Erba Protime LS

Protrombinovy cas

Kat. ¢. Nazev baleni Obsah baleni

EHL00024 Erba Protime LS 10 2x5ml

EHL00046 Erba Protime LS 50 10 x5 ml

EHL00047 Erba Protime LS 100 10 x 10 ml
) e
POUZIT

Souprava Erba Protime LS obsahuje tromboplastin, extrahovany z krali¢ich mozkd, v kapalné
(ready to use) formé, a je urena ke stanoveni protrombinového ¢asu (PT).

KLINICKY VYZNAM

Erba Protime LS tromboplastin je extrakt z krali¢iho mozku, ktery obsahuje tkarovy faktor, lipidy
aionty vapniku. Prvni standardizovany jednostupriovy test na stanoveni protrombinového ¢asu
byl vyvinut Dr. Armando Quickem v roce 1935." V souc¢asnosti patfi k zakladnim screeningovym
koagulaénim testim pro diagnostiku vrozenych a ziskanych deficienci faktort vnéjsi cesty akti-
vace pfemény protrombinu na trombin (faktory II, V, VIl a X).2 Je rovnéZ pouzivan pfi zavedeni
a dale k monitorovani oralni antikoagula¢ni terapie® a mize byt rovnéz pouzit pro posouzeni
syntézy proteintl v jatrech pfi chronickém nebo akutnim onemocnéni jater.

Souprava je zvlasté vhodna pro predoperacni vysetieni a pro monitorovani oralni antikoagulac-
ni terapie (OAT)* a ve spojeni s vhodnou deficientni plazmou pro méfeni aktivity faktort vnéjsi
drahy (faktory Il, V, VIl and X).

PRINCIP METODY

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

Cas tohoto sraZeciho procesu se méfi bud’ manualné nebo pomoci optickych & mechanickych
koagulaénich analyzatoru.

SLOZENI CINIDEL

Erab Protime LS je tkanovy tromboplastin z krali¢ich mozkd, obsahujici vapenaté ionty a azid
sodny (< 0,01 %) jako konzervant.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Urceno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zpUsobilou osobou.

¢ i €. 1272/2008

Obsahuje: 2-methylisothiazol-3(2H)-on

Erba Protime LS 10,50
Erba Protime LS 100

UFI: VCJV-EWQG-1J5S-73D0
UFI: YEJV-XWDV-CJ58-VEY2

Varovani
Standardni véty o nebezpecnosti:
H315 Drazdi kuzi.
H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oci.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky.
Pokyny pro bezpecné zachazeni:
P264 Po manipulaci diikladné omyjte ruce a zasazené ¢asti téla.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P314 Necitite-li se dobfe, vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.

&

VAROVANI-BIOLOGICKE RIZIKO

Néktera ¢inidla, ktera jsou soucasti této soupravy, obsahuiji latky lidského a/nebo Zivocisného
plvodu.Vzdy, kdyz je k pfipravé téchto ¢inidel vyzadovana lidska plazma, je testovana na pfi-
tomnost protilatek proti HIV 1, HIV 2 a HCV a na HBsAg a tyto vysledky jsou negativni. Nicmé-
né zadna testovaci metoda neposkytuje absolutni jistotu, Ze infekéni agens nejsou pfitomna.
Proto musi byt vSichni pracovnici pfi praci s timto biologickym materialem mimoradné opatrni
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a pracovat zcela ve shodé s platnymi bezpe&nostnimi opatfenimi jako by se jednalo
o infekéni material.®

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU

Erba Protime LS je pfipraven k pouziti.

Obsah lahvicky pred pouzitim dobfe promichejte (5 minut).

Je nutné pouziti michadla!

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Neoteviena cinidla, skladovana pfi 2-8 °C, jsou stabilni do data exspirace uvedeného na $titku.
Po otevfeni je ¢inidlo stabilni:

* 2 mésice pfi 2-8°C

+ 5dnipfi 15°C

* 6 hodin pfi 37°C

Nezamrazujte.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

P¥i praci pouzivejte plast nebo silikonizované sklo.

Krev (9 objemovych dilt) odeberte do 3,2% (3,8%) citratu sodného (1 objemovy dil), ktery
pusobi jako antikoagulant. Centrifugujte 15 minut pfi 1 500 x g a odseparujte plazmu. Plazmu
skladuijte pfi teploté 15-25°C. Stanoveni by mélo byt provedeno do 4 hodin po odbéru vzorku,
plazma muze skladovana pfi teploté -20°C po dobu 2 tydnu nebo pfi teploté -70°C po dobu
6 mésicl. Pred stanovenim plazmu rychle rozpustte pfi 37 °C. Plazmu nenechavejte pfi teploté
37°C maximalné 5 minut.®

POSTUP MERENI
Erba Protime LS je jednostupiiovy PT test, ktery muzZe byt pouzit na polo-automatickém koagu-
lacnim analyzatoru dle niZze uvedeného postupu.

