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EHL00013 Erba PT-INR MultiCal 4 x 1 mL (4 levels) EHL00013 Erba PT-INR MultiCal 4 x 1 ml (4 levels)
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INTENDED USE STABILITY AND STORAGE POUZITI SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Erba PT-INR MultiCal is a set of citrated plasma intended for es-
tablishing calibration curves required in testing for prothrombin time
(PT) and for aiding in the verification of the ISI value of the Erba Pro-
time and Protime LS (Cat. No.: EHL00001, EHL00002, EHL00024,
EHL00046, EHL00047) used.

COMPOSITION

Calibrators 1, 2, 3 and 4: human citrated plasma, lyophilised.
Calibrator 1 is a lyophilised normal pool of plasma produced from the
selected citrated plasma, of at least 100 blood donors.
Callibrators2,3and4 are producedfromthe plasmaofdonorsonlongterm
oral anticoagulant therapy. As a result the Prothrombin complex factors
(I, VI, IX, X Proteins C and S) are present at the level normally expec-
ted in plasma from patients undergoing the same treatments, together
with the proteins induced by Vitamin K absence (PIVKA inhibitors).
No preservatives are added to the lyophilised plasmas.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

« Do not ingest.

*  Wear gloves when handling all kit components.

« Only use clean or single use laboratory equipment to avoid conta-
minations.

« The eventual rest of reagents should be disposed of in accordance
with the internal regulations and in compliance with local and natio-
nal regulations relating to the safe handling of waste.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No
1272/2008
Reagent is not classified as dangerous.

&
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 prepa-
ration 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 re-
agents of these types must exercise extreme care in full compliance
with regulatory safety precautions in the manipulation of these biologi-
cal materials as if they were infectious.

WORKING REAGENT
Reconstitute each vial with exactly 1 mL of distilled water. Allow the
reconstituted material to stand at room temperature (between 18 and

25 °C) for 15 minutes. Then, swirl the vial gently before use.
Avoid calibrators contamination.

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY

[REF]

10020385

Catalogue Number
Katalogové ¢islo

Lot Number
Cislo sarze

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

Once reconstituted, they remain stable for:

* 4 hours at 15-20 °C

* 6 hours at 15 °C or on board ECL analyzer
* 8hoursat2-8°C

« 1 month frozen at -20 °C

Do not freeze / thaw more than once.

PROCEDURE

Each calibrator should be treated in the same manner as the patients’
sample in accordance with the instructions outlined in each particular
test protocol. Refer to the instrument’s operator’s manual / application
manual / reagents’ technical insert.

For the ISI verification:

Run the Calibrators 1, 2, 3 and 4, and write down the clotting times.
Using a spreadsheet, plot a graph using for the X axis the Log (sec of
the 4 calibrators), and for the Y axis the Log (INR). Add a regression
line and select to visualize the Equation.

The equation should be: a x + b format

Where a = 1/1Sl. To verify the correct IS, calculate ISI =1/ a.

EXPECTED VALUES
The prothrombin levels in Erba PT-INR MultiCal may vary from one lot
to another. Refer to the Assay Value insert provided in the box.

QUALITY CONTROL

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

A new calibration is required for each lot of reagents and for each
instrument.

The results obtained with Erba PT-INR MultiCal depend on several
factors strongly associated with instrumentation, types of reagents and
laboratory to laboratory variations.
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Vyrobce
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Erba PT-INR Multical predstavuje sadu pfipravku z citratové plazmy
uréenych pro sestrojeni kalibracni kfivky nutné pfi stanoveni prot-
rombinového ¢asu (PT) a pro verifikaci hodnoty ISI u soupravy Erba
Protime a Erba Protime LS (kat. ¢. EHLO0001, EHL00002, EHL00024,
EHL00046, EHL00047).

SLOZENI CINIDEL

Kalibratory 1, 2, 3 a 4: lidska citratova plazma, lyofilizovana.
Kalibrator 1 je lyofilizovana smés (pool) normalini plazmy ziskané mi-
nimalné od 100 darcu krve.

Kalibratory 2, 3 a 4 jsou pfipraveny z plazmy darct na dlouhodobé
oralni antikoagulaéni terapii. Vysledkem je pfitomnost faktorti protrom-
binového komplexu (ll, VII, IX, X, Protein C a S), které se vyskytuji
na hladinach, které jsou oéekavany v plazmé pacientti, podstupujicich
stejnou terapii, spolecné s proteiny indukovanymi absenci vitaminu
K (PIVKA inhibitory).

K lyofilizované plazmé nebyly pfidany zadné konzervacni prostredky.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

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

« Zabraiite poziti.

