracovat pouze odborné zpusobili
laboratorni pracovnici.

« Zabrante poziti.

« Pokud pracujete se soupravou, pouzivejte ochranné rukavice.

« Abyste zabranili kontaminaci, pouzivejte Cisté nebo jednorazové laboratorni vybaveni.

« Pripadné zbytky Cinidel je nutno likvidovat podle vlastnich internich predpisti v souladu se
Zakonem o odpadech. Cinidlo soupravy neni klasifikovano jako nebezpeéné.

&

VAROVANI - BIOLOGICKE RIZIKO

Nékteré reagencie, které jsou soucasti této soupravy, obsahuji material lidského a/nebo Zivo-
¢isného puvodu. Proto vsichni pracovnici, ktefi pracuji s reagenciemi tohoto typu, musi byt pfi

praci s timto biologickym materialem mimoradné opatrni a pracovat zcela ve shodé s platnymi
bezpecnostnimi opatfenimi jako by se jednalo o infekéni material.

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU

Cinidlo je pfipraveno k pouziti.

Cinidlo vytemperujte na pokojovou teplotu a pfed pouzitim dobfe promichejte.
Zabrarite kontaminaci Cinidla.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU
Neoteviena cinidla, skladovana pfi 2—8°C, jsou stabilni do data exspirace uvedeného na Stitku.
Po otevfeni je &inidlo stabilni 30 dni pfi 2-8°C. Cinidlo nezamrazujte.

POZADOVANE REAGENCIE, KTERE NEJSOU SOUCASTi SOUPRAVY
Erba Calcium Chloride — 0,025M CaCl, (kat. ¢.: EHL00020)

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Je doporuéeno, aby odbér vzorku a jeho skladovani bylo v souladu se smérnici CLSI H21-A5.#
P¥i praci pouzivejte plast nebo silikonizované sklo.

Krev (9 objemovych dil(i) odeberte do 3,2 % nebo 3,8 % citratu sodného (1 objemovy dil), ktery
pusobi jako antikoagulant. Centrifugujte 15 minut pfi 1 500 x g a odseparujte plazmu.
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Plazmu skladujte pfi 2—8 °C nebo 18-24°C. Stanoveni by mélo byt provedeno do 4 hodin od
odbéru vzorku. Plazma mlze byt skladovana pfi -20°C po dobu 2 tydnti nebo pfi-70°C po dobu
6 mésicu. Pred stanovenim plazmu rychle rozpustte pfi 37°C. Pfi této teploté ponechejte plazma
maximalné po dobu 5 minut, minimalizujete tim neutralizaci lupus inhibitoru. *

Chybné vysledky mohou byt zpisobeny kontaminaci tkariovymi tekutinami nebo stazi. Zabrari-
te trepani, vzniku bublin a napénéni. Uginky b&zné predepisovanych Iékd jsou uvedeny v lite-
ratufe — Young et al. ®

POSTUP MERENI

Manualni metoda

+ Dobre promichana ¢inidla Erba Actime a Erba Calcium Chloride vytemperuijte na teplotu 37 °C.

» Do reakéni zkumavky napipetujte 100 ul pacientské nebo kontrolni plazmy a 2 minuty
temperujte pfi 37 °C.

+ Pridejte 100 pl ¢inidla Erba Actime, promichejte a inkubuijte pfi teploté 37 °C pfesné 5 minut.

+ Pridejte 100 pl pfedehfatého Erba Calcium Chloride a promichejte. Soucasné spustte stopky.

Cas potfebny pro vytvoreni koagula predstavuje APTT (s).

Pfi pouziti manualni metody, opatrné pohybuijte reakéni zkumavkou tam a zpét ve vodni lazni

(37 °C) a prubézné sledujte vznik koagula. VSechny testy provedte v duplikatu..

Automaticka metoda
Postupuijte podle informaci uvedenych v UzZivatelském manualu.

REFERENCNi HODNOTY

Referenéni hodnoty se mohou lisit v zavislosti na mistnich podminkach (typ populace apod.),
pouzité technice a pouzitém systému. Proto je nutné, aby si kazda laboratof stanovila své vlast-
ni normalni rozmezi a pfipustné hodnoty kontrol pro konkrétni populaci pacientt. VSeobecné
plati, Ze vysledky jsou povazovany za normalni, pokud spadaji do rozmezi: stfedni hodnota
+2SD.

KONTROLA KVALITY

Kazda laborator by si méla zalozit vlastni program kontroly kvality.

Pro zajisténi odpovidajici kvality stanoveni je doporuéeno pouzit kontrolni plazmu. Je doporué¢eno
pouzit dvé hladiny kontrolni plazmy, jednu v oblasti normalnich hodnot pacientt (Erba Control N,
kat. ¢. EHL00014 nebo Erba Control N Plus, kat. ¢. EHL00016) a druhou predstavuijici patologické
hodnoty (Erba Control P, kat. ¢. EHL00015 nebo Erba Control P Plus, kat. ¢. EHL00017).

