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4TrinityBiotech
TriniCLOT PT Excel S

T1103
T1104

5x20 ml
10x 6 ml

INTENDED USE

TriniCLOT PT Excel S is a tissue thromboplastin reagent (rabbit brain) for use in the determination of Prothrombin

Time (PT) tests.
SUMMARY AND PRINCIPLE

The prothrombin time test is used predominantly as a presurgical screen to detect potential bleeding problems.
An abnormal or extended PT test is usually indicative of a decreased level of one or more of the factors in the
extrinsic or common path of blood coagulation. This condition could be caused by hereditary coagulation disor-
ders, vitamin K deficiency, liver disease, or drug administration.

The PT is also the most common laboratory assay used to monitor oral anticoagulant therapy since it is sensitive to
Factors 11, VII, and X.! The PT may be used to perform factor assays for the extrinsic system (i.e. Factors II, V, VII, X).

The PT is not sensitive to deficiencies in the intrinsic coagulation system (Factors VIII, 1X, XI, and XII) or platelet
dysfunctions, nor can it be used to monitor heparin therapy. An Activated Partial Thromboplastin Time (APTT)
determination is recommended for monitoring heparin therapy,? and a bleeding time test is recommended for
identifying platelet dysfunctions.?

REAGENT

EXPECTED RESULTS

Clotting times are contingent upon numerous factors including temperature, water quality, pH, ionic strength, test
system, specimen collection and preservation, and patient population. Specific normal ranges for the PT test should
be established by each laboratory. As a guide for the user, PT data were obtained on 24 normal adults, using photo-
optical instruments, in order to establish a normal range. Based on these results, the normal range was determined
to be 12-18 seconds, corresponding to a Quick % value of 270% or a PT ratio value <1.2.

CALCULATION OF RESULTS

The test result (in seconds) is converted to percent of normal activity through the use of a reference curve. The ref-
erence curve can be determined by (1) preparation and testing dilutions of a normal citrated plasma pool or of a
reference material or (2) use of an assigned Quick % calibration plasma set such as Caliplasma Quick Calibration
Plasma for Prothrombin Time (REF 68353).

(1) The reference curve is prepared by testing dilutions of a normal citrated plasma pool or of a reference material.
Dilutions are made in Owren’s Veronal Buffer according to the scheme below.

Percentage 100% 50% 25% 12.5%
Dilution undiluted 1:2 1:4 1:8

Plasma 0.5 ml 0.5 ml 0.5 ml 0.5 ml
Veronal Buffer 0.0 ml 0.5 ml 1.5 ml 3.5ml

(2) Caliplasma Quick (REF 68353) refer to the Caliplasma Quick package insert when utilizing this product.

OPTION/OPTION Plus Instrument series customers may alternatively refer to the enclosed lot-specific Prothrombin
Time Conversion Chart to determine the patient’s Quick % activity.

International Normalized Ratio (INR)
The INR is calculated using the International Sensitivity Index (ISI):

INR = PT Ratio''

For every lot of TriniCLOT PT Excel S, an IS| value is determined by calibration against an International Reference
Preparation and is provided on the enclosed INR value chart. Using the calculated PT ratio and the assigned ISI
value for the particular lot of TriniCLOT PT Excel S, the INR can be determined from the accompanying table.

For in vitro diagnostic use.
REAGENT DESCRIPTION

6 ml Kit 20 ml Kit

10 vials 5 vials TriniCLOT PT Excel S Reagent — Tissue thromboplastin from rabbit brain,
calcium ions, and buffer.

10 vials 5 vials TriniCLOT PT Excel S Diluent — Stabilizers and preservatives. Contains 0.05%

(6 ml each) (20 ml each)  sodium azide as a preservative.

REAGENT PREPARATION

Reconstitute one vial of TriniCLOT PT Excel S Reagent with one vial of Diluent. Both components must be of the
same kit lot. Restopper the vial and gently invert several times to ensure complete rehydration. Allow to stand
for 30 minutes at room temperature. Invert gently before use to ensure homogeneity and run at least two (2) lev-
els of quality control immediately.

Caution: This product contains sodium azide (NaN3) as a preservative. When discarding into sewerage, always
flush with copious quantities of water. This helps prevent formation of metallic azides which, when highly con-
centrated in metal plumbing, may be potentially explosive.

ADDITIONAL MATERIALS REQUIRED

Disposable tip micropipet.

Anticoagulant: Use commercially available evacuated collection tubes containing sodium citrate at 3.2% con-
centration.

MATERIALS AVAILABLE
Control reagents
Coagulation instrumentation

INSTRUMENTS

This reagent has been validated and qualified for use on the following instruments:
Coag-A-Mate® MTX Thrombolyzer Compact XR
Coag-A-Mate® MTX |1 Thrombolyzer Rack Rotor
Coag-A-Mate® MAX Thrombolyzer Compact

OPTION Plus Thrombolyzer Compact X

Destiny Plus AMAX 200/400

Please refer to the instrument operator manual and/or method adaptations provided by Trinity Biotech for infor-
mation regarding the following:

e Operation principles, instructions, precautions, and hazards.

e Manufacturer’s specifications and performance characteristics.

e |nstallation and special requirements.

e Service and maintenance information.