« Pokud pracujete se soupravou, pouzivejte ochranné rukavice.

« Abyste zabranili kontaminaci, pouzivejte ¢isté nebo jednorazové
laboratorni vybaveni.

« Pripadné zbytky cinidel je nutno likvidovat podle vlastnich internich
predpist v souladu se Zakonem o odpadech.

Identifikace nebezpe€nosti v souladu s Nafizenim (EC) €. 1272/2008
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpeéné.

&

VAROVANI - BIOLOGICKE RIZIKO

Néktera cinidla, ktera jsou soucasti této soupravy, obsahuji latky lid-
ského a/nebo zivocisného puvodu. Vzdy, kdyz je k pripravé téchto Ci-
nidel vyZzadovana lidska plazma, je testovana na pritomnost protilatek
proti HIV 1, HIV 2 a HCV a na HBsAg a tyto vysledky jsou negativni.
Nicméné Zzadna testovaci metoda neposkytuje absolutni jistotu, Ze in-
fekéni agens nejsou pritomna. Proto musi byt vsichni pracovnici pfi
préaci s timto biologickym materialem mimoradné opatrni a pracovat
zcela ve shodé s platnymi bezpecnostnimi opatfenimi jako by se jed-
nalo o infekéni material.

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
K obsahu kazdé lahvicky pfidejte presné 1 ml destilované vody. Ne-
chejte stat 15 minut pfi pokojové teploté (18—25 °C), aby doslo k doko-
nalému rozpusténi. Pfed pouzitim obsah lahvi¢ky opatrné promichejte.
Zabrarite kontaminaci kalibraéni plazmy.

See Instruction for Use
Ctéte navod k pouziti

In Vitro Diagnostics
In vitro diagnostikum

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

Neoteviené ¢inidlo skladuijte pfi teploté 2—-8 °C, stabilni do data expirace
uvedeného na Stitku.

Po rekonstituci je kalibra¢ni plazma stabilni:

* 4 hodiny pfi 15-20 °C

« 6 hodin pfi 15 °C na boardu analyzatoru ECL

« 8 hodin pfi 2-8 °C

* 1 mésic pfi-20 °C

Vyhnéte se opakovanému zamrazovani a rozmrazovani ¢inidla.

POSTUP MERENI

S kalibra¢ni plazmou by se mélo zachazet stejnym zptsobem jako s pa-
cientskymi vzorky v souladu s pokyny, které jsou uvedeny v protokolu
konkrétniho testu. Vice informaci naleznete v uzivatelském manualu
vaseho analyzatoru / aplikaénim listé / pfibalovém letaku soupravy.

Verifikace hodnoty ISI

Zmétte kalibratory 1, 2, 3 a 4 a poznamenejte si koagulacni ¢as.

Ziskané hodnoty (v sekundach) vyneste do grafu na osu X, na osu Y
vyneste odpovidajici hodnoty INR. Vysledna kfivka by méla odpovidat
rovnici ve tvaru

ax+b,kde a=1/ISl.

Pro ovéreni hodnoty ISI pouZijte vypocet ISI = 1/ a.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Hodnoty protrombinu v Erba PT-INR Multical se mohou liSit podle Sarze.
Aktualni hodnoty pro danou Sarzi jsou uvedeny v atestu, ktery je soucasti
baleni.

KONTROLA KVALITY

Pro zajisténi odpovidajici kvality stanoveni je doporuéeno pouzit kontrol-
ni plazmu. Je doporuceno pouzit dvé hladiny kontroly; kontrolu v oblasti
normélnich hodnot pacientt (Erba Control N, kat. ¢. EHL0O0014 nebo Erba
Control N Plus, kat. €. EHL00016) a kontrolu s patologickou hodnotou (Erba
Control P, kat. ¢. EHL 00015 nebo Erba Control P Plus, kat. . EHL00017).

OMEZENIi

Nova kalibrace je vyZzadovana vzdy pfi pouziti nové SarZze soupravy
a pro kazdy pfistroj.