OMEZENI

Ziskané hodnoty APTT z rliznych laboratofi se budou vzajemné liSit, v zavislosti na pouzité
technice. Metoda detekce srazeniny, teplota, pH, technika odbéru, typ antikoagulantu a doba
a metoda skladovani jsou velmi dulezité faktory stanoveni. Odbér vzorku, separace plazmy
a skladovani plazmy by mély byt standardizovany a peclivé kontrolovany. Neocekavané vy-
sledky by mély byt potvrzeny novym testem. Fragmenty desti¢ek pfitomné ve vzorku mohou
zpusobit uvolnéni fosfolipid( a tim neutralizaci lupus inhibitoru pfitomného ve vzorku. Nepou-
Zivejte vzorek s malym objemem plazmy, mohlo by dojit k moznym fyziologickym zménam pH.
Stanoveni muze byt ovlivnéno nékterymi léky.> ZvySené hodnoty vysledkdi APTT mohou byt
zpusobeny podavanim difenylhydantoinu, heparinu, warfarinu a agens pro radiografii.> 8
Snizené hodnoty APTT mohou byt zjistény v pfipadé pouzivani oralnich antikoncepénich pro-
stfedk( nebo pfi terapii estrogeny u muz(.® ° Proto si musi laboratore stanovit vlastni ocekava-
né hodnoty pro pacienty a dobfe definovat podminky pro kontroly.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Vysledky se mohou lisit, pokud je pouZzit jiny pfistroj nebo ruéni postup. Kazda laboratof by si
méla stanovit své vlastni vykonnostni charakteristiky.

Presnost

Intra assay ECL 105/412 ECL 760

Stiedni hodnota (s) CV (%) Stiedni hodnota (s) | CV (%)
Erba Control N 29,29 2,39 28,20 1,96
Erba Control P 54,61 2,43 53,61 3,36
Vysoka kontrola 97,26 2,59 80,03 1,77
Inter assay ECL 105/412 ECL 760

Stiedni hodnota (s) CV (%) Stiedni hodnota (s) CV (%)
Erba Control N 28,57 3,56 29,23 4,55
Erba Control P 52,11 4,42 51,79 5,13

QUALITY SYSTEM CERTIFIED

1SO 13485

rba’

Citlivost na faktory

% Faktor Faktor VIl (s) Faktor IX (s) Faktor XI (s)
<1 85,7 70,9 92,4
10 45,9 44,4 50,7
40 34,2 33,9 34,4
100 28,8 28,8 28,8

Citlivost na heparin

Heparin (IU/mL)

Stredni hodnota (s)

0 29,9
0,2 70,0
0,4 174.0
INTERFERENCE
APPT neni ovlivnén latkami v koncentracich do:
Interferujici latka ECL 105/412 ECL 760
Hemoglobin min. 7 g/l min. 2 g/l
Triglyceridy min. 535 mg/dl min. 320 mg/dI
Bilirubin min. 24 mg/dl min. 24 mg/dI
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Erba Actime

Activated Partial Thromboplastin Time

Cat. No.: Pack name: Packaging (Content):
EHLO0003 | Erba Actime 30 6x5ml
EHLO0004 | Erba Actime 50 10 x 5 ml

ED €
INTENDED USE

Erba Actime is an in vitro diagnostic assay for quantitative determination of activated partial
thromboplastin time (APTT) in plasma, using a manual or automated method. Intended for
screening of intrinsic coagulation pathway, detection of deficiencies in Factors VIII, IX, XI, XII,
and Prekallikrein and high molecular weight kininogen. The APTT is also commonly used to
monitor heparin therapy since APTT prolongation is directly proportional to increasing amounts
of heparin. For professional use in clinical laboratory only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

The activated partial thromboplastin time (APTT) is useful as a screening tool for the intrinsic
coagulation pathway. It is sensitive to deficiencies of all plasma clotting factors except Factor
VII. However, it is mainly used to detect deficiencies in Factors VIII, IX, XI, XIl, and Prekallikrein
and high molecular weight kininogen.

The APTT is also commonly used to monitor heparin therapy since APTT prolongation is directly
proportional to increasing amounts of heparin. 3

The APTT assay is not recommended for monitoring oral anticoagulant therapy, for which is
best monitored by Prothrombin Time (PT) test.

PRINCIPLE

The APTT test is performed by adding reagent containing a plasma activator and phospholipid
to the test specimen. This mixture is incubated for 3 minutes at +37 °C for optimum activation.
Calcium chloride is added and clot formation is timed. Clot detection can be by mechanical,
manual (tilt-tube), or photo-optical measurement.

COMPOSITION

Erba Actime contains a near-collodial particle activator (magnesium-aluminium-silicate) for op-
timum sensitivity to factor deficiencies and to heparin. The reagent also contains phospholipids
with buffer and stabilisers.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« Forin vitro diagnostic use only. These reagents are to be used by certified medical laboratory
personnel only.