Note: Reagent performance must be validated if reagent is applied to an instrument platform that is not men-

tioned in this package insert.
STORAGE AND STABILITY

Store TriniCLOT PT Excel S Reagent and Diluent at 2-8°C when not in use. Expiration date printed on the vial
indicates unreconstituted limits of stability. The reagent is stable for four days if kept in the original (tightly-
capped) vial and stored at 2-8°C. Add four days to the date of reconstitution and record on the vial label.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Collection: No fasting or special preparation of the patient is necessary. Plasma anticoagulated with 3.2% sodium
citrate (0.109 M) has been recommended.*%¢ To ensure accurate results, a ratio of nine parts blood to one part
anticoagulant should be used. The results of plasma samples that are hemolyzed, icteric, or lipemic should be
interpreted with caution.

Storage: Store at 2-4°C or 18-24°C capped. Testing must be completed within 24 hours of sample collection.
If plasma is frozen, it should be frozen rapidly (—20° or lower) and thawed rapidly (37°C) to prevent denatura-

tion of fibrinogen.*
PROCEDURE

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Do not pipet any of the materials by mouth. Do not smoke, eat, or drink in areas in which specimens or kit
reagents are handled.

2. Use disposable gloves and handle all blood specimens used in the test cautiously as though capable of trans-
mitting infectious agents. Consult a physician immediately in the event that blood materials are ingested or
come in contact with open lacerations, lesions, or other breaks in the skin.

3. Immediately clean up any spillage of specimens with a 1:10 dilution of 5% sodium hypochlorite. Dispose of
the cleaning material by an acceptable method.

4. Treatment of blood products prior to disposal:

a. Autoclave for 60 minutes at 121°C.

b. Incinerate disposable materials.

c. Mix liquid waste with 5% sodium hypochlorite solution so that the final concentration is approximately 1%
sodium hypochlorite. Allow to stand 30 minutes before disposal.

TEST PROCEDURE

1. Prewarm a sufficient volume of reconstituted TriniCLOT PT Excel S to 37°C (0.2 ml needed per test). Take
precautions to prevent evaporation and do not hold at 37°C uncapped for longer than 60 minutes. Discard
reagent that has been held at 37°C for 60 minutes or longer.
On OPTION Plus only, do not hold the reagent on the instrument at 37°C for longer than 8 hours and discard
reagent that has been held at 37°C for 8 hours or longer.

. Label a test tube for each sample (patient and control) to be tested.

. Pipet 0.1 ml of sample or control into the appropriate tube.

. Incubate each sample and control at 37°C for 3 to 10 minutes.

. Forcibly add 0.2 ml of prewarmed TriniCLOT PT Excel S and simultaneously begin timing for clot formation.

. Record the time, in seconds, required for clot detection.

PROCEDURAL NOTES AND PRECAUTIONS

1. Use of clean glassware (or plasticware) is important. Container surface and surface area may affect activa-
tion of samples. Consistent technique is recommended for all coagulation procedures. Duplicate determina-
tions are recommended.

2. The following sequence for performing a one-stage prothrombin time test is suitable for manual techniques.
Automated determinations should be performed according to the specific instructions accompanying the in-
strument used.

Note: When using TriniCLOT PT Excel S with an automated instrument, a “maximum time” greater than
50 seconds should be used.

3. The use of control plasmas (TriniCHECK Level 1, 2 and 3 or TriniCHECK Control 1, 2 and 3 (assayed)) is rec-

ommended for monitoring coagulation tests.

QUALITY CONTROL

1. The use of control plasmas (TriniCHECK Level 1, 2 and 3 or TriniCHECK Control 1, 2 and 3 (assayed) or MDA®
Verify® 1, 2 and 3) is recommended for monitoring coagulation assays following established laboratory quality con-
trol procedures. CLSI recommends controls be assayed at the initiation of testing, at least once each shift, or with
each group of assays. In high volume laboratories, controls should be tested at least every 40 samples.’

2. If control values are out of range, do not report patient results. Determine which part of the
instrument/reagent/control system is not functioning properly and correct it. After corrective measures are im-
plemented and documented following good laboratory practice, retest the controls. If they are within range,
patient samples can be tested and reported.

RESULTS

The prothrombin time obtained may be converted to percent of normal activity (Quick %), prothrombin time
ratio, or International Normalized Ratio (INR).

Prothrombin Time ratio

The Prothrombin Time (PT) ratio is calculated by dividing the patient’s PT by the mean PT of the laboratory’s nor-
mal range.

OO WN

Patient PT

PT Rato = ——
Normal PT X

INTERPRETATION OF RESULTS
Although most manual or automated methods for clot detection may be used with TriniCLOT PT Excel S, different meth-
ods may detect slightly different endpoints. Caution must be used when comparing results from different methods.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

In representative studies performed with TriniCLOT PT Excel S, the average clotting time for normal pooled plasma
was 14.6 seconds with a coefficient of variation (CV) of 0.4%.