Vysledky ziskané prostrednictvim kalibratoru Erba PT-INR Multical za-
visi na nékolika faktorech souvisejicich s pouzitym pfistrojem a typem
pouzitych reagencii. Proto mohou vysledky mezi laboratofemi vyka-
zovat rozdily.
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EHL00013 Kani6patop PT-INR 4 x 1 mn (4 piBHi) EHL00013 Erba PT-INR MultiCal 4 x 1 mL (4 niveles)
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3ACTOCYBAHHA 3BEPIFTAHHA | CTABUIBHICTb USO PREVISTO ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Erba PT-INR MultiCal - ue Habip uutpoBaHoi Nnasmu, NpusHa4YeHnn
ana  nobygoBu  kanibpyBanbHUX  KpUBMX,  HeoOXigHWX  Ans
BU3Ha4eHHs npoTpombiHoBoro vacy (M4), a Takox Ans Bepudikauii
3HayeHHst IS| ans npunapis Erba Protime i Protime LS (kat. Ne:
EHL00001, EHL00002, EHL00024, EHL00046, EHL00047), wo
BUKOPUCTOBYHOTBCS.

CKNAQ PEATEHTIB

Kanibpatopu pisHiB 1, 2, 3 i 4: niocinisoBaHa uMTpaTHa nnasma Kposi
TIOAVHN.

Kani6patop pieHs 1: niodhinisoBaHa HopmarnbHa nnasma, cepeaHs npoda
umuTpaTHoi nnasmu Bia WwoHanmeHwe 100 goHopis kposi. KaniGpaTtopu
piBHiB 2, 3 i 4. BUrOTOBMEHI 3 Nnas3mn KPoBi JOHOPIB, L0 NPOXOAUNU
[OBroTpyBarny aHTUKoaryrnsiHTHy Tepanito. Sk Hacnigok, NpoTPOMBIHOBI
akTopyu 3roptanHsa kposi (II, VII, IX, X, C-6inok i S-6inok), a Takox
6inku, iHayKoBaHi BiacyTHICTI0O abo aHTaroHiaMom BitTamiHy K (PIVKA-
-iHriGiTopK), MICTATLCS Y KOHLIEHTPALIsSX, XapakTepHUX AN 3paskis
nauieHTiB, O NPOXOAsTb BIiAMOBIAHI TepaneBTWYHI  Mpoueaypu.
NiodpinisoBaHi kaniGpaTtopu He MICTATb KOHCEPBAHTIB.

3ACTEPEXEHHSA | 3AXO4U BE3MEKU

« Jvnwe pna in vitro piarHocTUkM npodpeciiHo  NiAroTOBNEeHUM
nepcoHanom meau4Hoi naoparopii.

*  YHMKaTW KOBTaHHS.

« KopucTyBaTUCA 3aXMCHUMUW pyKaBUYKaMK Npu NOBOMAXKEHHI 3 yCiMa
KOMMOHeHTamMu Habopy.

« 3anobirat KoHTaMmiHauii, BUKOPMUCTOBYBaTU mnuwe uYucTi abo
ofHopa3sosi nabopaTopHi NPUHANEXHOCTI.

* Banuwku peareHTiB MOBWHHI YTUMi3yBaTUCS Y BiAMNOBIAHOCTI A0
Aito4nx nokanbHUx abo HauioHanbHWX NpaBun AnNs AaHUX BUAiB
marepianis.

loenTudikauin sarpos BignosiaHo no Pernamenty (EC) Ne 1272/2008
PeareHT He knacudikyeTbCs ik Hebe3neyHwii.

&
W/

YBATIA! MOTEHLIAHO B10/IOMNYHO HEBE3MEYHUA
MATEPIATT

PeazeHmu Habopy micmame Mmamepianu mdcbkoeo ma (abo)
meapuHHO20  MOX0OXeHHs. Bukopucmaxa Onsi  8u20mMoeseHHs
peazeHmie nnasma Kposi soOUHU repesipeHa Ha 8idcymHicms
aHmumin 0o eipycie BI/1 1, BI/l 2 ma 2enamumy C, a makox
rnosepxHego20 aHmuzeHy eenamumy B. OckinbKku X00HUM MemMoOoM
HEMOX/IUBO  MOBHICMIO  BUKIIOYUMU  MPUCYMHICMb  iHGbeKUitiHUX
azeHmis, npaytoeamu HeobxiOHO i3 cysopum ompumaHHsIM 3axodie
besneku nid yac pobomu 3 MOMeHUitiHO iHghikosaHUMU Giono2iyHUMU
Mamepianamu.

NMPUTOTYBAHHA PEATEHTIB

BigHOBMTU BMICT KOXHOro rnakoHy 3a [AOMOMOrol To4yHO 1 mn
AVCTUNBOBaHOI BoAW. 3anuwmnTi 3a kKiMHaTHOi Temnepatypu (Big 18
0o 25 °C) Ha 15 xBunuH. MNepen BUKOPUCTaHHSAM 06epexHO noxutatu
chnakoH Anst nepemillyBaHHs. YHUKaTW KOHTamiHaLii kanibpaTtopis.