« Do notingest.

* Wear gloves when handling all kit components.

« Only use clean or single use laboratory equipment to avoid contaminations.

« The eventual rest of reagents should be disposed of in accordance with the internal regula-
tions and in compliance with local and national regulations relating to the safe handling of
waste. Reagent of the kit are not classified like dangerous.

&
WARNING - POTENTIAL BIOHAZARDOUS MATERIAL
Some reagents provided in these kits contain materials of human and/or animal origin. Therefo-

re, users of reagents of these types must exercise extreme care in full compliance with regulato-
ry safety precautions in the manipulation of these biological materials as if they were infectious.

WORKING REAGENT

Reagent is ready to use.

Bring to room temperature and mix well by swirling or inversions prior to use.
Avoid reagent contamination.

STABILITY AND S TORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when
stored at 2-8°C.

The reagent is stable for 30 days after opening.

Do not freeze.

REAGENTS REQUIRED BUT NOT PROVIDE
Erba Calcium Chloride — 0.025M CaCl, (Cat.No.: EHL00020)

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION
It is recommended that specimen collection and storage be carried out in accordance with the CLSI
guideline H21-A5.4
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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). Sepa-
rate plasma after centrifugation at 1500 x g for 15 minutes.

Plasma should be kept between 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. This will minimize the
neutralization of the lupus inhibitor.*

Erroneous results may be caused by contamination with tissue fluids or stasis. Avoid agitation, air
bubbles or foaming. For the effects of commonly administered drugs, refer to Young, et al.®

PROCEDURE

Manual method

* Pre-warm well mixed Erba Actime and Erba Calcium Chloride to 37 °C.

« Add 100 pl of the patient or control plasma into a reaction tube and incubate at 37 °C for 2 minutes.
« Add 100 pl of Erba Actime, mix and incubate at 37 °C for exactly 5 minutes.

* Add 100 pl of prewamed Erba Calcium Chloride and mix. Start simultaneously a timer.

The time required for clot formation is the APTT (s).

If using the manual-tilt method, gently rock the reaction tube back and forth in the 37 °C water bath,
continually looking for clot formation. Perform all tests in duplicate.

Automated method
Refer to the instrument’s operator’s manual.

REFERENCES VALUES

References values may vary depending on local conditions (type of population ...), the tech-
niques and systems in use. Therefore, it is necessary that each laboratory establish its own
normal ranges and acceptable control values for their particular local patent population. In ge-
neral, values are considered normal if they fall within the range of mean + 2 standard deviations.

QUALITY CONTROL

Each laboratory should establish a quality control program.

To ensure adequate quality, control plasmas are recommended. It is suggested to use two
levels of control, one close to the normal patient values (Erba Control N, Cat. No.: EHL00014 or
Erba Control N Plus, Cat. No.: EHL00016) and the second representative the pathologic values
(Erba Control P, Cat. No.: EHL00015 or Erba Control P Plus, Cat. No.: EHL00017).

LIMITATIONS

Expected values for the APTT 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 specimen storage are all very important. Plasma sample
collection and storage conditions should be standardized and carefully controlled. Unexpected
results should be confirmed by additional tests. Platelet fragments present in a specimen may
cause the release of phospholipids, and thus the neutralization of any lupus inhibitor present in the
specimen. The use of specimens with small plasma volumes should be avoided due to possible
physiological pH changes. Testing could be affected by several drugs.® An increase in the APTT
results may be caused by the administration of diphenylhydantoin, heparin, warfarin and radio-
graphic agents.>® Decreased APTT values may be seen during the use of oral contraceptives,
or male estrogen therapy.® ° Thus, laboratories should establish their own expected values for
patients and well defined performance standards for the control.

ANALYTICAL PERFORMANCE
Results may vary if a different instrument or manual procedure is used. Each laboratory should
establish its own performance data.

Precision

Intra assay ECL 105/412 ECL 760

Clot formation (s) CV (%) Clot formation (s) CV (%)
Erba Control N 29.29 2.39 28.20 1.96
Erba Control P 54.61 243 53.61 3.36
High Control 97.26 2.59 80.03 1.77
Inter assay ECL 105/412 ECL 760

Clot formation (s) CV (%) Clot formation (s) CV (%)
Erba Control N 28.57 3.56 29.23 4.55
Erba Control P 52.11 4.42 51.79 5.13

rba’

Factor sensitivity

% Factor Factor VIl (s) Factor IX (s) Factor XI (s)
<1 85.7 70.9 924
10 45.9 44.4 50.7
40 34.2 33.9 34.4
100 28.8 28.8 28.8
Heparin sensitivity
Heparin (IU/mL) Clot formation (s)
0 29.9
0.2 70.0
0.4 174.0
INTERFERENCES
APPT is not affected by substances in concentrations up to:
Interfering substance ECL 105/412 ECL 760
Hemoglobin min. 7 g/L min. 2 g/L
Triglycerides min. 535 mg/dL min. 320 mg/dL
Bilirubin min. 24 mg/dL min. 24 mg/dL
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Erba Actime

Tiempo de Tromboplastina Parcial Activado
Cat. No.
EHL00003
EHL00004

Nombre del estuche
Erba Actime 30
Erba Actime 50

Empaque (Contenido)
6 x5ml
10 x 5 ml

USO PREVISTO

Erba Actime es un ensayo para la determinacion del Tiempo de Tromboplastina Parcial Acti-
vado, (APTT), utilizando el activador &cido elagico, utilizando extracto de fosfolipidos y silicato
como activador.