In representative studies using photo-optical instruments and TriniCLOT PT Excel S, the interassay coefficient of
variation (CV) for TriniCHECK Level 1 was less than 2.0%, TriniCHECK Level 2 was less than 3.0%, and TriniCHECK
Level 3 was less than 4.0%.

The results presented above should be used only as a guide. Each laboratory should establish its own control val-
ues based on the endpoint detection method employed and test conditions within that laboratory.

For technical assistance in the U.S.A., contact Trinity Biotech Customer Service at 1-800-325-3424. Outside the
U.S.A., contact your local Trinity Biotech Representative.

TriniCLOT PT Excel S

[REF] T1103 5 x 20 ml
REF| T1104 10x 6 ml
FRANCAIS

UTILISATION

TriniCLOT PT Excel S est une thromboplastine tissulaire (cerveau de lapin) destinée a étre utilisée comme réactif
pour la détermination des temps de Quick (TQ).

SOMMAIRE ET PRINCIPE

Le temps de Quick est utilisé essentiellement comme test de dépistage préopératoire pour détecter les éventuelles
anomalies de coagulation. Un TQ anormal ou prolongé indique généralement une diminution du taux d’un ou de
plusieurs facteurs de la voie extrinséque ou de la voie commune. Cette anomalie peut provenir d’un déficit hérédi-
taire, d’une carence en vitamine K, d’une maladie hépatique ou de I'administration de médicaments.

Etant sensible aux déficits en facteurs II, VIl et X, le TQ est aussi couramment utilisé en laboratoire pour surveiller
I’anticoagulothérapie par voie orale.! Le TQ peut étre utilisé pour le dosage des facteurs de la voie extrinséque de
la coagulation (facteurs I1, V, VII, X).

Le TQ n’est sensible ni aux déficits de la voie intrinséque (facteurs VIII, IX, XI et XII) ni aux dysfonctionnements

plaquettaires. Il ne peut pas étre utilisé pour surveiller I'héparinothérapie, une détermination du temps de cépha-
line activé (TCA) est alors recommandée,? ainsi qu’un temps de saignement pour identifier les dysfonctionnements

plaquettaires.?
REACTIF

Pour usage diagnostique in vitro.

DESCRIPTION DU REACTIF
Coffret de 6 ml Coffret de 20 ml

10 flacons 5 flacons TriniCLOT PT Excel S Reagent — Thromboplastine tissulaire issue de
cerveau de lapin, ions calcium et tampon.
10 flacons 5 flacons TriniCLOT PT Excel S Diluent — Stabilisants et agents conservateurs.

(6 ml par unité) (20 ml par unité) Contient de I'azide de sodium a 0,05%.

PREPARATION DU REACTIF

Reconstituer un flacon de thromboplastine avec un flacon de diluant. Les deux composants doivent provenir du
méme lot. Reboucher le flacon et inverser doucement plusieurs fois pour obtenir une réhydratation compléte. Laisser
reposer pendant 30 minutes & température ambiante. Inverser doucement plusieurs fois avant I'emploi pour garan-
tir ’hnomogénéité et réaliser immédiatement au moins deux (2) controles de qualité.

Attention: Ce produit contient de I'azide de sodium (NaN3) comme agent conservateur. Lors de son évacuation
dans les égouts, toujours rincer abondamment avec de I'eau pour éviter la formation d’azides métalliques qui, a forte
concentration dans les tuyauteries en métal, sont potentiellement explosifs.

AUTRES MATERIELS NECESSAIRES

Micropipette a embout jetable.

Anticoagulant: Utiliser des tubes de prélévement sous vide disponibles dans le commerce contenant du citrate de
sodium a une concentration de 3,2%.

MATERIELS FOURNIS
Réactifs de contrdle
Automate de coagulation

INSTRUMENTS

Ce réactif a été validé pour emploi avec les appareils suivants :
Coag-A-Mate® MTX Thrombolyzer Compact XR
Coag-A-Mate® MTX |1 Thrombolyzer Rack Rotor
Coag-A-Mate® MAX Thrombolyzer Compact
OPTION Plus Thrombolyzer Compact X
Destiny Plus AMAX 200/400

Se référer au manuel d’utilisation de I'appareil et/ou aux adaptations de méthodes fournis par Trinity Biotech pour
obtenir des informations sur les points suivants:

e Principes de fonctionnement, instructions, précautions et dangers.

e Spécifications du fabricant et performances.

e |nstallation et exigences particuliéres.

¢ Informations concernant I'entretien et la maintenance.

Remarque: Les performances du réactif doivent étre validées s'il est employé sur une plate-forme d’appareil non

citée dans la présente notice.
CONSERVATION ET STABILITE

Le diluant et la TriniCLOT PT Excel S Reagent étre conservés entre 2 et 8°C quand ils ne sont pas utilisés. La date
d’expiration imprimée sur le flacon indique les limites de stabilité du produit non reconstitué. Le réactif reste sta-
ble pendant quatre jours s'il est conservé entre 2 et 8 °C dans son flacon d’origine (hermétiquement bouché).
Ajouter quatre jours a la date de reconstitution et noter cette date sur I'étiquette du flacon.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Prélévement: Le patient n’a pas besoin d’étre a jeun et le test ne nécessite aucune préparation particuliére. Il est
recommandé d’utiliser du plasma anticoagulé avec du citrate de sodium a 3,2 % (0,109 M).*5® Pour obtenir des
résultats précis, ajouter neuf volumes de sang a un volume d’anticoagulant. Les résultats des échantillons hé-
molysés, ictériques ou lipémiques doivent étre interprétés avec prudence.