Manualni metoda

« Cinidlo Erba Protime LS dobfe promichejte, odeberte dostate&né mnozstvi pro denni potfebu,
¢inidlo temperujte pfi 37 °C, ne déle nez 4 hodiny.

» Do kyvety — zkumavky napipetujte 50 pl pacientské plazmy nebo kontrolni plazmy a temperujte
2 minuty pfi 37°C.

+ Pridejte 100 pl promichaného cinidla a sou¢asné spustte stopky.

+ Zaznamenejte ¢as nutny pro vytvoreni koagula s presnosti na 0,1 sekundy.

Automaticka metoda
Postupuijte podle informaci uvedenych v UzZivatelském manualu.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Vysledky mohou byt uvedeny v nasledujicich jednotkach, specifikace Sarze je soucasti baleni:

1. Sekundy, vyjadiuji ¢as srazeni.

2. Procenta, vyjadfuji proporcionalni ¢ast normalni aktivity PT, ktera se vypocita z kalibraéni
krivky (% PT kalibra¢ni plazmy proti zmérenému ¢asu nutnému pro vznik koagula).

3. International Normalized Ratio (INR), vyjadifuje pomér ¢asu srazeni pacientské plazmy
a Casu srazeni pramérné normalni plazmy (MNPT) umocnény Mezinarodnim Indexem
Senzitivity (ISI), INR = (PT / MNPT)'®' Hodnota ISI je uvedena v navodé a je zavisla
na pouzité metodé a Sarzi.

— Normalni rozsah INR je 0,8-1,2.
— Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni hodnoty MNPT a referenéni rozmezi.
— Prevody z procent na INR (nebo zpét) nejsou mozné!

REFERENCNi HODNOTY

Referenéni hodnoty se mohou mezi laboratofemi lisit v zavislosti na pouzitém systému méreni.
Proto by si kazda laboratof méla stanovit své vlastni rozmezi referenénich hodnot. To je zvlasté
dulezité pro stanoveni IS1.78°

PFi pouziti optického koagula¢niho analyzatoru se pohybuji normalni hodnoty v rozmezi
11.5-14.6 sekund; 0.93-1.16 INR; 79.1-112.8 % PT.

KONTROLA KVALITY

Kazda laboratof by si méla zaloZit vlastni program kontroly kvality.

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

OMEZENI

Heparin: neovliviiuje stanoveni do koncentrace 2 U/ml.

Bilirubin: neovliviiuje stanoveni do koncentrace 0,5 g/l.
Hemoglobin: interference nejsou pozorovany do koncentrace 10 g/l.
Triglyceridy: neovliviiuji stanoveni do koncentrace 3,75 g/l

rba’
VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Tyto vykonnostni charakteristiky byly ziskany na analyzatoru ECL. Vysledky se mohou li§it
v pfipadé poutziti jiného pfistroje nebo manuaini metody stanoveni.

Presnost
Intra-assay precision (N = 20) | Inter-assay precision (N = 10)
Stredni hodnota (s) 12,4 25,6 12,7 24,8
CV (%) 0,49 1,46 2,18 1,95
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Erba Protime LS

Prothrombin Time

Cat. No. Pack name Packaging (Content)
EHL00024 Erba Protime LS 10 2x5ml

EHL00046 Erba Protime LS 50 10 x 5 ml

EHL00047 Erba Protime LS 100 10 x 10 ml
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INTENDED USE

Erba Protime LS is a liquid ready to use reagent, that conteins rabbit brain thromboplastin
intended for the determination of the prothrombin time (PT).

CLINICAL SIGNIFICANCE

Erba Protime LS thromboplastin is a rabbit brain extract, which contains tissue factor, lipids
and calcium ions. The first standardized one-stage prothrombin time test was developed by
Dr. Armand Quick in 1935." It has now become the basic coagulation screening test for the
diagnosis of congential and acquired deficiencies of clotting factors from the extrinsic pathway
(factors 11, V, VIl and X).? It is also used for the induction and monitoring of oral anticoagulant
therapy® and can be used to assess the protein synthesis capability of the liver in chronic or
acute hepatic disorders.