SIGNIFICADO CLINICO

El Tiempo de Tromboplastina Parcial Activado, (APTT), es util como una herramienta de tami-
zaje para la ruta de coagulacion intrinseca. Es sensible a todas las deficiencias de los factores
plasmaticos de coagulacion excepto el Factor VII. Sin embargo, es utilizado principalmente
para detectar deficiencias en Factores VIII, IX, XIl y Pre-calicreina y quininogeno de alto peso
molecular.

APTT es usado comUnmente también para monitorear la terapia con Heparina puesto que la
prolongacién de APTT es directamente proporcional a cantidades crecientes de Heparina. 2
APTT es un ensayo que no se recomienda para monitorear la terapia de anticoagulante oral,
para el cual el mejor monitorear con el ensayo de Tiempo de Protombina (PT).

PRINCIPIO

El ensayo APTT se realiza agregando reactivo que contiene un activador de plasma y fosfolipi-
do a la muestra de prueba. La muestra se incuba por 3 minutos a +37 °C para una activacion
optima. Cloruro de Calcio se anade y la formacion de coagulo se mide en tiempo. Deteccién de
coagulo puede ser mecanica, manual (inclinacién del tubo), o medicién fotométrica.

COMPOSICION
Erba Actime contiene activador de silicato de potasio y aluminio, fosfolipidos, tampones y es-
tabilizadores.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Para uso de diagndstico in vitro solamente. Estos reactivos deben ser utilizados por perso-
nal certificado de laboratorio medico solamente.

« Noingerir.

« Usar guantes cuando se manipulen los componentes del estuche.

« Solamente use equipo de laboratorio limpio o Unico para evitar contaminaciones.

« Los reactivos restantes deben ser dispuestos de acuerdo a las regulaciones internas y en
conformidad con regulaciones locales y nacionales para el manejo seguro de deshechos
Los reactivos del kit no estan clasificados como peligrosos.

ALERTA — MATERIAL POTENCIALMENTE PELIGROSO.
Algunos de los reactivos suministrados en el estuche contienen materiales de origen humano
y/o animal. Por eso, usuarios de este tipo de reactivos deben ejercer cuidado extremo en

conformidad total con las precauciones de seguridad regulatorias sobre la manipulacion de
materiales biolégicos como si estos fueran infecciosos.

REACTIVO DE TRABAJO

Reactivo listo para su uso.

Templar el reactivo a la temperatura de ambiente y antes de utilizarlo, hay que mezclarlo bien.
Evite la contaminacion del reactivo.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de expiracion indicados en la etiqueta de la
botella y el estuche cuando son almacenados de 2 a 8°C.

No congelar.

REACTIVOS REQUERIDOS PERO NO SUMINISTRADOS
Erba Cloruro de Calcio — 0.025M CaCl, (Cat.No.: EHL00020)

RECOLECCION DE MUESTRAY PREPARACION

Debe utilizarse vidrio plastico o siliconado.

Sangre (9 partes) deben ser recolectada en anticoagulante de citrato de sodio al 3.2% o 3.8%
(1 parte).Separe el plasma después de centrifugar 15 minutos a 1500 x g.

Plasma debe mantenerse entre 2 y 8°C o 18 a 24°C. El ensayo debe realizarse dentro de las
primeras 4 horas de recoleccion de la muestra, o el plasma puede almacenarse en congelador
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a -20°C por 2 semanas o a -70°C por 6 meses. Descongele rapidamente a 37°C antes de
realizar la prueba. No mantenga a 37°C mas de 5 minutos. Esto minimizara la neutralizaciéon
del inhibidor de Lupus.*
Resultados erréneos pueden ser causados por contaminacién con fluidos tisulares o estasis.
Evite agitacion, burbujas de aire o espuma. Para efectos de drogas cominmente administra-
das, revise Young, et al.®

PROCEDIMIENTO

Método manual

» Pre-caliente Erba Actime y Erba Cloruro de Calcio a 37°C.

» Agregue 100 pl del plasma del paciente o control de plasma al tubo de reaccion.

+ Agregue 100 pl de Erba Actime. Mezcle e incube a 37°C por 3 minutos exactamente.