Conservation: Conserver les tubes bouchés entre 2 et 4°C ou 18 et 24°C. Les tests doivent étre réalisés dans les
24 heures suivant le prélevement de I'échantillon. Si le plasma est congelé, il doit étre congelé rapidement (-20°C
ou plus froid) et décongelé rapidement (37°C) pour éviter la dénaturation du fibrinogéne.*

PROCEDURE

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

1. Ne pas pipeter avec la bouche. Ne pas fumer, manger ni boire dans les zones ot sont manipulés les échantil-
lons ou les réactifs.

2. Porter des gants a usage unique et manipuler prudemment tous les échantillons sanguins utilisés lors du test
comme s'ils étaient susceptibles de transmettre des agents infectieux. Consulter immédiatement un médecin
en cas d’ingestion ou de contact des échantillons sanguins avec une plaie ouverte, des lésions ou d’autres rup-
tures de I’épiderme.

3. Siun échantillon est répandu accidentellement, nettoyer immédiatement avec de I’hypochlorite de sodium a 5%
dilué au 1/10éme (eau de Javel). Jeter le matériel de nettoyage avec les précautions requises.

4. Traitement des produits sanguins avant leur évacuation:

a. Stérilisation en autoclave pendant 60 minutes a 121°C.
b. Incinération du matériel a usage unique.

c. Mélanger une dose de solution d’hypochlorite de sodium & 5% aux déchets liquides, pour obtenir une con-
centration d'environ 1% d’hypochlorite de sodium dans le mélange final. Laisser reposer 30 minutes avant
I’évacuation.

MODE OPERATOIRE DU TEST

1. Préchauffer un volume suffisant de TriniCLOT PT Excel S reconstituée a 37°C (0,2 ml par test). Veiller a éviter
|"évaporation et ne pas garder le réactif débouché a 37°C pendant plus de 60 minutes avant de I'utiliser. Jeter
le réactif s'il a été conservé a 37°C pendant 60 minutes ou plus.
Pour OPTION Plus uniquement, ne pas conserver le réactif sur I'instrument a 37°C plus de 8 heures et éliminer
tout réactif ayant été conservé 8 heures ou plus a 37°C.

. Identifier un tube pour chaque échantillon (patient et controle) a tester.

. Pipeter 0,1 ml d’échantillon ou de contréle dans le tube approprié.

. Incuber chaque échantillon et chaque contréle a 37°C pendant 3 a 10 minutes.

. Ajouter rapidement 0,2 ml de TriniCLOT PT Excel S préchauffée et déclencher simultanément la mesure du
temps de formation du caillot.

. Enregistrer le temps, en secondes, nécessaire a la détection du caillot.

EMARQUES ET PRECAUTIONS
. Il est important d’utiliser une verrerie propre (ou du matériel plastique). Les parois et la surface du récipient peu-
vent affecter I'activation des échantillons. Il est recommandé d’utiliser des techniques de dosage standardisées
pour tous les tests de coagulation. Des déterminations en double sont recommandées.
2. Pour réaliser un temps de Quick manuellement, suivre la procédure ci-dessous: Les déterminations automa-
tiques doivent étre effectuées en respectant les instructions spécifiques de I'automate utilisé.
Remarque: Pour utiliser le TriniCLOT PT Excel S avec un automate, choisir un «temps maximum» supérieur a
50 secondes.
3. L'utilisation de plasmas de contréle (TriniCHECK Level 1, 2 et 3 ou TriniCHECK Control 1, 2 et 3 (assayed)) est
recommandée pour contrdler les tests de coagulation.

CONTROLE DE QUALITE

1. L'utilisation de plasmas de contrdle (TriniCHECK Level 1, 2 et 3 ou TriniCHECK Control 1, 2 et 3 (assayed) ou
MDA® Verify® 1, 2 et 3) est recommandée pour controler les tests de coagulation conformément aux procédures
de contrdle de qualité établies par le laboratoire. Le CLSI recommande d'analyser les contréles en début de
série, au minimum lors de chaque changement d’équipe ou pour chaque série de tests. Si le volume des analy-
ses est important, les contrdles doivent étre testés au moins tous les 40 échantillons.”

. Ne pas prendre en considération les résultats des patients si les valeurs de contréle sont hors normes. Déterminer
a quel niveau de I'ensemble instrument/réactifs/contréles est intervenu le dysfonctionnement et le corriger. Apres
avoir réalisé et documenté les mesures correctives conformément aux bonnes pratiques de laboratoire, les con-
troles peuvent étre testés de nouveau. Si les contrdles se situent dans la norme, les échantillons des patients peu-
vent étre analysés et les résultats enregistrés.

