Erba Protime
Protrombinovy cas

Kat. ¢. Nazev baleni Obsah baleni

EHLO00001 Erba Protime 20 4 x5mL

EHL00002 Erba Protime 40 8x5mL
POUZITI

Souprava Erba Protime je uréena ke stanoveni protrombinového ¢asu (PT).

KLINICKY VYZNAM

Protrombinovy ¢as (PT) patfi k zakladnim screeningovym koagulac¢nim testim, kvantitativni test
pii posuzovani faktor(i vnéjsi a spolecné cesty aktivace premény protrombinu na thrombin. Pro-
dlouzeny protrombinovy ¢as muze byt zplsoben ziskanymi nebo vrozenymi poruchami, které
snizuji aktivitu faktort | (fibrinogen), Il (protrombin), V, VIl a X. PT je rovnéz bézné pouzivan k mo-
nitorovani oraini antikoagulacni terapie. 2 (warfarin). Oralni antikoagula¢ni terapie snizuje aktivitu
vitamin K dependentnich faktoru: I, VII, 1X, X, proteinu C a proteinu S, coz vede k prodlouzenému
protrombinovému ¢asu.

PRINCIP METODY

Stanoveni protrombinového ¢asu (PT) je zaloZzeno na Quickové metodé.®

Jednostupriovy PT test méfi koagula¢ni €as plazmy po pfidani zdroje tkarfiového faktoru (trom-
boplastinu) a vapniku. Rekalcifikace plazmy v pfitomnosti tkafiového faktoru generuje vznik
aktivovaného faktoru Xa. Aktivovany faktor Xa nasledné aktivuje pfeménu protrombinu na trom-
bin, ktery konvertuje fibrinogen na nerozpustnou fibrinovou srazeninu.

Vysledek naméreny pro pacientskou plazmu je srovnan s normaini hodnotou.

SLOZENI CINIDEL
Cinidlo je pfipraveno z lyofilizovaného krali¢iho mozkového tromboplastinu, pufru s chlori-
dem vapenatym, stabilizatory a <0.1 % azidu sodného.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

« Pouze pro in vitro diagnostiku. S témito ¢inidly mohou pracovat pouze atestovani laboratorni

pracovnici.

Zabraiite poziti.

Pokud pracujete se soupravou, pouzivejte ochranné rukavice.

Abyste zabranili kontaminaci, pouzivejte Cisté nebo jednorazové laboratorni vybaveni.

Pripadné zbytky ¢inidel je nutno likvidovat podle vlastnich internich pfedpist v souladu se

Zakonem o odpadech.

« Cinidla obsahuijici azid sodny by méla byt likvidovana velmi opatrné, aby se zabranilo vzniku
vybusnych kovovych azidi. Pokud je odpad likvidovan do vylevky, pouZijte na splachnuti
vétsi mnozstvi vody, aby bylo potrubi fadné proplachnuto.

Klasifikace smési

Standardni véty o nebezpecnosti:

H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi uéinky.
Pokyny pro bezpe¢né zachazeni:

P273 Zabraiite uvolnéni do Zivotniho prostiedi.

&

VAROVANI - BIOLOGICKE RIZIKO

Neéktera cinidla, ktera jsou soucasti této soupravy, obsahuiji latky lidského a/nebo Zivocisného
puvodu. Vzdy, kdyz je k pripravé téchto ¢inidel vyzadovana lidska plazma, je testovana na
pritomnost protilatek proti HIV 1, HIV 2 a HCV a na HBsAg a tyto vysledky jsou negativni.
Nicméné zadna testovaci metoda neposkytuje absolutni jistotu, Ze infekéni agens nejsou pfi-
tomna. Proto musi byt vSichni pracovnici pfi praci s timto biologickym materiadlem mimoradné
opatrni a pracovat zcela ve shodé s platnymi bezpe¢nostnimi opatfenimi jako by se jednalo
o infekéni material.

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU

K obsahu kazdé lahvicky Erba Protime pfidejte presné 5 mL destilované/deionizované vody.
Opatrnym otac¢enim rozpustte obsah lahvicky a lahvi¢ku nechejte stat pfi pokojové teploté
(18-25 °C) po dobu 15 minut. Pfed kazdym pouzitim opatrné promichejte.

U rozpusténého cinidla Erba Protime je mozné pozorovat turbiditu, v pribéhu pracovni doby
by ¢inidlo sedimentovat nemélo, presto se doporuéuje opatrné otocit lahvickou pred méfenim
kazdé série vzorku.

Zabrarite kontaminaci ¢inidla.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Neotevrena ¢inidla, skladovana pfi 2-8 °C, jsou stabilni do data exspirace uvedeného na $titku
Po rekonstituci je ¢inidlo stabilni:

Stabilita po rekonstituci: 5 dni pfi 2—8 °C a 15-25 °C v uzavfené originalni lahvicce.

On-board stabilita: 4 dny pfi 15 °C v oteviené lahvicce.
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Pro zajisténi optimalnich podminek stanoveni je doporu¢eno umistit do analyzatoru lahvicku
s takovym mnozZstvim ¢inidla, které vystaci pro provedeni denniho poctu test, a lahvicku s re-
konstituovanym ¢inidlem uchovavat uzavienou v chladnicce.

Cinidlo nesmi zmrznout!

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Doporucuje se, aby odbér a skladovani vzork( probihaly v souladu se smérnici CLSI H21-A5.4
P¥i praci pouZivejte plast nebo silikonizované sklo

Krev (9 objemovych dilt) odeberte do 3,2 % citratu sodného (1 objemovy dil), ktery ptsobi jako
antikoagulant. Zabrarite hemolyze a kontaminaci vzorku. Podezfelé vzorky nezpracovavejte.
Centrifugujte 15 minut pfi 1 500 x g a odseparujte plazmu.

Plazmu skladujte pfi teploté 22—24 °C. Plazma muZze byt skladovana pfi teploté -20 °C po dobu

2 tydnl nebo pii teploté -70 °C po dobu 6 mésicu.

POSTUP MERENI

Manualni metoda

« Cinidlo Erba Protime vytemperujte na teplotu 37°C.