+ Agregue 100 pl de precalentado 0.025 M CaCl, y mezcle. Inicie simultaneamente el reloj.
El tiempo que se requiere para formar el coagulo es el APTT.

Si se usa el método manual de inclinacién del tubo, entonces giré suave y continuamente el
tubo de reaccion hacia adelante y hacia atras en el bafio de agua a 37°C buscando la formacién
del coagulo. Realice todas las pruebas en duplicado.

Método Automatizado
Refiérase al manual de usuario para el instrumento.

VALORES DE REFERENCIA

Valores de Referencia pueden variar dependiendo de las condiciones locales (tipo de pobla-
cién), Las técnicas y sistemas en uso. Por eso, es necesario que cada laboratorio establezca
sus propios rangos normales y valores aceptables de controles para su poblacién de pacientes
particular y local. En general, los valores son considerados normales si estos caen dentro del
rango de la media * 2 desviaciones estandares.

CONTROL DE CALIDAD

Cada laboratorio deberia establecer un programa de control de calidad.

Para asegurar calidad adecuada, se recomienda controles de plasma. Se sugiere usar dos
niveles de control, uno cercano a los valores normales de pacientes (Erba Control N, Cat. No.:
EHL00014 o Erba Control N Plus, Cat. No.: EHL00016) y el segundo representativo de valores
patoldgicos (Erba Control P, Cat. No.: EHL00015 o Erba Control P Plus, Cat. No.: EHL00017).

LIMITACIONES

Valores esperados para el ensayo APTT varian de un laboratorio a otro, dependiendo de la
técnica usada. El método de deteccién de codagulo, temperatura, pH, técnica de recoleccion,
tipo de anticoagulante y tiempo, método de almacenamiento de la muestra son todos muy
importantes. Recoleccion de la muestra de plasma y condiciones de almacenamiento deberian
ser estandarizadas y controladas cuidadosamente. Resultados inesperados deben ser confir-
mados con pruebas adicionales. Fragmentos de plaquetas presentes en una muestra pueden
causar la liberacion de fosfolipidos y por tanto la neutralizaciéon de cualquier inhibidor de Lupus
presente en la muestra. El uso de muestras con niveles de plasma reducidos debe ser evitado
debido a los posibles cambios fisiolégicos del pH.

El ensayo puede ser afectado por varias drogas.® Un incremento en los resultados de APTT
puede ser causado por la administraciéon de difenilhydantoina, heparina, warfarina y agentes
radiograficos.> ¢ Valores disminuidos de APTT pueden ser observados durante el uso oral de
contraceptivos o terapia masculina de estrogenos.® 1°

Por lo tanto, laboratorios deben establecer sus propios valores esperados para pacientes, y
estandares de desempefio bien definidos para el control.

DESEMPENO ANALITICO
Los resultados pueden variar si se utiliza un instrumento diferente o un procedimiento manual.
Cada laboratorio debe establecer su propia informacion de desempefio

rba’

Factor de sensibilidad

% Factor Factor VIl (s) Factor IX (s) Factor Xl (s)
<1 85.7 70.9 924
10 45.9 44.4 50.7
40 34.2 33.9 34.4
100 28.8 28.8 28.8

Sensibilidad a Heparina

Heparina (IU/mL) Formacion de Coagulo (s)

0 29.9
0.2 70.0
0.4 174.0

INTERFERENCIAS
APPT no se ve afectada por substancias con concentraciones de hasta:

Substancia Interferente ECL 105/412 ECL 760
Hemoglobina min. 7 g/L min. 2 g/L
Trigliceridos min. 535 mg/dL min. 320 mg/dL
Bilirubina min. 24 mg/dL min. 24 mg/dL
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Precision
Intra ensayo ECL 105/412 ECL 760
Formacion de Coagulo (s) | CV (%) | Formacién de Coagulo (s) | CV (%)
Erba Control N 29,29 2,39 28,20 1,96
Erba Control P 54,61 2,43 53,61 3,36 .
SIMBOLOS USADOS
High Control 97,26 2,59 80,03 1,77
) Dispositivo Médico para
LOT| Numero de Lote Diagnéstico in Vitro Solamente

Inter ensayo ECL 105/412 ECL 760

Formacion de Coagulo | CV (%) | Formacion de Coagulo | CV (%) REF| Cadigo de Catalogo [:E Ver Instrucciones Para su Uso

(s) (s)

Erba Control N 28,57 3,56 29,23 4,55 g Fecha de Vencimiento /ﬂ/ Rango de Temperatura
Erba Control P 52,11 4,42 51,79 5,13 -
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HaGip AYTY Actime

Habip ona BU3HA4YeHHS1 aKTUBOBAHOIO YaCTKOBOIO
TpPOMOONacTUHOBOIO Yacy

Kat. Homep | Ha3Ba Ha ynakoBuUi BwmicT
EHL00003 HaGip A4TY Actime 30 6 x5 mMn
EHL00004 Ha6ip A4TY Actime 50 10 x 5 mn
3ACTOCYBAHHA
Habip AYTY Actime npusHayeHun AnNs  BU3HAYEHHS  aKTMBOBAHOTO  YacCTKOBOMO