RESULTATS

Le temps de Quick obtenu peut étre converti en pourcentage d’activité normale (taux de prothrombine), en rapport
du temps de Quick ou Rapport normalisé international (INR).

Rapport du temps de Quick

Le rapport du temps de Quick (TQ) est calculé en divisant le TQ du patient par le TQ moyen établi par le labora-
toire pour une population normale.
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INTERPRETATION DES RESULTATS

La plupart des méthodes automatiques et manuelles de détection peuvent étre utilisées avec TriniCLOT PT Excel
S, toutefois des méthodes de détection différentes peuvent donner des résultats Iégerement différents. Procéder avec
prudence en comparant les résultats obtenus avec des méthodes différentes.

RESULTATS ATTENDUS

Les temps de coagulation sont tributaires de nombreux facteurs tels que la température, la qualité de I'eau, le pH,
la force ionique, la méthode de test utilisée, le prélevement et la conservation des échantillons et la population de
patients. Chaque laboratoire doit établir ses propres valeurs normales pour le TQ. A titre indicatif, les TQ ont été
effectués sur 24 adultes normaux en utilisant des instruments photo-optiques. D'apres les résultats, la zone nor-
male se situe entre 12 et 18 secondes, ce qui correspond a un TP >70% ou une valeur du rapport TQ <1,2.

CALCUL DES RESULTATS

Le résultat du test (en secondes) est converti en pourcentage d’activité normale par le biais d'une courbe de
référence. La courbe d'étalonnage peut étre déterminée en (1) préparant et en testant les dilutions d'un pool de
plasma citraté normal ou (2) en utilisant le taux de prothrombine d’'une série de plasmas de calibration titrés en
pourcentage d’activité, comme le Caliplasma Quick; calibrant pour le temps de Quick (REF 68353).

(1) La courbe de référence se prépare en analysant les dilutions d’un pool de plasma citraté normal ou d'un plasma
de référence. Les dilutions sont effectuées dans un tampon Véronal d’Owren selon la procédure suivante :

Pourcentage 100% 50% 25% 12.5%
Dilution non dilué 1:2 1:4 1:8

Plasma 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
Tampon Véronal 0,0 ml 0,5 ml 1,5 ml 3,5 ml

(2) Caliplasma Quick (REF 68353): se reporter a la notice lors de I'utilisation de ce produit.

Les clients des gammes d'appareil OPTION/OPTION Plus pourront également se référer au tableau de conversion
du temps de Quick fourni pour déterminer le taux de prothrombine du patient.

Rapport normalisé international (INR)
L'INR est calculé en utilisant I'index de sensibilité international (ISI):

INR = Rapport TQ'S!

Une valeur IS| est déterminée pour chaque lot de TriniCLOT PT Excel S en le calibrant par rapport a la Préparation
internationale de référence; cette valeur est fournie sur le tableau INR ci-joint. On peut déterminer I'INR a partir
du tableau fourni en utilisant le rapport TQ calculé et la valeur ISI attribuée pour le lot de TriniCLOT PT Excel S.

PERFORMANCES DU TEST

Lors d’études représentatives réalisées avec TriniCLOT PT Excel S, le temps moyen obtenu pour un pool normal était
de 14,6 secondes, avec un coefficient de variation (CV) de 0,4%.

Lors d'études représentatives utilisant des instruments photo-optiques et TriniCLOT PT Excel S, on a observé que
le coefficient de variation (CV) inter-dosage était inférieur & 2,0% pour TriniCHECK Level 1, inférieur & 3,0% pour
TriniCHECK Level 2 et inférieur a 4,0% pour TriniCHECK Level 3.

Les résultats présentés ci-dessus ne doivent étre utilisés qu’a titre indicatif. Chaque laboratoire doit établir ses pro-

pres valeurs de contrdle correspondant a la méthode de détection employée et aux conditions de test au sein du
laboratoire.

Pour toute assistance technique aux Etats-Unis, contacter le service client de Trinity Biotech au +1 800-325-3424.
En dehors des Etats-Unis, contacter le représentant local de Trinity Biotech.

TriniCLOT PT Excel S
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DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

TriniCLOT PT Excel S ist ein Gewebe-Thromboplastin-Reagenz (Kaninchenhirn) fir die Bestimmung der Thrombo-
plastinzeit (PT).

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

Tests zur Bestimmung der Thromboplastinzeit werden vorwiegend zur Voruntersuchung fir chirurgische Eingriffe
herangezogen, um magliche Blutungskomplikationen aufzudecken. Abnormale oder erhéhte PT-Testwerte weisen nor-
malerweise auf niedrige Mengen an mindestens einem der Faktoren des extrinsischen oder intrinsischen Systems
der Blutkoagulation hin. Ein derartiger Mangel kann durch vererbliche Blutgerinnungsstérungen, Vitamin-K-
Mangel, Lebererkrankungen oder Medikamentenzufuhr bedingt sein.