« Do kyvety — zkumavky napipetujte 100 pl pacientské plazmy nebo kontrolni plazmy
a temperujte 1 minutu pfi 37 °C.

+ Pridejte 200 pl Cinidla Erba Protime. Sou¢asné spustte stopky.

Cas potfebny pro vznik koagula predstavuje protrombinovy ¢as (PT).

Automaticka metoda
Postupuijte podle informaci uvedenych v UzZivatelském manual.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Poznameneijte si koagulaéni ¢as pacientské plazmy a referencéni normaini plazmy. Pokud se PT
se vyjadfuje v procentech aktivity ve srovnani k normalu, mize byt pouzita kalibrace stanoveni
pomoci kalibratoru Erba PT-INR Multical, kat. ¢. EHLO0013.

INR je pocitano jako pomér PT pacientské plazmy a normainiho referenéniho rozmezi (MNPT) podle
nasledujiciho vztahu:

INR = (PT pacienta/MNPT)'s'

Pro vypocet INR pouzijte hodnotu ISI, ktera je uvedena v navodé k soupraveé.

Hodnoty kontrolni plazmy by mély spadat do rozmezi, které je pro danou kontrolu uvedeno
v navodé. Pokud jsou hodnoty kontroly mimo tato rozmezi, zkontrolujte vS§echny komponenty
testovaciho systému, zda funguji spravné — podminky stanoveni, stav cinidla, integrita stanovo-
vané plazmy atd. Pokud je to nutné, test opakuijte.

REFERENCNi HODNOTY

Referenéni intervaly se lisi laboratof od laboratofe v zavislosti na populaci, technice a Sarzi
reagencii. Kazda laborator si proto musi stanovit své vlastni referencni intervaly nebo je ovéfit,
kdykoli se zméni jedna nebo vice vySe uvedenych proménnych. Dalsi informace o stanoveni
referenénich intervalt viz dokument CLSI C28-A3.°

Cas srazeni abnormalni plazmy bude zaviset na IS| pouzité Sarze cinidel.

KONTROLA KVALITY

Pro zajisténi odpovidajici kvality stanoveni je doporu¢eno pouzit kontrolni plazmu. Je doporu-
&eno pouzit dvé hladiny kontroly, jednu blizko normalnich hodnot pacientt (Erba Control N, kat.
¢. EHL00014 nebo Erba Control N Plus, kat. ¢. EHL00016) a druhou predstavujici patologické
hodnoty (Erba Control P, kat. ¢. EHLO0015 nebo Erba Control P Plus, kat. ¢. EHL00017).

OMEZEN{
Ujistéte se, Ze s pacientskymi vzorky a kontrolnimi vzorky je zachazeno stejnym zptsobem.

Vzorek

Z testovani vyluéte vSechny nestandardni vzorky. Mikroskopické srazeniny zpUsobuji vyznamné
zkraceni koagulaéniho ¢asu. Ale naopak Uplna koagulace prodlouzi ¢as srazeni v dusledku spo-
tfebovani faktor( a fibrinogenu.

Neskladujte plazmu pfi teploté 2—8 °C, mohlo by dojit k aktivaci chladem, ktera se projevi vy-
znamnym zkracenim PT.®

Antikoagulant

Oxalat sodny, EDTA a heparin nejsou vhodnymi antikoagulanty pro toto stanoveni.

Dodrzujte doporuceny pomér krev — antikoagulant (citrat sodny) 9:1. U vzorkl plazmy s hema-
tokritem mimo rozmezi 20-55 % mohlo dojit k pouZiti nespravného pomeéru vzorek — antikoagu-
lant a je nutné ihned pomér upravit.”

Interference

PT muze byt prodlouzeno rtiznymi substancemi, patii mezi né oraini antikoncepce, kortikoste-
roidy, EDTA, asparaginaza, erytromycin, tetracyklin a antikoagulanty jako heparin a warfarin.
PT muze byt zkracen substancemi obsahujicimi antihistaminika, barbital, kofein, fenobarbital,
vitamin K.®

Zarizeni

Zkontrolujte stabilitu teploty vaSeho pfistroje. Teplota by méla byt béhem temperance a méreni
37 °C +0,5 °C.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
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Zkontrolujte, zda ¢inidlo Erba Protime neni kontaminovano stopami plazmy.

Pouzivejte pouze Cisté a jednorazové laboratorni vybaveni.

Heparin

Studie ukazuje, Ze pfidani az 2 U/mL heparinu k normalnim vzorkim plazmy nema vyznamny
vliv na koagulaéni ¢as pfi pouziti ¢inidla Erba Protime.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

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

Pfesnost
ECL 105/412 ECL 760
Intra assay
Tvorba sraZeniny (s) CV (%) Tvorba sraZeniny (s) CV (%)
Erba Control N 11,48 2,06 12,91 3,66
Erba Control P 24,75 3,67 30,76 2,62
Vysoka kontrola 40,75 5,32 57,39 2,71
ECL 105/412 ECL 760
Inter assay
Tvorba srazeniny (s) CV (%) Tvorba srazeniny (s) CV (%)
Erba Control N 11,94 3,56 11,85 3,33
Erba Control P 23,29 4,56 27,12 4,88
Interferujici latka ECL 105/412 ECL 760
Hemoglobin min. 0 gL min. 12,5 g/L
Triglyceridy min. 535 mg/dL min. 320 mg/dL
Bilirubin min. 36 mg/dL min. 0 mg/dL
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Erba Protime
Prothrombin Time

Cat. No. Pack name Packaging (Content)
EHL00001 Erba Protime 20 4 x5mL
EHL00002 Erba Protime 40 8 x5 mL

ED €
INTENDED USE

Erba Protime is intended for the determination of the prothrombin time (PT).

CLINICAL SIGNIFICANCE

The PT is used as a screening tool and as a quantitative test for coagulation factors in the
extrinsic and common pathways. This test will be prolonged in patients with acquired or
congenital isorders that reduce the activity of factors | (fibrinogen), Il Prothrombin), V, VII,
and X. The PT is also widely used to monitor oral antikoagulant therapy." 2 Oral anticoagu-
lants reduce the activity of vitamin-K dependent clotting factors (11, VII, IX, X, Protein C, and
Protein S), and the PT is prolonged as a result.