TpomBonnacTuHosoro Yacy (A4TY) i3 3acTocyBaHHAM hoconiniAHOro eKCTPaKTY i KONoigHOro
akTuBaTopy.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

AkTMBOBaHWUI YacTkoBuii TpombonnactuHoBuii yac (AYTY, APTT) BUKOPUCTOBYETHCS SIK
{HCTPYMEHT OLiHKM CTaHy BHYTPILUHBbOrO LUMSXy aKTUBaLii 3ropTaHHa Kposi. Llei nokasHuk €
YYTNMBUM [0 BCiX (DaKTOPIB 3ropTaHHa nnasmMu kposi 3a BuHsTkoM ®aktopa VII. OpHak,
3a3BMYail MOro BUKOPWUCTOBYIOTL Ans BCTaHoBneHHs Aediunty ®aktopis VI, IX, XI, XIl,
npekanikpeiHy i BACOKOMOMNEKYNAPHOro KiHiHOreHy.

AYTY TaKoX YacTo 3acTOCOBYETbCS ANl MOHITOPUHIY renapuHOBOi Tepanii, OCKiNbkW BiH €
NpSIMO NPOMOPLINHAM A0 KOHLEHTpaLii renapuHy.?

AHania Ha A4YTY He e pekoMeHAOBaHWUM Mif 4aC MOHITOPUHIY NepopanbHOi aHTUKOArynsHTHOT
Tepanii, 4na uboro HabinbL edeKTUBHUM € BU3HAYeHHs npoTpombiHoBoHoro yacy (M4, PT).

MPUHLUMN PEAKLIT

Mpoba Ha AYTY apiiicHIOETECS LUNSXOM [OAaBaHHS [0 3paska peareHTy, sSiKui MICTUTb
akTuBaTop nnasmu i docconinia. Cymiw iHkyByeTbes 3a Temnepatypu +37 °C ynpomoex 3
XBUNWH 3aAns onTuManbHoi aktueadii. Micna uboro y cymiw AodaeTbCst XNopug, KanbLito i
BUMIPIOETLCS Yac YTBOPEHHSI TPOMOY. BusiBneHHst TpoMBy NpoBOAUTLCS MEXaHiYHUM (Haxun
npo6Gipku) abo hoTooNTUYHUM CNOCOGOM.

CKNAQ PEATEHTIB

Erba Actime MicTuTb akTBaTOp Ha OCHOBI KOMOIAHWMX YaCTOK (MarHiii-anioMiHin-kpemHii) i3
ONTUManbHO YyTNUBICTIO A0 AedilmnTy hakTopiB Nnas3mu i renapuHy. Y cknagi peareHTy Takox
HasiBHi dboccponinigw i crabinizatopu.

3ACTEPEXEHHSA | 3AX0OAU BE3MNEKN

* Jlnwe ans in vitro giarHocTuku NpoecinHo NiAroToBNEHNM NepCoHanoMm.

* YHUKaTV KOBTaHHS.

+ KopucTyBaTucsi 3aXMCHUMM pyKaBUYKaMK.

+ 3anobiraTn KoHTamiHaLii, BMKOpMCTOBYBaTM nuwe 4yucTi abo opHopasosi nabopaTopHi
NpVHANEeXHOCTi.

* 3anuwKn peareHTiB MOBMHHI YTUMi3yBaTUCS Yy BIANOBIAHOCTI [0 [Ail04MX nokanbHuX abto
HaLioHanbHUX NpaBun Ans AaHux BUAiB matepianis. KoMnoHeHT Habopy He knacudikytoTbes
Ak HebeaneyHi.

&
YBATA! MOTEHUIAHO BIONOMNYHO HEBE3MEYHUA MATEPIAN
PeareHTn HabopiB MiCTATL MaTepianu NACbKOro Ta (a6o) TBAPUHHOTO NMOXOMXKEHHS.

Buxoasium 3 Uboro, nif yac poboTu 3 peareHTaMu HeobxifgHO AOTpUMYBaTUCS 3axoaiB Geanekn
Npu NOBOMAXKEHHI 3 NOTEHLINHO iH(bikoBaHUMMN MaTepianamm.

NMPUrOTYBAHHA PEATEHTIB

PeareHT rotoBwit 10 BUKOPUCTAHHS.

Mepen BYKOPWCTaHHA AOBECTU 0 KIMHATHOT TeMnepaTypy i peTenbHO nepemilaTi KpyroBumm
obepTaHHAMYN hnakoHy.

Banobiratn KoHTamiHauii peareHTy.

3BEPIFAHHSA | CTABIIBHICTb

HeBigkputnii peareHT € CTabiNbHUM [0 BUYEpnaHHs BKa3aHOTO Ha YNaKoBLi TepMiHy
npvaaTHoCTI 3a yMoBM 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2—8 °C.