Der PT-Test ist auBerdem der gebrauchlichste Labortest zur Uberwachung oraler Antikoagulanzientherapien, da er
fur die Faktoren II, VIl und X empfindlich ist.! Der PT-Test kann fiir Assays auf die Faktoren des extrinsischen Sys-
tems herangezogen werden (d.h. auf die Faktoren Il, V, VII, X).

Der PT-Test ist nicht empfindlich fir Mangel im intrinsischen Koagulationssystem (d.h. fur die Faktoren VIII, IX, XI
und XII) oder fir Thrombozytenstérungen und kann auch nicht zur Uberwachung einer Heparintherapie herange-
zogen werden. Zur Uberwachung einer Heparintherapie? wird die Bestimmung der aktivierten partiellen Thrombo-
plastinzeit (APTT) empfohlen; zur Identifizierung von Thrombozytenstérungen wird die Bestimmung der Blutungszeit
empfohlen.?

REAGENZ

In-vitro-Diagnostikum.

BESCHREIBUNG DER REAGENZIEN
6-ml-Set 20-ml-Set
10 Flaschchen 5 Flaschchen TriniCLOT PT Excel S-Reagenz: Gewebe-Thromboplastin aus Kaninchenhirn,
Calciumionen und Puffer.

TriniCLOT PT Excel S Diluent: Stabilisatoren und Konservierungsmittel.
Enthéalt 0,05% Natriumazid als Konservierungsmittel.

10 Flaschchen 5 Flaschchen
(je 6 ml) (je 20 ml)

VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

Ein Flaschchen TriniCLOT PT Excel S-Reagenz mit einem Flaschchen Verdiinnungsmittel rekonstituieren. Beide
Komponenten miussen aus Kits derselben Chargennummer stammen. Das Flaschchen wieder verschlieBen und
mehrmals behutsam Gberkopfdrehen, um eine vollstandige Rehydratisierung zu erzielen. Mindestens 30 Minuten
bei Zimmertemperatur stehen lassen. Vor Gebrauch behutsam tiberkopfdrehen, um die Homogenitét sicherzustellen,
und sofort mindestens zwei (2) Qualitatskontrollstufen analysieren.

Vorsicht: Dieses Produkt enthalt Natriumazid (NaN,) als Konservierungsmittel. Bei der Entsorgung in die Kanali-
sation stets mit reichlich Wasser nachspulen. Dadurch lasst sich die Bildung von Metallaziden verh(ten, die bei
hoher Konzentration in Metalleitungen explosionsgefahrlich sind.

—p—

ZUSATZLICH BENOTIGTE MATERIALIEN
Mikropipette mit Einmal-Spitzen.
Antikoagulans: Im Handel erhéltliche evakuierte Entnahmeréhrchen mit Natriumcitrat (3,2%) verwenden.

VERFUGBARE MATERIALIEN
Kontrollreagenzien
Koagulationsinstrumente

INSTRUMENTE

Dieses Reagenz wurde geprft und kann in folgenden Geraten verwendet werden:
Coag-A-Mate® MTX Thrombolyzer Compact XR
Coag-A-Mate® MTX Il Thrombolyzer Rack Rotor
Coag-A-Mate® MAX Thrombolyzer Compact

OPTION Plus Thrombolyzer Compact X
Destiny Plus AMAX 200/400

Die Bedienungshandbiicher zu den Geraten bzw. die von Trinity Biotech zur Verfligung gestellten Methodenadap-
tionen enthalten Informationen zu folgenden Punkten:

e Bedienungsgrundlagen, Anleitungen, VorsichtsmaBnahmen und Gefahren.

e Spezifikationen und Leistungsdaten des Herstellers.

e |nstallation und besondere Anforderungen.

e Reparatur- und Wartungsangaben.

Hinweis: Bei Verwendung des Reagenzes in anderen als den in dieser Packungsbeilage aufgefiihrten Geratesyste-
men muss die Reagenzienleistung validiert werden.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Das TriniCLOT PT Excel S-Reagenz und das Verdinnungsmittel bis zum Gebrauch bei 2-8°C aufbewahren. Das
gedruckte Verfallsdatum am Flaschchen gibt an, wie lange der nicht rekonstituierte Inhalt stabil bleibt. Im (fest ver-
schlossenen) Originalflaschchen bleibt das Reagenz bei 2-8 °C vier Tage lang stabil. Dem Rekonstitutionsdatum
vier Tage hinzuzéhlen und auf dem Flaschchenetikett vermerken.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Entnahme: Der Patient braucht weder auf besondere Weise vorbereitet zu werden noch niichtern zu bleiben. Emp-
fohlen wird Plasma mit 3,2% Natriumcitrat (0,109 M) als Antikoagulans.*>® Zur Gewéahrleistung korrekter Ergeb-
nisse sollte ein Verhéaltnis von einem Teil Antikoagulans auf neun Teile Blut verwendet werden. Die Resultate
hamolytischer, ikterischer oder lipamischer Plasmaproben sind mit Vorbehalt zu interpretieren.