PRINCIPLE

The determination of prothrombin time (PT) is based on Quick method.?

The one-stage PT measures the clotting time of plasma after adding a source of tissue
factor (thromboplastin) and calcium. The recalcification of plasma in the presence of tissue
factor generates activated Factor Xa (F.Xa). F.Xa in turn activates Prothrombin to thrombin,
which converts fibrinogen to an insoluble fibrin clot.

The Patient PT is compared to a normal standard.

COMPOSITION
Erba Protime: prepared from lyophilized rabbit brain thromboplastin, buffer with calcium
chloride, stabilizer and <0.1 % sodium azide as preservative.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« For invitrodiagnostic 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 regu-
lations and in compliance with local and national regulations relating to the safe handling
of waste.

* Reagents containing sodium azide should be discarded with care to prevent the formation
of explosive metallic azides. If waste materials are dumped into sinks, use copious quan-
tities of water to flush plumbing thoroughly.

Hazards identification in accordance with Requlation (EC) No 1272/2008

Hazard statement:

H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.
Precautionary statement:

P273 Avoid release to the environment.

&
WARNING - POTENTIAL BIOHAZARDOUS MATERIAL

Some reagents provided in these kits contain materials of human and/or animal origin.
Whenever human plasma is required for the preparation of these reagents, the plasmas are
tested for the antibodies to HIV 1. HIV 2 and HCV, and for hepatitis B surface antigen. and
results are found to be negative. However, no test method can offer complete assurance
that infectious agents are absent. Therefore, users of reagents of these types must exerci-
se extreme care in full compliance with regulatory safety precautions in the manipulation of
these biological materials as if they were infectious.

WORKING REAGENT

Reconstitute each vial of Erba Protime with exactly 5 mL of distilled/deionized water. Then
swirl the vial gently and allow the reconstituted material to stand at room temperature
(18-25 °C) for 15 minutes. Mix gently before each use.

Once reconstituted, the Erba Protime reagent presents turbidity but does not sediment
during the course of a work shift, it is however recommended to swirl the vial gently before
each shift.

Avoid reagent contamination.

STABILITY AND STORAGE

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

Stability after reconstitution: 5 days at 2—-8 °C and 15-25 °C in closed original vial.

10020804
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On-board stability: 4 days at 15 °C in open vial.

On-board the instrument, for optimal performance, it is advised to only take out of the
vial the necessary volume to perform the daily tests, and keep the vial resealed in the
refrigerator.

Do not freeze!

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

It is recommended that specimen collection and storage be carried out in accordance with
the CLSI guideline H21-A5.#

Plastic or siliconised glass should be used throughout.

Blood (9 parts) should be collected into 3.2 % sodium citrate anticoagulant (1 part). Avoid
hemolysis and contamination by tissue fluids. Samples that have less than 90 % of the
expected fill volume should be rejected. Centrifuge blood for 15 minutes at 1500 x g. Test
within 2 hours if samples are held at 22—-24 °C. If testing is not completed within 24 hours,
plasma should be frozen at -20 °C for up to two weeks or -70 °C for up to 6 months.

PROCEDURE

Manual method

* Pre-warm the Erba Protime to 37 °C.

* Add 100 L of the patient plasma or control plasma to the cuvette and prewarm to 37 °C
for 1 minute.

* Add 200 pL of Erba Protime. Start simultaneously a timer.

The time required for clot formation is the PT.

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

INTERPRETATION OF RESULTS

Note the clotting time of the patient's plasma and that of the reference normal plasma.
The PT if expressed in percentage activity compared to a normal can be calibrated using
the calibrators Erba-PT — INR MultiCal (Cat. No.: EHLO0013).

The INR is calculated using the ratio of the patient PT to the mean of the normal reference
range (MNPT), according to the following mathematical relationship:

INR= (Patient PT / MNPT)*'

For the INR calculation, use the IS| value insert included in the box.

Ensure that the values obtained for the controls are within the ranges stated in the Assay
Value provided in the control box. If the control values are outside the stated ranges, check
all components of the test system to ensure that all are functioning correctly, i.e., assay
conditions, reagents, integrity of the plasmas being tested, etc. If necessary, repeat the
test-run.

REFERENCES VALUES

Reference intervals vary from laboratory to laboratory depending on the population, the
technique and reagent lot. Therefore, each laboratory must establish its own reference
intervals or verify them whenever one or more of the aforementioned variables are chan-
ged. For more information on establishing reference intervals see CLSI document C28-A3.5
The clotting time of abnormal plasmas will depend on the ISI of the reagent lot in use.

QUALITY CONTROL

Each laboratory should establish a quality control program.

To ensure adequate quality, controls plasma 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
Make sure that the control(s) and the patient’s plasma are treated in the same way.

Sample

Reject any suspect sample. Microclots will induce an important shortening of the clotting
time. On the contrary, a complete coagulation will prolong the clotting times because of
consumption of factors and fibrinogen.

Do not store plasmas between 2-8 °C, as they may undergo cold activation resulting in signi-
ficant shortening of the PT.®

Anticoagulant

Sodium oxalate, EDTA, and heparin are not suitable anticoagulants.

Respect the correct anticoagulant (Trisodium citrate)/blood sample volume ratio of 1:9.
Plasma samples with hematocrits outside the range of 20-55 % may be improperly anti-
coagulated and should be adjusted appropriately.”

Interferences

The PT may be prolonged by substances such as oral contraceptives, corticosteroids,
EDTA, asparaginase, clofibrate, erythromycin, ethanol, tetracycline, and anticoagulants
such as heparin and warfarin.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485
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The PT may be shortened by substances including antihistamines, butabarbital, caffeine,
oral contraceptives, phenobarbital, and vitamin K.8

Equipment

Check the stability of the instrument’s temperatures displayed for reaction and preheater at
37 °C (£0.5 °C) during active distributions.

Ensure that the Erba Protime reagent is not contaminated by any trace of plasma.

Use only clean and disposable lab ware.

Heparins

A study shows that addition of Heparin up to 2 U/ml in normal samples has no significant
effect on coagulation time when tested by Erba Protime.