Micnsa BiAKpUTTS peareHT € cTabinbHUm ynpoaosx 30 AHiB.

He 3amopoxysaty.

HEOBXIOHI AOOATKOBI MATEPIANU

Posuun xnopuay kanbuijto — 0,025-monspHuii pogunH CaCl, (kat. Homep EHL00020)

BIOBIP | MNIATOTOBKA 3PA3KIB

PekomeHngoBaHvM € Bifbip i 36epiraHHs 3paskis i3 foTpumarHam Bumor CLSI H21-A54.

KpoB (9 uyactuH) HeobxigHo Bigibpatn B aHTUKoarynsHT: 3,2% a6o 3,8% Hatpilo uutpart
(1 yacTtuHa).

Bigainut nnasmy kpoBi LeHTpudyryBaHHam Ha 1500 x g ynpoaosx 15 XBunuH.

Mna3smy 36epiratvt 3a Temnepatypu 2—8 °C abo 18-24 °C, aHani3 npoBeCTW ynpooBX 4 roavH 3
MOMeHTY Binbopy. Ans 6Ginbw TpuBanoro 36epiraHHsi nna3my HeoOXiAHO 3amopo3unTy,
TpuBanictb 36epiraHHst y 3aMOPOXEHOMY BUMSAi: 2 TWxHI 3a Temnepatypu -20°C abo 6

10020364
10020407
10020802
10020803

micsuiB 3a Temnepatypu -70°C. BeanocepegHbo nepes novaTkom aHanisy po3mMoposuTh 3a
Temnepatypn 37°C. OAna MiHimisauii HenTpanisauii iHriiTopa BoBYaKy He yTpumyBaTu 3a
Temnepatypu 37 °C noHap 5 XBunuH.*

3abpyaHeHHs 3paska TkaHeBUMW piavHamu abo CTa3oM MOXe MpPU3BEecTV [0 CrOTBOPEHHS
pesyneTatiB aHanidy. He 360BTyBaTH, yHVUKaTU NMOSIBM NiHU | YTBOPEHHS MyXUPLIB.

[ins oTpuMaHHs iHpopmalLlii CTOCOBHO BMNMBY HalyacTilLe npu3HadvyBaHuX nikapcbkux 3acobis
Ha pe3ynbTaTy cnif 3BepHyTMCA 40 poboTyn HHra Ta iH.°

NPOLIEAYPA AHANI3Y

PyuHuit meTtop

« [MonepeaHbo HarpitTy peareHT A4YTY i Po3unH xnopuay kanbuito go 37 °C.

fopat 100 Mkn nna3mu KpoBi NauieHTa abo KOHTPONMbHOI MnasmMu B peakuiiiHy npobGipky
i iHkybyBaTu 3a Temnepatypu 37°C ynpofoBxX 2 XBUMMH.

Hopatn 100 mkn peareHta A4TY Actime, nepemiwatu i iHkybyBaTu 3a Temnepatypu 37 °C
NPOJOBX TOYHO 5 XBUIMH.

[opnatn 100 Mkn nonepeaHbo Harpitoro Po3unHy xnopuay kanbLito i nepemiati. OgHodacHo
3anycTuTy Bianik Yacy. Yac ytBopeHHs Tpomby € nokasHukom AYTY. [ins dikcauii yTBOpeHHs
Tpomby obepexxHo noxutysaTn nNpobipky y BoasHin 6aHi 3a Temnepatypu 37 °C. Bei aHanisn
MpOBOANTU Y ABOX MOBTOPHOCTSIX.

ABTOMaTUYHUI MeToq
[lnB. IHCTpyKUito kKopucTyBada obnagHaHHs.

HOPMAIbHI BENUYUHU

HopmanbHi BenuymHu nokasHuka AYTY MOXyTb KONMMBaTUCH Yy 3aneXHOCTi Bif NOKanbHUX
hakTopiB, a TakoX MeToauK oro Bu3HayeHHsi. KoxxHa nabopaTtopisi caMoCTiiHO BCTaHOBIMIOE
AianasoHy HopManbHMX 3Ha4YeHb, BUXOAAYM 3 0COBNMBOCTEN NauieHTiB. B-Linomy pesynsratn
cnif BBaXkaT HOPManbHUMM, SIKLLO BOHWM HE BUXOASTb 3a MeXi + 2 CTaHAAPTHUX BiOXUMEHHs
Bifl yCepeAHEHOro 3Ha4eHHS.