HesBigkpuTi peareHTV € cTabinbHUMKU [0 BUYEPraHHA BKa3aHOTO Ha
ynakoBLi TepMiHy NpuAaTHOCTI 3a yMOBYM 36epiraHHs 3a Temneparypu
2-8°C.

BinHoeneHi kanibpatopu € cTabinbHUMK yNpoaoBX:

* 4 roauH 3a Temnepatypu 15-20 °C

* 6 roauH 3a Temnepatypu 15 °C ,Ha GopTy“ aHanisatopa ECL

« 8 roauwH 3a Temnepatypu 2-8 °C

« 1 micsius 3a Temnepatypu -20 °C

[l03BONAETLCS NULLIE OAHOKPATHE 3aMOPOXYBaHHS.

MNPOLEAYPA AHANI3Y

KanibpyBanbHi MmaTepianu HeoGXigHO aHanisyBaTv 3a TUMM X
npoueaypamu, WO i 3pas3ku nauieHTiB. AuB. IHCTPyKUii kopucTyBaya
obnagHaHHsa / MeToanyHi BkasiBku / IHCTpyKUii-BknageHHst 4o Habopis
peareHTiB.

Ans Bepudikauii MIY:

BuaHauuth i 3acbikcyBaTu nokasHuku npotpom6GiHoBoro yacy (MY)
Ana kanibpatopis pieHiB 1, 2, 3 i 4. BHectn Toyku kanibpatopis i3
3HavyeHHsimu MY (c) Ha oci abeuumc | kanibpyBanbHUM 3HaveHHsM MHC
Ha OcCi opauHaT B enekTpoHHy Tabnuuto-rpadik. Mobyaysatn npsamy
perpecii i BCTaHOBWUTM chyHKLUitO KanibpyBanbHOi npsiMoi y BUrnsai
(ax + b), ne koedivjent a = 1/ MI4. O6uncnut MIY six 1/ a.

KANIBPYBAJIbHI 3HAYEHHA

Kani6pyBanbHi 3HaveHHss MY pana Habopy Kanibpatop PT-INR
BifPi3HAIOTLCA ANS Pi3HUX HOMEPIB NapTiit; ANs KOXHOro Habopy BOHW
HaBOASATLCS B OKpEeMOMY [JOKYMEHTi-BKMaAeHHi.

KOHTPOIb SIKOCTI

3apns 3abe3nedeHHs AKOCTi | edheKTUBHOCTI poboTH PeKoMeHA0BaHUM €
BYKOPUCTaHHS KOHTPOITbHIX Mr1a3M KPOBI 3 ABOMA PIBHSIMU KOHTPOITIO, OAMH
3 AKVX 47151 HopMaribHUX (GMM3bkVX [0 HOpMaribHUX) 3Ha4YeHb: KOHTporbHa
nnasma HopmarneHa (kat. Homep EHL00014) aGo KoHTponbHa nnaswva
HopmarbHa Mntoc (kat. Homep EHLO0016), apyruii — Anst NaTtonorivHux
3HayeHb: KoHTponbHa nnasma naronorisi (kat. Homep EHL00015) a6o
KoHTponbHa nnaama naronoris MNntoc (kat. Homep EHL00017).

OBMEXEHHSA 3ACTOCYBAHHA

Mpn 3amiHi peareHTiB abo obnagHaHHs HeoOXiAHO NpoBOAUTW
HOBI KanibpyBaHHsi. Pesynbratn aHanisy Habopy Kanibpatop PT-
-INR 3anexatb Big HU3kKM hakTopiB, cepen SKUX BU3HAYaNbHUMU €
iHCTpyMeHTanbHuii (0bnagHaHHs, Lo 3aCTOCOBYBANoCs) i peareHTHUiA
(TUNW peareHTiB), TOMY B-LiNOMY MOXYTb BiApi3HATUCS BiA OTPUMaHUX
B iHLWIMX nabopatopisx.

UA  ynosHoBaxeHmit npeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA OIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABHA I, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

BMKOPUCTAHI MO3HAYKM / SIMBOLOS UTILIZADOS
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Fecha de caducidad

In vitro giarHocTuka
Dispositivo Médico para
Diagnéstico in Vitro Solamente

Erba PT-INR MultiCal es un conjunto de plasma citratado destinado
a establecer las curvas de calibracion necesarias en las pruebas del
tiempo de protrombina (TP) y a ayudar en la verificacion del valor ISI
del Erba Protime y Protime LS (No. de cat.: EHL00001, EHL00002,
EHL00024, EHL00046, EHL00047) utilizados.