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

Precision:
ECL 105/412 ECL 760
Intra assay - :
Clot formation (s) CV (%) Clot formation (s) | CV (%)
Erba Control N 11.48 2.06 12.91 3.66
Erba Control P 24.75 3.67 30.76 2.62
High Control 40.75 5.32 57.39 2.71
Inter assay EFL 105/412 E.CL 760
Clot formation (s) CV (%) Clot formation (s) | CV (%)
Erba Control N 11.94 3.56 11.85 3.33
Erba Control P 23.29 4.56 27.12 4.88
Interfering substance ECL 105/412 ECL 760
Hemoglobin min. 0g/L min.12.5 g/L
Triglycerides min. 535 mg/dL min. 320 mg/dL
Bilirubin min. 36 mg/dL min. 0 mg/dL
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Erba Protime
HabGip MpoTtpombiHoBuMI Yac Protime

Kat. Homep HasBa Ha ynakoBui Bwmict

EHLO00001 Habip MpoTtpom6iHosuit Yac Protime 20 4 x5mMn

EHL00002 Habip MpotpombiHosuin yac Protime 40 8 x5mn
3ACTOCYBAHHA

Habip Mpotpom6iHoBuit Yac Protime npuaHayeHwii Ans BU3HAYEHHS NokasHuka NpoTpoMBiHOBOro
yacy (MY).

KNIHIYHE 3HAYEHHA

AHania Ha npoTpombiHoBMiA Yac (MY) BUKOPUCTOBYETLCS B SKOCTI CKPUHIHIOBOTO TecTy, a
TaKoX SIK IHCTPYMEHT KiNbKiCHOro aHanisy akTMBHOCTI (hakTOpiB 3ropTaHHs KPOBi 30BHILUHBOTO
i BHYTpilWHbOro WnsxiB aktvBauii. 3HauyeHHs MY 36inbluyloTbCs 3a HasBHOCTI Habytux abo
BPOKEHNX MOpYLUEHb, siki NpUrHivytoTb daktopu | (ibpuHoren), Il (npotpom6in), V, VII i X.
Kpim LibOro TECT BUKOPUCTOBYETLCS AN MOHITOPUHIY nepoparibHOi aHTukoarynsHTHoi Tepanii.”
2 MNepopanbHi aHTUKOArynsHTW 3HWKYIOTb aKTUBHICTb BiTaMiH-K-3anexHux daktopis (11, VII, IX, X,
C-6inok, S-6inok), TakuM YUHOM MiABMLLYIOYM MokasHuk MY.

NPUHLIMN PEAKLII

Bu3HauYeHHs nokasHnka NpoTpoMBIHOBOTO Yacy rpyHTYeTbCst Ha MeTofi KBika 2.

MNia vac opHocTapiiHoro Tecty Ha MY BiabyBaeTbCA BU3HAYEHHS Yacy 3ropTaHHs KpPOBi Nicnst
[ofaBaHHA Axeperna TkaHeBoro pakTopy (TpombonnacTuHy) i kanbLito. Pekanbumdikalis nnasmm
y MPUCYTHOCTI TkaHeBOro hakTopy MPU3BOANTL [0 YTBOPEHHS aKTUBOBAHOTO dhakTopy Xa, sikuil B
CBOIO Yepry akTuBye NpoTPOMBiH y TPOMGIH.

TpomBiH cnpuunHsie TpaHcdopmauito hiGpUHOreHy y HEpO34YMHHWIA PiGPUHOBUI  3ryCTOK.
3HaueHHs MY 3pa3kiB nawieHTiB NOPIBHIOTLCS i3 3HAYEHHSMU HOPMarnbHOI CTaHAAPTHOI Nnasmu.

CKNA[L PEATEHTIB

Habip [MpotpombiHoBuii yac Protime BurotoBnenwid i3 niodinisoBaHoro TpombGonnacTuHy
KpPONAYOro MOo3Ky, MICTUTb KanbLito xnopua, crabinizatopu Ta < 0,1% HaTpilo HITPUTY B SIKOCTI
KOHCEPBaHTY.

3ACTEPEXEHHA | 3AXOOWU BE3MEKU

« Jlnwe ans in vitro piarHOCTUKK NPOECIHO MiATOTOBNEHUM NEPCOHANOM MeanyHoT nadopartopii.

*  YHMUKaTW KOBTaHHS.

+  KopucTyBaTuCsi 3aXMCHUMU PyKaBU4KaMM Npu MOBOKEHHI 3 yCiMa KOMMOHeHTaMn Habopy.

+ Banobirat KoHTamiHaLii, BMKOPUCTOBYyBaTW nuwe 4ucTi abo opHopasosi nabopaTopHi

NPVHANEXHOCTI.

*  3anuwku peal’eHTIE MOBUWHHi yTI/IJ'II3yBaTVIC$| y BI[JI‘IOBIAHOCTI ao ﬂI}OHMX nokansHux abo
HaLLIOHaJ'IhHVIX I'IpaBI/IJ'I ANA AaHnX BI/IF\IE MaTepIaJ‘IIB

. Peal’eHTVI SKi MICTSTb HanIK) asug, MOBWHHI yTI/IJ'IIByBaTI/ICH 3 OSepe)KHiCTK), OCKiNnbKV BKasaHa
peyoBMHa YyTBOPIOE BUOYXOHEGE3MNeyHi KOMMMEKCHI cronyku 3 metanamu. [Mpu 3nuvBi B kaHaniawiio
CYNPOBOKYBATH BEMNMUKO KirbKICTIO MPOTOMHOI BOAM AN 3MMBY 3a5MLLKIB 3 Tpy6.

Knacudikauis He6e3neku srinHo KepiBHuurea €C Ne1272/2008
Buau HeGe3neyHoro Bnnuey:

H412 LWkipnvBo Ans BOAHWX OpraHi3amMiB 3 JOBrOCTPOKOBUMU Hachigkamu.
3axoau Ge3aneku:

P273 YHukat notpannsiHHs B HAaBKOMULLHE CEPEAOBULLE.