Aufbewahrung: Bei 2-4°C bzw. bei 18-24°C (verschlossen) aufbewahren. Die Proben sind innerhalb von 24 Stun-
den nach der Entnahme zu analysieren. Einzufrierendes Plasma sollte blitzgefroren (—20° C oder kalter) und ebenso
rasch wieder aufgetaut werden (37°C), um eine Denaturierung des Fibrinogens zu verhiten.*

VERFAHREN

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Testmaterial, egal welcher Art, nicht mit dem Mund pipettieren. In Bereichen, in denen mit Proben oder Set-
Reagenzien gearbeitet wird, nicht rauchen, essen oder trinken.

2. Einmal-Handschuhe tragen und alle fiir den Test verwendeten Blutproben als potenziell infektiés handhaben. Bei
versehentlicher Einnahme von Blutprodukten oder Kontakt mit offenen Wunden, L&sionen oder sonstigen
Hautverletzungen sofort einen Arzt aufsuchen.

3. Verschittetes Probenmaterial unverziiglich mit einer 1:10-Verdiinnung von 5%igem Natriumhypochlorit
aufnehmen. Das Reinigungsmaterial auf geeignete Weise entsorgen.

4. Blutprodukte vor der Entsorgung wie folgt vorbehandeln:

a. 60 Minuten lang bei 121°C autoklavieren.

b. Einmal-Artikel verbrennen.

c. Flussige Abfalle mit 5%iger Natriumhypochloritlésung mischen, so dass sich eine Endkonzentration von etwa
1% Natriumhypochlorit ergibt. Vor der Entsorgung mindestens 30 Minuten lang stehen lassen.

TESTVERFAHREN

1. Eine ausreichende Menge rekonstituiertes TriniCLOT PT Excel S-Reagenz auf 37°C erwarmen (benétigt werden 0,2
ml pro Test). Verdunstung mit geeigneten MaBnahmen verhiiten und vor Gebrauch nicht I&nger als 60 Minuten lang
bei 37°C gedffnet stehen lassen. Reagenz, das 60 Minuten lang oder langer bei 37°C stand, verwerfen.
Bei OPTION Plus: Das Reagenz nicht langer als 8 Stunden bei 37°C im System belassen. Reagenz, das 8 Stun-
den oder langer bei 37°C stand, verwerfen.

. Fur jede zu testende Probe (Patientenprobe oder Kontrolle) ein Testréhrchen etikettieren.

. In das entsprechende Réhrchen 0,1 ml Probe oder Kontrolle pipettieren.

. Jede Probe und Kontrolle 3 bis 10 Minuten lang bei 37°C inkubieren.

. 0,2 ml vorgewarmtes TriniCLOT PT Excel S dazuforcieren und gleichzeitig die Zeitmessung fiir die Gerinnsel-
erkennung beginnen.

. Die erforderliche Gerinnungsdauer in Sekunden festhalten.

VERFAHRENSTECHNISCHE HINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Es missen unbedingt saubere Glasutensilien (oder Kunststoffutensilien) verwendet werden. Ober-
flachenbeschaffenheit und -ausmaB des Behélters kénnen die Probenaktivierung beeinflussen. Fir samtliche
Koagulationsverfahren werden einheitliche Techniken empfohlen. Duplikatbestimmungen werden angeraten.

. Die nachstehende Abfolge ist fir manuelle Ein-Schritt-Tests auf Thromboplastinzeit geeignet. Automatische Bes-
timmungsmethoden sollten gemé&B der spezifischen Anweisungen fiir das verwendete Gerat durchgefiihrt werden.
Hinweis: Bei Verwendung von TriniCLOT PT Excel S mit einem automatischen Gerét sollte eine , Maximalzeit”
von mehr als 50 Sekunden verwendet werden.

3. Zur Uberwachung von Koagulationstests wird der Einsatz von Kontrollplasmen (TriniCHECK Level 1, 2 und 3 bzw.

TriniCHECK Control 1, 2 und 3 (assayed)) empfohlen.

QUALITATSKONTROLLE

1. Zur Uberwachung von Gerinnungsbestimmungen gemaB etablierter QK-Laborverfahren wird der Einsatz von Kon-
trollplasmen (TriniCHECK Level 1, 2 und 3 bzw. TriniCHECK Control 1, 2 und 3 (assayed) bzw. MDA® Verify® 1,
2 und 3) empfohlen. Die CLSI empfiehlt, die Kontrollen zu Beginn der Tests zu analysieren, mindestens einmal
pro Analysenserie. In Labors mit hohem Arbeitsaufkommen sollten Kontrollen mindestens alle 40 Proben
analysiert werden.”

. Bei auBerhalb des Bereichs liegenden Kontrollwerten die Patientenergebnisse nicht weiterleiten. Feststellen,
welcher Bereich des Geréte-/Reagenzien-/Kontrollensystems nicht einwandfrei ist und den Fehler beheben. Die
zur Behebung des Fehlers getroffenen MaBnahmen entsprechend der guten Laborpraxis protokollieren und die
Kontrollen erneut testen. Liegen die Kontrollwerte jetzt innerhalb des Bereichs, so kdnnen die Patientenproben
erneut getestet und die Ergebnisse weitergeleitet werden.