Therefore, the PT by Erba Protime LS is optimally used for presurgical screening and monito-
ring for oral anticoagulant therapy (OAT)* also. Erba Protime LS reagent with the corresponding
deficient plasmas is also suitable for determination of activity of extrinsic coagulation pathway
(factor Il, V, VIl and X).

PRINCIPLE

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 ge-
nerates activated factor Xa. Factor Xa in turn activates prothrombin to thrombin, which converts
fibrinogen to an insoluble fibrin clot.

The time of this clotting process is measurable manually or with optical or mechanical coagu-
lation analysers.

COMPOSITION

Erba Protime LS is a tissue thromboplastin from rabbit brain, which contains calcium ions and
sodium azide (< 0,01 %) as preservative.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

R1

Contains: 2-methylisothiazol-3(2H)-one

Erba Protime LS 10,50  UFI: VCJV-EWQG-1J5S-73D0
Erba Protime LS 100 UFI: YEJV-XWDV-CJ58-VEY2

Warning

Hazard statement(s):

H315 Causes skin irritation.

H317 May cause an allergic skin reaction.

H319 Causes serious eye irritation.

H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.

Precautionary statement(s):

P264 Wash hands and exposed parts of the body thoroughly after handling.
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.

P314 Get medical advice/attention if you feel unwell.

&

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
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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 exercise ex-
treme care in full compliance with regulatory safety precautions in the manipulation of these
biological materials as if they were infectious.®

WORKING REAGENT

Erba Protime LS is ready to use.

The contents of the vial should be mixed well before use (5 minutes).
Using of stirring bar is necessary!

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.

Opened vials are stable:

» 2 months at 2-8°C

*5daysat15°C

* 6 hours at 37°C

Do not freeze.

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
15-25°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
Erba Protime LS is a one-stage PT test which can be used with semi-automated coagulation
analysers according to the protocol detailed below.

Manual Method

» Mix sufficient Erba Protime LS reagent to complete the anticipated testing for the day
and incubate reagent at 37 °C no more than 4 hours.

+ Add 50 pl of the patient plasma or control plasma into a reaction tube and incubate at 37 °C
for 2 minutes.

» Add 100 pl of freshly mixed reagent and start simultaneously a timer.

+ Note the time for clot formation to the nearest 0.1 seconds.

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

INTERPRETATION OF RESULTS

Erba Protime LS test results can be reported in the following units, lot specific sheet in the box

will help in the calculation:

. Seconds, which means the observed clotting time.

2. Percentage, which means the proportional part of the normal PT activity, which is calculable
from the calibration curve. Method dependent master curve in the issued sheet can be used
for the calculation.

. International Normalized Ratio (INR), calculated as INR=(PT / MNPT)'S' Where PT means
the clotting time of the sample, MNPT means Mean Normal Prothrombin Time and ISI means
International Sensitivity Index. The IS method dependent values in the lot specific values
sheet can be used for the calculation.

— The INR is the only officially recognized dimension of the result at vitamin K antagonists
treated patients. The normal range expressed in INR is 0,8-1,2.

— Every laboratory should determine its own MNPT value and reference range. MNPT value
in the issued sheet is only for information, because it depends on the measuring
circumstances ces and population.

— Accurate and general conversion of percentage into INR (or back) is not possible!

REFERENCES 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. This is particu-
larly important for local ISI calibration.”®° Using an optical coagulation analyzer, normal values
ranging from 11.5-14.6 seconds; 0.93-1.16 INR; 79.1-112.8 % PT are typical.

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

-

w

rba’

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

Erba Protime LS is insensitive to the following substances:

Heparin: up to 2 IU/mL

Bilirubin: up to 0.5 g/l

Heamoglobin: up to 10 g/l

Triglycerides: up to 3.75 g/l

PERFORMANCES

These performances have been obtained using ECL coagulation analyzer. Results may vary if
a different instrument or manual procedure is used.

Precision:
Intra-assay precision (N = 20) | Inter-assay precision (N = 10)
Mean (s) 12.4 25.6 12.7 24.8
CV (%) 0.49 1.46 2.18 1.95
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Erba Protime LS

Habip MportpombiHoBMI 4ac Protime LS

Kat. Homep Ha3ga Ha ynakoBui Bmict

EHL00024 Habip MNpoTtpombiHoBmii yac Protime LS 10 2x5wmn

EHLO0046 Habip Mpotpom6iHoBuii Yac Protime LS 50 10x 5 mn

EHL00047 Habip Mpotpom6iHoBwii Yac Protime LS 100 | 10 x 10 mn
3ACTOCYBAHHA

Habip Erba Protime LS npuaHayeHwii ans BusHaveHHs npotpombiHosoro yacy (M4); € piakum,
FOTOBUM /10 BUKOPWUCTAHHSI peareHToM Ha OCHOBi TPOMGOMNACTUHY, BUINEHOrO 3 KpOmnsyoro
MO3KY.