&

YBATA! MOTEHUIWHO BIONOINYHO HEBE3MEYHUA MATEPIAN

PeareHT Habopy MiCTSTb MaTepiany NoAckKoro Ta (abo) TBAPUMHHOTO MOXOAXKEHHs. BukopuctaHa
[ANs BUTOTOBMNEHHS peareHTiB nna3ma KpoBi NIOAUHM NepeBipeHa Ha BiACYTHICTb aHTUTIN 40 BipyciB
BIN 1, BT 2 Ta renatuty C, a Takox NoBepxHeBOro aHTureHy renatuty B. Ockinbku xoaHUM
METOAOM HEMOXIIMBO MOBHICTIO BUKIIOYATM MPUCYTHICTb IHGEKUIMHWUX areHTiB, npautoBaTtut
HeobXiAHO i3 CyBOPUM AOTPUMaHHSM 3axopiB 6e3neku nia vyac poboTH 3 NOTEHLiHO iHdikoBaHUMK
marepianamu.

NMPUrOTYBAHHSA PEATEHTIB

BiaHoBWTU BMICT KkoxHOro ¢pnakoHy Habip Mpotpom6iHoBuid Yac Protime 3a [0OMOMOrow TOYHO
5 Mn auctunboBaHoi abo AeioHizoBaHoi Boan. O6GepexxHo noxutatn (nakoH i 3anuwuti Ha 15
XBUIUH 3a KiMHaTHOI Temnepatypu (18-25 °C). MNepen BUKOPUCTAHHAM PETEnbHO nepemillat.
MNicns BigHOBNEHHs peareHT Erba Protime € gelo MyTHUM, nig vac 36epiraHHa ocag HE NOBUHEH
yTBOptoBaTucs. OfHak, Ha no4atky poGoyoro AHsi PeKOMEHA0BaHUM € obepexHe nepemilllyBaHHs
BMICTY ¢pniakoHy.

YHUKaTW KOHTaMiHaLii peareHTiB.

3BEPIFAHHA | CTABINBHICTb

HesiakpuTi peareHTn € cTabinbHUMKU [0 BUYEPnaHHsA BKa3aHOro Ha ynakoBLyi TEpMiHY NpuaaTHOCTI
3a ymoBw 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2—-8 °C. BigHoBneHwii peareHT € cTabiflbHUM YnpoaoBxX
5 pHiB 3a Temnepatypu 2-8 °C Ta 15-25 °C B 3akputomy cnakoHi. CTabinbHicTe «Ha GopTy
aHanisaTopa» cTaHoBUTb 4 AHi 3a Temnepatypu 15 °C. [ns AOCArHEHHs MakcuMarbHOl
eheKTUBHOCTI BWKOPUCTaHHS peareHTy pekomeHAoBaHum € Biabip "Ha Gopt" koaryrnometpa
nuwe HeobXiaHOrO ANs 3annaHoBaHWX YNpoaoBx poboyoro AHsS aHanisie ob'emy peareHTy, i3
36epiraHHAM 3anuLUKIB Y 3aKpUTOMY hriakoHi B XONOAUMBHYKY.

He 3amopoxyBartu!

BIOBIP | NIArOTOBKA 3PA3KIB
BiaGip i miarotoBKy 3paskiB pekoMeHZOBaHO MPOBOAWTK Y BiANOBigHOCTI 3 HactaHoBoto CLSI
H21-A5%. BukopuctoByBati nocys 3 opraHiyHoro abo cunikoHisoBaHoro ckna. Kpoe (9 yacTtuH)

10020804
10020806

10020805
10020807

HeobxiaHo Bipibpatv B aHTUKoarynsaHT: 3,2 % HaTpito umTpat (1 YacTuHa). YHukatu remonisy
i KOHTamiHauii TkaHeBMMW piguHamu. 3pasku, ski mawTb MeHwe 90 % odikyBaHoro o6'emy
3anoBHeHHs! HeobXxiaHo BigxunaTtu. LieHTpudyrysatn Ha 1500 x g ynpoposx 15 xBunuH. AHanis
NpOBECTH YNPOAOBX 2 roAuH 3 MOMEHTY BiAGopy 3a ymoBwu 36epiraHHs 3a Temnepatypu 22-24
°C. ins 6inblw TpuBanoro 36epiraHHsi Nnasmy HeobXiAHO 3aMOpO3WUTU, TPUBANICTL 36epiraHHs y
3aMopoXXeHOMY BUrMsAi: 2 TwxkHi 3a Temnepatypm -20 °C abo 6 micsiuis 3a Temnepatypm -70 °C.

MPOLIEAYPA AHANI3Y

Py4Huit meTog

«  [lepen BUKOpUCTaHHAM Harpith peareHT Habip MpoTtpombiHoswuii yac Protime ao 37 °C.

«  [opgatu 100 MKkn nnasmu KPoBi nauieHTa abo KOHTPONbHOT NNa3mu B KioBeTy, Harpith fo 37 °C
i yTpumati ynpoaoex 1 XBunuHu.

*  [Jonatn 200 mkn peareHTy Habip MpotpombiHosuii Yac Protime, ogHo4acHo 3anyctuTy Bianik vacy.

TpuBanicTe yTBOpeHHsA TPOMBY € nokasHunkom npotpombiHoBoro Yacy (M4).

ABTOMaTU4HUI MeTOA
[vB. IHCTpyKLito KopucTyBaya obnaaHaHHs.

IHTEPNPETAL|IA PE3YNLTATIB

BunaHaunTty Yac yTBOpeHHs TpomBy Ans 3paskiB nauieHTiB i CTaHAAPTHOI HOPMarbHOI NNasmu.
Akuio nokasHuk MY nogaeTbCs y BiACOTKOBOMY CriBBIAHOLIEHHI aKTUBHOCTI BiJHOCHO HOPMarnbHOT
nnasmu, To BiH Moxe kanibpyBaTucs 3 BUkopucTaHHsiM Habopy kanibpatopis Kanibpatop PT-INR
(Erba PT-INR MultiCal) (kat. Homep EHL00013).