COMPOSICION

Calibradores 1, 2, 3 y 4: plasma humano citratado, liofilizado.

El calibrador 1 es un pool liofilizado de plasma normal producido a
partir del plasma citratado seleccionado, de al menos 100 donantes
de sangre.

Los calibradores 2, 3 y 4 se producen a partir del plasma de donantes
en tratamiento anticoagulante oral de larga duracién. Como resultado,
los factores del complejo de protrombina (I, VII, IX, X proteinas C y S)
estan presentes en el nivel normalmente esperado en el plasma de
pacientes sometidos a los mismos tratamientos, junto con las protei-
nas inducidas por la ausencia de vitamina K (inhibidores PIVKA).

No se afiaden conservantes a los plasmas liofilizados.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Solo para uso diagnéstico in vitro . Estos reactivos deben ser utili-
zados Unicamente por personal de laboratorio médico certificado.

« No loingiera.

« Utilice guantes para manipular todos los componentes del kit.

« Utilice unicamente material de laboratorio limpio o de un solo uso
para evitar contaminaciones.

« El residuo final de reactivos debe eliminarse de acuerdo con la
normativa interna y cumpliendo con las normativa local y nacional
relativa a la manipulacién segura de los residuos.

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

El reactivo no esta clasificado como peligroso.

ADVERTENCIA - MATERIAL POTENCIALMENTE BIOPELIGROSO
Algunos reactivos proporcionados en estos sets contienen materiales
de origen humano y/o animal. Cuando se requiere plasma humano
para la preparacion de estos reactivos, los plasmas se analizan para
detectar anticuerpos contra el VIH 1, VIH 2 y VHC, y para el antigeno
de superficie de la hepatitis B. y los resultados son negativos. Sin em-
bargo, ningtin método de ensayo puede ofrecer una garantia total de
ausencia de agentes infecciosos. Por lo tanto, los usuarios de reacti-
vos de este tipo deben tener el méximo cuidado en cumplimiento total
de las precauciones reglamentarias de seguridad, manejando estos
materiales biolégicos como si fueran infecciosos.

REACTIVO DE TRABAJO

Reconstituya cada vial con exactamente 1 mL de agua destilada. Deje
que el material reconstituido repose a temperatura ambiente (entre
18 y 25 °C) durante 15 minutos. Luego, mezcle suavemente el vial
antes de usarlo.

Evite la contaminacién de los calibradores.

Mepen BUKOPUCTAHHSAM YBaXHO
BUBYITb IHCTPYKLitO

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

Véanse las Instrucciones de Uso

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad
indicada en el frasco y en la etiqueta del set cuando se almacenan
a2-8°C.

Una vez reconstituidos, permanecen estable para:
* 4horasa15-20 °C

« 6 horas a 15 °C o analizador ECL a bordo

*« 8horasa2-8°C

+ 1 mes congelado a -20 °C

No los congele / descongele mas de una vez.

PROCEDIMIENTO

Cada calibrador debe tratarse de la misma manera que la muestra
de los pacientes de acuerdo con las instrucciones descritas en cada
protocolo de prueba particular. Consulte el manual del operador del
instrumento / el manual de aplicacién / el prospecto técnico de los
reactivos.

Para la verificacion ISI:

Ejecute los Calibradores 1, 2, 3 y 4, y anote los tiempos de coagu-
lacion.

Con una hoja de calculo, trace un gréafico utilizando para el eje X el
Log (sec de los 4 calibradores), y para el eje Y el Log (INR). Afiada
una linea de regresion y seleccione visualizar la Ecuacion.

La ecuacion debe ser: formato a x + b

Donde a = 1/ ISI. Para verificar el ISI correcto, calcule ISI =1/ a.

VALORES ESPERADOS

Los niveles de protrombina en Erba PT-INR MultiCal pueden variar
de un lote a otro. Consulte el prospecto de valores de ensayo incluido
en la caja.

CONTROL DE CALIDAD

Para garantizar una 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, No. de cat.: EHL00014
o Erba Control N Plus, No. de cat.: EHL00016) y el segundo repre-
sentativo de los valores patologicos (Erba Control P, No. de cat.:
EHL00015 o Erba Control P Plus, No. de cat.: EHL00017).

LIMITACIONES

Se requiere una nueva calibracion para cada lote de reactivos y para
cada instrumento. Los resultados obtenidos con Erba PT-INR MultiCal
dependen de varios factores fuertemente asociados con la instrumen-
tacion, tipos de reactivos y variaciones de un laboratorio a otro.

Bmict

Temnepartypa 36epiraHHs -
Rango de Temperatura Contenido
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