KNIHIYHE 3HAYEHHSA

TpomGonnacTuH Erba Protime LS € ekcTpakTom Kponsiyoro Mo3ky, MiCTUTb TKaHEBUIA thakTop,
ninigwy i ioHn kanbulto. MepLwnii cTaHAapTU30BaHWIA OAHOCTAAINHNUI TECT Ha NPOTPOMbiHOBauin
Yac 6yB po3pobnenuit noktopom Apmangom Keikom y 1935 poui. Hapasi BusHayeHHst M4 €
6a30BUM  KOarynsilinHUM  CKPUHIHI-TECTOM, MNPU3HA4YEHUM ANS AiarHOCTUKU BPOMKEHMX i
HabyTux natomnorin akTopiB 3ropTaHHs KPOBi 30BHILUHLOrO LWsAXy akTmsauii (dpaktopwm I,
V, VII i X). Kpim Uboro, Bkas3aHWii TECT BUKOPUCTOBYETLCS AN MOHITOPUHTY NepopanbHOi
AHTUKOArynsHTHOI Tepanii, a TakoX ANs OLiHKW 30aTHOCTI BUPOBneHHs GinkiB nig Yac XpPOHIYHMX
abo rocTpyx 3axBOPIOBaHb MeYiHKU. TakvM YMHOM, ONMTUManbHUM BUKOPUCTAHHSIM TECTY Ha
MY i3 BukopucTaHHsm peareHTy Erba Protime LS € nepegonepaLiiiHnin CKPUHIHT i MOHITOPUHT
nif Yac nepopanbHoi aHTUKoarynsHTHoi Tepanii (MAT). PeareHT y noegHaHHi 3 BianoBigHUMN
[ediUMTHIMU nna3mMaMy TakoX 3aCTOCOBHUN ANS BU3HAYEHHS aKTUBHOCTI 30BHILLHIX LUNAXIB
akTuBaUii 3ropTaHHs kposi (cbakTopis II, V, VII i X).

NPUHLUMN PEAKLIT

MNia Yac ogHocTagdinHoro TecTy Ha MY BinOyBaeTbCa BU3HAYEHHS Yacy 3ropTaHHs KpoBi Mmicns
[ofaBaHHs [xepena TkaHeBoro cpaktopy (TpombonnacTuHy) i kanbuito. Pekanbumdikauis
nnasmu y NpucyTHOCTI TKAHEBOTO (haKTOPy MPU3BOAUTL A0 YTBOPEHHS aKTUBOBAHOTO hakTopy
Xa, SIKuiA B CBOK Yepry akTuBye NpoTpoMGiH y TPoMGiH. TPOMBIH cnpuunHse TpaHchopmalyio
hibprHOreHy y Hepo34nHHUIA hiGPUHOBMIA 3ryCTOK.

TpuBanicTb npoLecy 3ropTaHHs KPOBi BUMIPIOETLCA BPYYHY abo i3 BUKOPUCTAHHAM ONTUYHUX
ab0 MexaHiYHMX koaryrnomeTpis.

CKINA[ PEATEHTIB
Erba Protime LS—TkaHeBMin TpombonnacTviH, BUAINEHUA 3 KPOMNAYOro MO3KY, MICTUTb iOHM
KkanbLjto i HaTpito a3ung (< 0,01%) y SKOCTi KOHCEpPBaHTY.

3ACTEPEXEHHS | 3AXOAU BE3MEKN
Tvwe ans in vitro piarHOCTUKN NPOeciiiHO NiAroToBNEHUM NepcoHanoM MeauyHoi naboparopii.

loeHTudikauis 3arpo3 BianoBiaHo Ao PernameHT Ne 1272/2|

Pearent R1

MictuTb 2-meTunisoTiason-3(2H)-oH

Ha6opw MpotpombiHoswii yac Protime LS 10, Protime LS 50  UFI: VCJV-EWQG-1J5S-73D0
Habip MpoTpom6GiHosuii yac Protime LS 100 UFI: YEJV-XWDV-CJ58-VEY2

Ob6epexHo

Mo3Hauku HeGe3neku:

H315 CnpuinHsie noapasHeHHs LWKipy.

H317 Moxe cnpuunHUTY aneprivyHy peakuito Ha LLKipi.

H319 CnpuunHsie cunbHe NoapasHeHHs o4ei.