BHayeHHs B ognHnusax MHC oBuncnioeTbest sik BigHOLLEHHS nokasHuka M4 3paska [0 cepeaHboro
3Ha4eHHs HopmanbeHoro aianadoHy (CHIMY), 3a chopmyrnoto:

MHC = (MY 3pa3ka / CHAY)M

[ns obuncneHHs MHC cnig BukopucTath 3HadeHHst MixHapogHoro iHaekcy yyTtnusocTi (MIY),
BKa3saHi y [lokymeHTi-BKnazeHHi Ao Habopy.
Criif nepekoHaTUCsl B TOMY, LLO 3HaYeHHs, OTPUMaHI [Ansi KOHTPOMIB, MOTPanmsoTb y AianasoHu,
BkasaHi y [lokyMeHTax-BKNaAeHHsIX A0 KOHTPOMbHWX MaTtepianis. B mpotunexHomy sunagky
HeobXiHO nepeBipUTK BCi hakTopu (YMOBMW aHanidy, peareHTu, LinicHiCTb aHanisoBaHoi nnasmu
TOLLO) i 32 HEOBXiAHOCTI NOBTOPUTM aHanis.

HOPMAIbHI BENMTUYUHU

KoxHa naGopaTtopis MOBWHHA BCTAHOBUTW BMACHWA [ianasoH HOpPMarbHUX 3HauveHb, i3
ypaxyBaHHAM obnafHaHHs, MeToAiB BiAGOpYy 3paskiB i METOAMK aHanidy, siki BUKOPUCTOBYHOTLCS.
[liana3oH HopmanbHWX 3Ha4YeHb MOBUHEH kopuryBaTucs abo NiATBEpAXyBaTUCS NiCNs 3MiHW
ofHoro abo Kinbkox BuleHaBefeHUX akTopis. [ns oTpumaHHs AeTanbHoi iHdopmauii ave.
HacTtaHoBy CLSI C28-A3 5.

MokasHuk MY Ans naTonorivyHnx nnasm B-Linomy 3anexuTb Bif inaekcy MIY ans koHkpeTHOT napTii
peareHTiB.

KOHTPOIb AKOCTI

KoxHa nabopatopis BCTaHOBIIOE BACHi NpoLeaypy KOHTPOSO SIKOCTI.

Baans 3abe3neyeHHs AKOCTi | edeKTMBHOCTI pobGOTM PEKOMEHAOBaHUM € BUKOPUCTaHHS
KOHTPOJTbHUX MIa3m KpoBi 3 BOMa PIBHAMU KOHTPOIIO, OAH 3 AKUX AIs HOPMasbHUX (Grn3bkix Ao
HopMaribHUX) 3Ha4YeHb: KoHTponbHa nnasma HopmarnbHa (Erba Control N) (kat. Homep EHL00014)
abo KoHTponbHa nnasma HopmarseHa Mntoc (Erba Control N Plus) (kat. Homep EHL00016), apyruii —
Ansi naTonorivyHmx 3HaveHb: KoHTponbHa nnaama natonoris (Erba Control P) (kat. Homep EHL00015)
abo KoHTponbHa nnasma natonoris Mnioc (Erba Control P Plus) (kat. Homep EHL00017).

OBMEXEHHSA 3ACTOCYBAHHSA

KoHTponbHi MaTepianu i 3pas3kv nauieHTiB HeobXxigHO onpauboByBaTU 3a OAHAKOBUMMU
npotieaypamu.

3paskun

[Migo3pini 3pa3kv HeoBXigHO BIAXUNATW.

HasBHicTb MiKpOCKONIYHUX TPOMBIB CYTTEBO 3aHWXYOTb MokasHuk MY, 3 iHworo Goky nosHa
Koarynsiuis nofoBxye TpUBanicTb 3ropTaHHs KpoBi Yepes BTpaTu hakTopis i dibpuHoreHy. He
36epiraTit 3pasku 3a Temnepatypy 2—8 °C 3 ornsgy Ha pu3iKu XONnoaHoT akTvBaLlii, sika NprU3BoaNUTbL
10 CYTTEBOTO 3HWXEHHS! nokasHuka MY 4.

AHTUKOArynsHT

He BukopucTOBYBaTH B SIKOCTI aHTUKOArynsHTy HaTpito okcanat, E[TA i renapuH.

[loTpumyBaTUCA KOPEKTHOTO CriBBIAHOLIEHHSI aHTUKoarynaHT-3pasok (9:1). [ina 3paskis nnasmu,
O MaloThb remaTokpuT nosa aianasoHom 20-55 %, aHTukoarynsiLis Moxe NpoWTN HEKOPEKTHO,
TOMy Taki 3pasku MiansralTb BiANOBIAHIN Kopekuii’.

®dakTopu BNNMBY

BaBulLEHHs1 NokasHuka MY MoXe CpUYMHSTU HWU3Ka PEYOBWH, cepeq sikux Aesiki mepoparibHi
KOHTpauenTueu, kopTukocTepoian, ELTA, acnapariHasa, knogiGpat, epuTpoMmiumH, eTaHon,
TeTpaLMKIIiH, @ TAKOX aHTUKOAryrnsiHTU renapuH i BapapuH.

3aHWKeHHs1 MokasHuka M4 MoXe CMpUYMHATM HMU3Ka PEYOBUH, cepen sikUX aHTUricTamiHu,
ByTabapbitan, kodeiH gesiki opanbHi KOHTpaLenTnsK, cheHobapbitan i BiTamiH K 8.

O6nagHaHHA

HeobxiaHo nepekoHaTes, Lo Temneparypa, siky BifjoBpaxae npunag, nig yac iHky6GaLli i peakuii, €
cTabinbHoto i cTaHosuTb 37 °C £ 0,5 °C.

MepeBipsiTn BiacyTHICTL 3abpyaHeHb peareHTy Habip MpoTpomGiHosuii yac Protime nnasmoto

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

rba’

KpOBI.

BukopucToByBaTh nuiie 4ncti abo ogHopa3oBi nabopaTopHi NPUHANEXHOCTI.