KOHTPOIb AKOCTI

KoxHa nabopatopis BCTaHOBMIOE BRacHi mpouedypy KOHTPOMo sKocTi. PekomeHaoBaHUM
€ BVKOPWCTAHHSA KOHTPOIIbHWX Mria3m KpOBi 3 [IBOMA PiBHSIMW KOHTPOMO, OAWH 3 SKUX Ans
HOpMarnbHUX (6nM3bkuX A0 HOpMarnbHUX) 3HadeHb: KOHTpornbHa nnasma HopmarnbHa, Kat.
Homep EHL0O0014 abo KoHTponbHa nnasma HopmanbHa [ntoc, kat. Homep EHL00016, apyruit
- Ana naTtonoriyHnx 3HayeHb: KoHTponbHa nnasma natonorisi, kat. Homep EHL00015 a6o
KoHTponbHa nna3ma natonorisi MNntoc, kat. Homep EHLO0017.

OBMEXEHHA 3ACTOCYBAHHSA

OuikyBaHi 3HaYeHHs nokasHuka A4TY ans pisHux nabopatopiit OyayTh BiApi3HATUCS | 3anexaTn
Bil METOAMKM BU3HAYeHHs. Baxnuey ponb BigirpatoTe Taki chakTopw, sik cnocib dikcauii
YTBOPEHHS TPOMOY, MeToz, BinGOpY KPOBI, TMN aHTUKOArynsHTY, Yac i cnocib 36epiraHHs 3paskis
Touwo. Mpoueaypw BiAGopy 3paskis i ix 36epiraHHa NOBUHHI Gy TV cTaHAapTU30BaHUMK | NOCTINHO
KOHTpontoBaTucs. HeouikyBaHi pesynbsratin HeobxigHo NigTBepaXyBaTU A0AATKOBUMY aHanisaMu.
HasBHicTb chparmMeHTiB TPOMGOLMTIB Y 3pa3koBi MOXe CMPUYUHUTY BUBINbHEHHS hocdoniniais
i TakMM YMHOM HeWTpanisyBaTu MPUCYTHI iHriGiTopu BoBYaky. Cnia yHMKaTU BUKOPUCTaHHS
3paskiB 3 Manumu ob'emamu nna3mu Yepes MoXnmBI disionoriyHi amiHu pH.

[Heski nikapcbki 3acobu MOXyTb BNMMBaTU Ha pe3ynstat. ° BeegeHHs AMGEHINrigaHToiHy,
renapvHy, BapdapuHy i peHTreHorpaiyHUX areHTiB MOXyTb 3aBULLYBATW 3Ha4YeHHst AYTY.>
8 BacTocyBaHHsi OparibHUX KOHTpaLenTuBiB i Tepanisi YOMOBIYMMW ecTporeHamMmn MOXyTb
3aHWXyBaTK 3Ha4YeHHs AYTY. * 10

Y 3aranbHoMy Bunagky nabopaTtopis NOBUHHA CaMOCTIHO BCTAHOBUTY [ianasoH O4ikyBaHUX
3HayeHb AHYTY, a Takox CTaHAapPTU3yBaTU KOHTPOIb SIKOCTi BUMIpIOBaHb.

NAPAMETPU PEATEHTIB

HaBepeHi 3HayeHHs MOXYTb BiOPI3HATUCA Big OTPUMAaHWX i3 BUKOPUCTAHHAM iHLLOMO
obnaaHaHHsa abo py4Hux metoauk. KoxHa nabopatopisi caMoCTiiHO BCTaHOBMIOE KpuTepii Ta
KOHTPOIOE AKICTb BUMipIOBaHb.

TouHicTb
BHyTpilwHbONa6opaTopHa ECL 105, ECL 412 ECL 760
TpomGoyTBopeHHs (c) | CV (%) | TpombBoyTBOpeHHs (c) | CV (%)
Erba Control N 29,29 2,39 28,20 1,96
Erba Control P 54,61 2,43 53,61 3,36
MaTonoriuyHuit KOHTPOnNb 97,26 2,59 80,03 1,77
3oBHilWwHboONa6opaTopHa ECL 105/412 ECL 760
Tpom6oyTBOpeHHs (c) | CV (%) | TpomGoyTtBopeHHs (c) | CV (%)
Erba Control N 28,57 3,56 29,23 4,55
Erba Control P 52,11 4,42 51,79 513

rba’

YyTnusicTb Ao dakTopis

% dhakTopy ®akTop VIl (c) ®akTop IX (c) ®akTop Xl (c)
<1 85,7 70,9 92,4
10 45,9 44,4 50,7
40 34,2 33,9 34,4
100 28,8 28,8 28,8

YyTnuBicTb A0 renapuHy

BwmicT renapuny (Oa/mn) TpomGoyTBOpeHHs (c)

0 29,9
0,2 70,0
0,4 174,0

DAKTOPU BNNIUBY
Ha BumiptoBaHHs AYTY He cnocTepiraeTbCst BNUBY HACTYMHKUX hakTopiB [0 BKa3aHUX
KOHLIEHTpaLliit (LoHaiMeHLue):

®DakTop BNIUBY ECL 105, ECL 412 ECL 760
FemornoGin 7rin 2r/n
Tpurniuepuan 535 mr/an 320 mr/an
Binipy6iH 24 wmr/gn 24 wmr/gn
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