H412 LWkianvBo Ans BOAHWX OpraHiamiB 3 JOBrOCTPOKOBMMM HacRiAKaMu.
3axoau 6e3neku:

P264 MMicnsa BUKOPUCTaHHA PyKW Ta BIAKPWUTI YaCTUHM Tina peTenbHO BUMUTU.
P280 Hocutu 3axucHi pykaBU4K/3aXUCHUIA OASIT/3aXUCT OYei.

P314 Y pasi noraHoro camonoyyTTs 3BepHYTUCA A0 Nikapsi.

&

YBATA! NOTEHUIAHO BIONOMNYHO HEBE3MEYHUIA MATEPIAN
PeareHTn Habopy MiICTATb Martepianu nwoacbkoro Ta (abo) TBApUHHOTO MOXOMKEHHS.
BuvikopuctaHa Ans BUrOTOBMEHHS peareHTiB nnas3ma KpoBi MIOAMHM NepeBipeHa Ha BiACYTHICTb

10020363 10020469
10020468 10020406
10020470 10020471

aHTuTin Ao Bipycie BINT 1, BIN1 2 Ta renatuty C, a TakoX NOBEPXHEBOro aHTUreHy renartuty
B. Ockifnbkn KOOHUM METOLOM HEMOXIIMBO MOBHICTIO BUKITOYUTM MPUCYTHICTb iH(EKLiINHNX
areHTiB, npautoBaT HeobXiAHO i3 CyBOpMM AOTpUMaHHsAM 3axoaiB 6esneku nig yac pobotu 3
NOTEHLHO iHgikoBaHMMK MaTepianamu.

NPUrOTYBAHHA PEATEHTIB

PeareHT rotoBun [0 BUKOPWUCTaHHA. [lepen BUKOPWUCTAHHAM BMICT (DrakoHiB peTenbHO
nepemilwaTi (ynpoaoBX 5 XBUMMH).

0608 'A3K08UM € BUKOY i !

3BEPIFTAHHSA | CTABUIBHICTb

HesBigkputi peareHT € cTabinbHUMU [0 BUYEpPNaHHs BKa3aHOro Ha ynakoBUi TepMiHy
npuaaTHOCTI 3a yMoBM 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2—-8 °C.

PeareHTu y BigkpuTKX hnakoHax € cTabinbHUMK yNpoJoBX:

« 2 micsauiB 3a Temnepatypu 2-8 °C

+ 5 pHiB 3a Temnepatypu 15 °C

* 6 roavH 3a Temneparypu 37 °C

He samopoxyBatu.

BIOBIP | NIArOTOBKA 3PA3KIB

BukopwucToByBaTM nocya 3 opraHidHoro abo cunikorisoBaHoro ckna. Kpos (9 4acTuH) HeobxigHO
Bigibpatv B aHTMKoarynsHT: 3,2% abo 3,8% Hatpito umtpar (1 yactvHa). Bigainutn nnasmy kposi
LeHTpudyryBaHHam Ha 1500 x g ynpogoex 15 xsunvH. MNna3my 36epiratv 3a Temneparypu 15-25°C,
aHanis NpoBecTV yNpoaoBX 4 roavH 3 MOMeHTY BiaGopy. [ins GinbLu TpyBanoro 36epiraHHs nnasmy
HeoBXiaHO 3amMopo3nNTK, TPUBANICTL 30epiraHHs y 3aMOPOXEHOMY BUMMS: 2 TVXHI 3@ TeMnepaTypy
-20°C abo 6 micsiLis 3a Temnepatypm -70 °C. beanocepeaHbo nepea no4aTkom aHanisy poaMopo3nTu
3a Temnepatypu 37 °C. He yTpumyBaTu 3a Temnepatypu 37 °C noHap, 5 XBunumH.

Mpouenypa BUMiptoBaHHSA
Erba Protime LS € ogHocTagiiHum Tectom Ha 14, MOXe BMKOPWUCTOBYBaTUCSA B aHanisax Ha
HaniBaBTOMATUYHMX KoaryrnomeTpax 3rifHo HUKYeHaBeAEHOro NPOTOKOTY.

PyuHuii meTop

« Tepewmiwatn peareHT Erba Protime LS y kinbKkocTi, BiiNOBigHi 3annaHoBaHiii Ha pobouuit
[AeHb KinbkocTi aHanisiB. IHKyGyBaTu 3a Temnepatypu 37 °C ynpoaoBx [0 4 roauH.

« [fopatn 50 Mk nna3mu KpoBi nauieHTa abo KOHTPONbHOI Mnas3mu B peakuiiiHy npobipky.
IHkyByBaTV 3a Temnepatypu 37 °C ynpofoBx 2 XBUNWH.