FenapuH

[locnimkeHHs BKa3ytoTb Ha BiACYTHICTb CYTTEBOrO BNAMBY Ha pe3ynsTatv aHanisy MY HopmanbHux
3pa3kiB 3a gornomoroto Erba Protime npu aogasaHHi renapuny y kinbkoctsix oo 2 Oa/mn.
NMAPAMETPU PEATEHTIB

MapameTpu peareHTiB MOXYTb KONMBATUCS B 3aNeXHOCTI Big Mofeni aHanisatopa abo getanen
pyuHoro metoay. KoxHa nabopatopis Moxe BU3Ha4aTh Ta KOHTPOMOBATY BNacHi napameTpu.
TouHicTk:

BryTpi . ECL 105/412 ECL 760

BHayeHHs (s) CKB (%) 3HauyeHHs (s) CKB (%)
Erba Control N 11.48 2.06 12.91 3.66
Erba Control P 24.75 3.67 30.76 262
MaTonorivyHnin KOHTPOIb 40.75 5.32 57.39 271

. ECL 105/412 ECL 760

BHaveHHs (s) CKB (%) 3HayeHHs (s) CKB (%)
Erba Control N 11.94 3.56 11.85 3.33
Erba Control P 23.29 4.56 27.12 4.88
dakTop BMNAMBY ECL 105/412 ECL 760
emorno6iH MiH. 0r/n MiH. 12,5 1/n
Tpurniuepuan MiH. 535 mr/an MiH. 320 mr/an
Binipy6iH MiH. 36 mr/an MiH. 0
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Erba Protime
Tiempo de protrombina

Cat. No. Nombre Pack Embalaje (contenido)
EHL00001 Erba Protime 20 4 x5mL
EHL00002 Erba Protime 40 8 x5mL

USO PREVISTO

Erba Protime esta destinado a la determinacion del tiempo de protrombina (TP).

IMPACTO CLIiNICO

EI TP se utiliza como herramienta de monitoreo y como prueba cuantitativa de los factores de coa-
gulacion en las vias extrinseca y comun. Esta prueba sera mas larga en pacientes con trastornos
adquiridos o congénitos que reduzcan la actividad de los factores | (fibrindgeno), Il Protrombina),
V, VIl y X. EI TP también se utiliza extensamente para monitorear tratamientos con anticoagu-
lantes orales.1, 2 Los anticoagulantes orales reducen la actividad de los factores de coagulacion
dependientes de la vitamina K (lI, VII, IX, X, proteina C y proteina S), y en consecuencia el TP
se extiende.

PRINCIPIO

La determinacion del Tiempo de Protombina (TP) se realiza por método rapido. El TP de una etapa
mide el tiempo de coagulacion del plasma tras afiadir una fuente de factor tisular (tromboplastina)
y calcio. La recalcificacion del plasma en presencia del factor tisular genera el Factor Xa activado
(F.Xa). El F.Xa, a su vez, activa la Protrombina en trombina, que convierte el fibrinégeno en un
coagulo de fibrina insoluble.

El TP del paciente se compara con un estandar normal.

COMPOSICION
Erba Protime: Preparado de tromboplastina de cerebro de conejo liofilizada, buffer con cloruro de
calcio, estabilizador y <0.1% de azida de sodio como preservante.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Sélo para uso de diagndstico in vitro. Estos reactivos deben ser utilizados tinicamente por personal
de laboratorio médico certificado.

No ingerir.

Utilice guantes para manipular todos los componentes del juego.

Utilice unicamente material de laboratorio limpio o de un solo uso para evitar contaminaciones.
El residuo final de reactivos debe eliminarse de acuerdo con el reglamento interno y en
cumplimiento de la normativa local y nacional relativa a la manipulaciéon segura de los residuos.
Losreactivos que contienen azida sédica deben desecharse con cuidado paraevitarlaformacionde
azidas metélicas explosivas. Si se vierten materiales de desecho en los fregaderos, utilice
cantidades abundantes de agua para lavar bien las tuberias.

ros de acuerdo con el Reglamento (CE) No 1272/2008

a
Declaraciones de peligro:

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
Consejos de prudencia:

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

&
ADVERTENCIA - MATERIAL POTENCIALMENTE BIOPELIGROSO

Algunos reactivos proporcionados en estos juegos contienen materiales de origen humano y/o
animal.

Cuando se requiere plasma humano para la preparacién de estos reactivos, los plasmas se ana-
lizan para detectar anticuerpos contra el HIV 1. HIV 2 y HCV, y para antigeno de superficie de
la hepatitis B. y los resultados son hallados negativos. Sin embargo, ninglin método de prueba
puede ofrecer garantia total de la ausencia de agentes infecciosos. Por lo tanto, los usuarios de
reactivos de este tipo deben tener el maximo cuidado en cumplimiento total de las precauciones
reglamentarias de seguridad, manejando estos materiales bioldgicos como si fueran infeccioso:

necesario para realizar las pruebas diarias, y mantener el vial resellado en el refrigerador.
jNo congele!

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Se recomienda que la recoleccion de la muestra y su almacenamiento, se lleven a cabo con
lo estipulado en los lineamientos H21-A5.4. Se debe utilizar plastico o vidrio siliconado en todo
momento. La sangre (9 fracciones) debe recogerse en un anticoagulante de citrato de sodio al
3,2 % (1 fraccion). Evite la hemdlisis y la contaminacion por fluidos de los tejidos. Las muestras
que tengan menos del 90% del volumen de llenado previsto deben ser rechazadas. Centrifugue la
sangre durante 15 minutos a 1500 x g. Realice la prueba en un plazo de 2 horas si las muestras se
mantienen a 22-24 °C. Si las pruebas no se completan en 24 horas, el plasma debe ser congelado
a -20 °C durante un méximo de dos semanas o a -70 °C durante un maximo de 6 meses.

PROCEDIMIENTO

Método manual

« Precaliente el Erba Protime hasta que alcance 37 °C durante 1 minuto.

« Agregue 100 pL de plasma del paciente o de control a la cubeta y precaliente hasta alcanzar 37 °C.

+  Agregue200uLdeErbaProtime.Almismotiempo, inicieeltemporizador. Eltiemponecesarioparala
formacién de coagulos es el TP.

Método automatizado
Vea el manual para operadores del aparato.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Anote el tiempo de coagulacion del plasma del paciente y el del plasma normal de referencia.

Si se expresa el TP en porcentaje de actividad respecto al normal, esto puede ser calibrado por
medio de calibradores Erba-PT - INR MultiCal (Cat. No.: EHL00013).

El INR se calcula mediante la relacion entre el TP del paciente y la media del rango de referencia
normal (MNTP), segun la siguiente relacion matematica:

INR= (TP del paciente/ MNTP)'s'

Para el calculo del INR, utilice el valor del IS incluido en el embalaje.