« [Jopatn 100 MKkn cBiXKONepeMilLlaHoro peareHTa, O4HO4aCHO 3anyCcTUTH BiAsik Yacy.

*  BwusHaunTu Yac yTBOpeHHst TpoMBy 3 TouHicTio Ao 0,1 cekyHau.

ABTOMaTUYHUI MeToq
[vB. IHCTpyKLito KOpUCTyBaya obnagHaHHs.

IHTEPMPETALIA PE3YNLTATIB

Pesyneratit, oTpMaHi B xoai aHanisis 3 BukopuctaHHam Erba Protime LS, moxyTb HaBoguTucs

B HACTYMHUX OAMHULAX (NI Yac po3paxyHKiB Cnif KopucTyBaTUCS [JOKYMEHTOM-BKNaAEHHAM i3

3HaYeHHsIMW ANt KOHKPETHOrO HOMepy napTii):

1. CekyHau, T06T0 3adhikcoBaHMIn Yac yTBOPEHHS TPOMOY.

2. BigcoTkoBuin MokasHUK akTMBHOCTi MY, TOGTO CniBBIQHOLWEHHS, $KE BU3HAYaAETLCA
3a kanibpyBanbHolo npsivoto. [ns  po3spaxyHky cRif KOpUCTYBaTUCs €TanoHHUMU
kanibpyBaHHsIMY 3 BULLE3ragaHoro [lokyMeHTa-BKNnaaeHHs.

3. MixHapoaHe HopmanizosaHe CnissigHoweHHs (MHC), po3paxoBaHe, sik:

MHC = (N4 / CHOY)M ge

MY — yac yTBOopeHHs Tpomby CHIMY—cepeaHiit HopmarnbHWii NPOTPOMGIHOBUIA
Yyac, MI4 — MixHapoaHui iHaekc vytnueocTi. 3HaveHHs MIY 3anexatb Bifg
MeTOoAY, SIKUIA 3aCTOCOBYETLCS, | HABOAATLCS Y [JOKyMEHTi-BKNaAeHHi.

Mpumimku.

— MHC € eauHoto odiliiHO BU3HAHOI OAMHULIEID BUMIPIOBAHHS pesynbtaTiB TecTy Ha MY y
naujieHTiB, ski NPOXoAsATb NiKyBaHHs aHTaroHictamu BiTamiHy K. HopmanbHuii gianasoH,
BUpaxeHuit B oanHuusx MHC, craHoButb 0,8—-1,2.

— KoxHa nabopaTtopisi NOBMHHa BCTAHOBWTM BNacHi 3Ha4eHHst CHIMY i HopmanbHoro aianasoHy.
3HaveHHs y [lokyMeHTi-BKnafeHHi HaBoAATLCSA NuLle ANS OPIEHTYBaHHS | O3HANOMIEHHS,
OCKiNbKW B-LIiNoMy 3anexatb Bif cneumdikv NpOBEAEHHS aHani3iB i NokanbHWUX NonynsuiiHx
0cobnmBoCTeil.

—To4yHun i B 3aranbHOMY BWIMISIAI NepepaxyHoK BiACOTKOBOro nokasHuka B MHC (i y
3BOPOTHLOMY HaMNpPsSIMKY) € HEMOXNUBUM!

HOPMAIBbHI BENMUYUHU

HopmarnbHi BenuW4MHM MOXYTb KONMMBATUCH Y 3arnexHOCTi Bif peareHTiB i METOAIB BU3HAYEHHS.
3 ornsay Ha Ue, koxHa nabopaTtopisi cCaMOCTIiHO BCTAHOBIIOE i MPOBOAWUTL YTOMHEHHS BMACHUX
[ianasoHiB HopMarbHUX 3HaveHb. BkasaHe 0coBnMBO CTOCYETLCA BU3HAYEHHS | NIOKArbHOI KopekLji
MixHapoaHoro iHaekca 4dytrmBocTi. Tpy BUKOPUCTaHHI OMTUYHOTO KOoaryromeTpa OpIiEHTOBHWIA
HopMaribHUiA ajanasoH ctaHoBuTb 11,5-14,6 cekyHa; 0,93—1,16 MHC; 79,1-112,8 % aktuBHocTi M4.

KOHTPOJb AKOCTI
KoxxHa nabopartopisi BCTAHOBIKOE BracHi MpoLieaypy KOHTPOTHO SIKOCTI.

rba’

Baans 3abesnedeHHs SKOCTi i eCheKTUBHOCTI pOBOTU PEKOMEHIOBAHUM € BUKOPUCTaHHS! KOHTPOMbHUX
nrasm KpoBi 3 ;BOMa PIBHSIMM KOHTPOIIO, OAVH 3 SIKVX AMNst HOpMaribHVX (Brnsbkux A0 HOpMarbHIX)
3HayeHb: Erba Control N (kat. Homep EHL00014) abo Erba Control N Plus (kat. Homep EHL00016),
ApYriiA — Anst naTonoriYHnx 3HadeHb: Erba Control P (kat. Homep EHL00015) a6o Erba Control P Plus
(kat. Homep EHL00017).

OBMEXEHHSA 3ACTOCYBAHHS

AHanis i3 BukopuctaHHsam Erba Protime LS € 4ytnuBum fo hakTopis BNAVBY Npu NepeBuLLEeHHI
HWKYeBKa3aHUX KOHLEHTpaLin:

lenapuH: 2 Op/mn;

Binipy6in: 0,5 r/m;

Femorno6in: 10 r/m;

Tpwrniuepuan: 3,75 r/n.

MAPAMETPU PEATEHTIB

HaBepeHi 3HaveHHs oTpumyBanucst Ha aHanisatopax Erba cepii ECL i MoxyTb Biapi3HATWCS Bif
OTPUMAHUX Py4HUM METOAOM abo Ha iHLWMX aHanizaTopax.

TouHiCcTb:
BHyTpiwHbocepiiiHa (N = 20) MixcepinHa (N = 10)
3HaueHHs (c) 12,4 25,6 12,7 24,8
CKB (%) 0,49 1,46 2,18 1,95
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Erba Protime LS

Tiempo de protrombina

Cat. No. Nombre Pack Embalaje (contenido)
EHL00024 Erba Protime LS 10 2x5ml

EHL00046 Erba Protime LS 50 10 x5 ml

EHL00047 Erba Protime LS 100 10 x 10 ml

USO PREVISTO

Erba Protime LS es una tromboplastina cerebral de conejo liquida y lista para usar, destinada
a la determinacion del tiempo de protrombina (TP).

IMPACTO CLINICO

La tromboplastina Erba Protime LS es un extracto de cerebro de conejo que contiene factor
tisular, lipidos e iones de calcio. La primera prueba estandarizada de tiempo de protrombina de
una etapa fue desarrollada por el Dr. Armand Quick en 1935. Actualmente se ha convertido en
la prueba basica de monitoreo de la coagulacion para el diagndstico de deficiencias congénitas
y adquiridas de los factores de coagulacion de la via extrinseca (factores Il, V, VIl y X). También
se utiliza para la induccién y el monitoreo de terapias con anticoagulantes orales y puede ser
utilizada para evaluar la capacidad de sintesis proteica del higado en los trastornos hepaticos
cronicos o agudos.

Por lo tanto, el TP de Erba Protime LS se utiliza de forma éptima también para el monitoreo
prequirdrgico y el de terapias con anticoagulantes orales (TAO). El reactivo Erba Protime LS
con los plasmas deficientes correspondientes también es adecuado para la determinacion de
la actividad de la via extrinseca de coagulacion (factor II, V, VIl y X).

PRINCIPIO

El TP de una etapa mide el tiempo de coagulacién del plasma tras afiadir una fuente de factor
tisular (tromboplastina) y calcio. La recalcificaciéon del plasma en presencia del factor tisular
genera el factor Xa activado. El Factor Xa, a su vez, activa la protrombina en trombina, que
convierte el fibrinégeno en un coagulo de fibrina insoluble.

El tiempo de este proceso de coagulacion se puede medir manualmente o con analizadores de
coagulacion épticos o mecanicos.

COMPOSICION
Erba Protime LS es una tromboplastina tisular de cerebro de conejo, que contiene iones de
calcio y azida sodica (< 0,01 %) como conservante

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Sélo para uso de diagndstico in vitro. Estos reactivos deben ser utilizados Gnicamente por
personal de laboratorio médico certificado.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

R1

Contiene: 2-metilisotiazol-3 (2H) -ona

Erba Protime LS 10,50 UFI: VCJV-EWQG-1J5S-73D0
Erba Protime LS 100 UFI: YEJV-XWDV-CJ58-VEY2

Atencion

Declaraciones de peligro:

H315 Provoca irritacion cutanea.

H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Consejos de prudencia:

P264 Lavarse las manos y partes expuestas del cuerpo concienzudamente tras la manipulacion.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccién.

P314 Consultar a un médico en caso de malestar.