Asegurese de que los valores obtenidos en las pruebas de control estén en los rangos estable-
cidos en el Valor de Ensayo proporcionado en la caja de control. Si los valores de control estan
fuera de los rangos indicados, compruebe todos los componentes del sistema de prueba para
asegurarse de que todos funcionan correctamente, es decir, las condiciones del ensayo, los reac-
tivos, la integridad de los plasmas que se estan probando, etc. Si es necesario, repita la prueba.

VALORES DE REFERENCIA

Los intervalos de referencia varian de un laboratorio a otro segun la poblacién, la técnica y el lote
de reactivo. Por lo tanto, cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de referencia o
verificarlos cada vez que se modifique una o mas de las variables antes mencionadas. Para ob-
tener mas informacion sobre el establecimiento de intervalos de referencia, consulte el documento
CLSI C28-A3.5

El tiempo de coagulacioén de plasmas anormales dependera del ISI del lote de reactivos en uso.

CONTROL DE CALIDAD

Cada laboratorio debe establecer un programa de control de calidad.

Para asegurar la calidad adecuada, se recomienda utilizar plasmas de control. Se sugiere utilizar
dos niveles de control, uno cercano a los valores normales del paciente (Erba Control N, Cat. No.:
EHL00014 o Erba Control N Plus, Cat. No.: EHL00016) y el segundo representante los valores pato-
légicos (Erba Control P, Cat. No.: EHL00015 o Erba Control P Plus, Cat. No.: EHL00017).

LIMITANTES
Asegurese de que el/los plasmals de control y del paciente sean tratados de la misma manera.

Muestra

Rechace cualquier muestra sospechosa. Los micro coagulos determinaran un acortamiento im-
portante del tiempo de coagulacion. Por el contrario, una coagulacién completa prolongara los
tiempos de coagulacién debido al consumo de factores vy fibrinégeno.

No almacene los plasmas entre 2 y 8 °C, ya que pueden sufrir una activacion por frio que provoque
un acortamiento significativo del TP.4

REACTIVO DE TRABAJO

Reconstituya cada vial de Erba Protime con exactamente 5 mL (EHLO0001/EHL00002) o 10 ml
(EHLO00027) de agua destilada/desionizada. Sucesivamente, agite suavemente el vial y deje que
el material reconstituido repose a temperatura ambiente (18-25 °C) durante 15 minutos. Mezcle
suavemente antes de cada uso.

Una vez reconstituido, el reactivo Erba Protime presenta turbidez, pero no sedimenta durante el
transcurso de un turno de trabajo, sin embargo, se recomienda agitar el vial suavemente antes
de cada turno.

Evite la contaminacién del reactivo.

ESTABLIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la
etiqueta del juego cuando se almacenan a 2-8 °C.

Una vez reconstituido, el reactivo permanece estable durante:

* 8horas a 37 °C (vial abierto).

* 24 horas a 15-25 °C (vial abierto).

« 7dias a 2-8 °C (vial cerrado).

Dentro del instrumento, para un rendimiento éptimo, se aconseja extraer del vial sélo el volumen

10020804
10020806

10020805
10020807

Anti

El oxalato de sodio, el EDTAy la heparina no son anticoagulantes adecuados.

Mantenga la correcta relacion entre anticoagulante (Citrato trisédico) y volumen de la muestra de
sangre : 9. Las muestras de plasma con hematocritos fuera del rango de 20-55% pueden tener una
anticoagulacion incorrecta y deben ajustarse adecuadamente.

Interferencias

Los resultados de las muestras lipidicas, hemolizadas o ictéricas deben interpretarse con pre-
caucion. Los estudios demuestran que, en el analizador ECL, niveles de 5 g/l (500 mg/dl) de
Triglicéridos no influyen en los resultados del TP cuando el Fibrinégeno de la muestra esta dentro
del rango normal. Sin embargo, para las muestras con bajo nivel de fibrinégeno, el tiempo de
coagulacion puede acortarse.

EI TP puede ser prolongado por sustancias como los anticonceptivos orales, los corticosteroides,
el EDTA, la asparaginasa, el clofibrato, la eritromicina, el etanol, |a tetraciclina y los anticoagulan-
tes como la heparina y la warfarina.

EI TP puede ser acortado por sustancias como los antihistaminicos, el butabarbital, la cafeina, los
anticonceptivos orales, el fenobarbital y la vitamina K.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

rba’

Equipamiento

Compruebe la estabilidad de las temperaturas del aparato mostradas para la reaccion y el preca-
lentamiento a 37 °C ( 0,5 °C) durante las distribuciones activas.

Asegurese de que el reactivo Erba Protime no esté contaminado por alguna traza de sangre.
Utilice inicamente material de laboratorio limpio y desechable.

Heparinas

Un estudio muestra que la adicién de heparina hasta 2 U/mL en muestras normales no tiene nin-
gun efecto significativo en el tiempo de coagulacién cuando se realice la prueba con Erba Protime.
En los pacientes tratados con AVK que presentaban un INR de 2,5, se observé un aumento de 0,5
unidades de INR por cada U/ml de heparina.

RENDIMIENTO
Los resultados pueden variar si se utiliza un analizador diferente o un procedimiento manual. Cada
laboratorio debe establecer sus propios datos de desempefio.

Precision:
ECL 105/412 ECL 760
Intra Ensayo
Formacion de Coagulo (s) CV (%) Formacién de Coagulo (s) CV (%)
Erba Control N 11.48 2.06 12.91 3.66
Erba Control P 2475 3.67 30.76 2.62
Control Alto 40.75 5.32 57.39 271
ECL 105/412 ECL 760
Inter Ensayo
Formacién de Codgulo (s) CV (%) Formacién de Coéagulo (s) | CV (%)
Erba Control N 11.94 3.56 11.85 3.33
Erba Control P 23.29 4.56 27.12 4.88
Sustancia interferente ECL 105/412 ECL 760
Hemoglobina min. 0 g/l min. 125 g/L
Trigliceridos min. 535 mg/dL min. 320 mg/dL
Bilirubina min. 36 mg/dL min. 0 mg/dL
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