&

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 preparacion de estos reactivos, los

10020363 10020469
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plasmas se analizan 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, ningtn
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 biolégicos
como si fueran infecciosos.®

REACTIVO DE TRABAJO

Erba Protime LS esta listo para el uso.

Los contenidos del vial deben ser mezclados bien antes del uso (5 minutos).
iEs necesario usar una barra mezcladora!

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.

Los viales abiertos se mantienen estables:

*« 2mesesa2-8°C

« 5diasa15°C

* 6horasa37°C

No congele.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Se debe utilizar plastico o vidrio siliconado en todo momento.

La sangre (9 fracciones) debe ser extraida en 3.2% o 3.8% de anticoagulante

de citrato de sodio (1 fraccion). Separe el plasma después de centrifugarlo a 1500 x g durante 15
minutos. El plasma debe ser conservado a 15-25 °C. La prueba debe completarse en las 4 horas
siguientes a la recogida de la muestra, o el plasma puede ser almacenado congelado a -20 °C durante
2 semanas o a -70 °C durante 6 meses. Descongele rapidamente a 37 °C antes de la prueba. No lo
mantenga a 37 °C por mas de 5 minutos.®

PROCEDIMIENTO
Erba Protime LS es una prueba de TP de una etapa que puede ser utilizada con analizadores
de coagulacion semiautomaticos segun el protocolo que se detalla a continuacion.

Método manual

« Mezcle suficiente reactivo Erba Protime LS para completar las pruebas previstas para el dia
e incube el reactivo a 37 °C no mas de 4 horas

« Agregue 50 pl del plasma del paciente o del plasma de control en un tubo de reaccién
e incube a 37 °C durante 2 minutos.

« Agregue 100 pl de reactivo recién mezclado y al mismo tiempo inicie el temporizador.

« Anote el tiempo de formacién de coagulos con una precision de 0.1 segundos

Método automatizado
Vea el manual para operadores del aparato.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

PLos resultados de la prueba Erba Protime LS pueden ser reportados en las siguientes unidades,

la hoja especifica del lote en la caja ayudara en el calculo:

1. Segundos, lo que significa el tiempo de coagulacion observado.

2. Porcentaje, lo que significa la proporcion de la actividad normal de TP, que puede ser
calculada a partir de la curva de calibracion. Para el célculo se puede utilizar la curva
maestra dependiente del método en la hoja presentada.

. El indice Internacional Normalizado (INR), calculado como INR=(PT / MNPT)ISI Donde PT
significa el tiempo de coagulacién de la muestra, MNPT significa Tiempo Promedio Normal
de Protrombina e IS! significa indice de Sensibilidad Internacional. Para el calculo se pueden
utilizar los valores dependientes del método ISI en la hoja de valores especificos del lote.

— EI INR es la unica dimensién oficialmente reconocida para el resultado en
pacientes tratados con antagonistas de la vitamina K. El rango normal expresado
en INR es de 0,8-1,2.

— CadalaboratoriodebedeterminarsupropiovalordeMNPTysurangodereferencia.
El valor de MNPT en la hoja presentada es meramente informativo, ya que
depende de las circunstancias de medicion y de la poblacion.

— iNo es posible hacer una conversion exacta y general del porcentaje en INR
(o viceversa)!

w

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia pueden variar entre laboratorios en funcién de las técnicas y los sistemas
utilizados. Por esta razén, cada laboratorio debe establecer sus propios rangos de referencia. Esto
es especialmente importante para la calibracion del ISI local. Utilizando un analizador dptico de coa-
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gulacion, los valores normales oscilan entre 11,5-14,6 segundos; 0,93-1,16 INR; TP de 79,1-112,8%
son tipicos.

CONTROL DE CALIDADI

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

Erba Protime LS es insensible a las siguientes sustancias:
Heparina: hasta 2 IU/mL

Bilirrubina: hasta 0.5 g/l

Hemoglobina: hasta 10 g/l

Triglicéridos: hasta 3.75 g/l

RENDIMIENTO
Estos valores de rendimiento se obtuvieron usando el analizador de coagulacion ECL. Los
resultados pueden variar si se utiliza un instrumento o un procedimiento manual diferente.

Precision:

Precision en el ensayo (N = 20)
12,4 25,6
0,49 1,46

Precision entre ensayos (N = 10)
12,7 24,8
2,18 1,95

Promedio (s)
CV (%)
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SIMBOLOS UTILIZADOS

Numero de Catélogo
Numero de lote

g Fecha de caducidad

Diagnosticos in vitro

“ Fabricante Contenido

/lf Temperatura de almacenamiento
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