ERGEBNISSE

Der erhaltene Thromboplastinzeit-Wert kann in einen Prozentsatz normale Aktivitat (Quick %), ein Prothrombinzeitver-
haltnis oder ein internationales Standardverhaltnis (/nternational Normalized Ratio, INR) umgerechnet werden.
Prothrombinzeitverhaltnis

Zur Berechnung des Prothrombinzeitverhaltnisses (PT-Verhaltnis) wird der PT-Wert des Patienten durch den mittleren
PT-Wert des Labor-Normalbereichs dividiert.
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PT-Verhéltnis = —
PT-normalwert X

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Mit TriniCLOT PT Excel S konnen die meisten manuellen oder automatischen Methoden zur Gerinnselerkennung einge-
setzt werden, jedoch ergeben verschiedene Methoden unter Umsténden geringfigig unterschiedliche Endpunkte. Beim
Vergleich von Ergebnissen, die mit unterschiedlichen Methoden erzielt wurden, ist Vorsicht angebracht.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Die erhaltenen Resultate sind abhangig von zahlreichen Faktoren, darunter Temperatur, Wasserqualitat, pH-Wert,
lonenstérke, angewandte Testmethode, Probenentnahme und -konservierung sowie die jeweilige Patientenpopula-
tion. Jedes Labor sollte eigene spezifische Normalbereiche fiir den PT-Test erstellen. Als Richtlinie fiir den Be-
nutzer: Zur Ermittlung eines Normalbereichs wurden die PT-Daten fiir 24 normale Erwachsene unter Verwendung
fotooptischer Geratschaften ermittelt. Auf der Grundlage dieser Ergebnisse wurden als Normalbereich 12-18 Sekun-
den ermittelt, was einem Quick-%-Wert von >70% bzw. einem PT-Verhéltnis von <1,2 entspricht.

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Das Testergebnis (in Sekunden) wird anhand einer Bezugskurve in einen Prozentsatz normaler Aktivitdt umgerech-
net. Die Bezugskurve kann durch (1) Herstellung und Bestimmung von Verdiinnungen eines Plasma-Pools mit nor-
malem Citrat-Gehalt bzw. eines Referenzmaterials oder (2) Verwendung eines zugewiesenen Quick
%-TPZ-Kalibrationsset wie z.B. Caliplasma Quick bestimmt werden.

(1) Diese Bezugskurve wird anhand der Bestimmung von Verdiinnungen eines Plasma-Pools mit normalem Citrat-Gehalt
bzw. eines Referenzmaterials erstellt. Die Verdiinnungen werden mit Veronal-Puffer nach Owren wie folgt hergestellt:

Prozentsatz 100% 50% 25% 12,5%
Verdlinnung Unverdiinnt 1:2 1:4 1:8

Plasma 0,5ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
Veronal-Puffer 0,0 ml 0,5 ml 1,5ml 3,5ml

(2) Caliplasma Quick (REF 68353): siehe Caliplasma Quick-Packungsbeilage bei Verwendung dieses Produkts.

Kunden der Gerateserie OPTION/OPTION Plus kénnen zur Bestimmung der Quick %-Aktivitat des Patienten alter-
nativ dazu die beiliegende chargenspezifische TPZ-Umrechnungstabelle verwenden.

Internationales Standardverhaltnis (/nternational Normalized Ratio, INR)
Der INR-Wert wird anhand des internationalen Empfindlichkeitsindex (ISI) berechnet:

INR = PT-Verhéltnis'®'

Fir jede Charge TriniCLOT PT Excel S wird ein ISI-Wert ermittelt, und zwar durch Kalibrierung anhand einer inter-
nationalen Referenzzubereitung; dieser Wert ist der beiliegenden INR-Wertetabelle zu entnehmen. Anhand des
berechneten PT-Verhéltnisses und des entsprechenden ISI-Sollwerts der jeweiligen TriniCLOT PT Excel S-Charge
kann der INR-Wert gemaB der Begleittabelle ermittelt werden.

LEISTUNGSDATEN

In représentativen Studien mit TriniCLOT PT Excel S ergab sich flir normales gepooltes Plasma eine durchschnit-
tliche Gerinnungszeit von 14,6 Sekunden und ein Variationskoeffizient (VK) von 0,4%.

In représentativen Studien mit fotooptischen Geratschaften und TriniCLOT PT Excel S ergaben sich folgende Inter-
Assay-Variationskoeffizienten (VK): fir TriniCHECK Level 1 weniger als 2,0%, fir TriniCHECK Level 2 weniger als
3,0% und fir TriniCHECK Level 3 weniger als 4,0%.

Die oben angefiihrten Ergebnisse sollten lediglich als Richtwerte herangezogen werden. Jedes Labor sollte seine
eigenen Kontroll- und Prézisionswerte festlegen, je nach angewandter Methode und den Testbedingungen des jew-
eiligen Labors.

Bei technischen Fragen wenden Sie sich bitte an die Kundendienstvertretung von Trinity Biotech (auBerhalb der USA
an die nachstgelegene Vertretung, innerhalb der USA unter der Rufnummer 1-800-325-3424).

TriniCLOT PT Excel S

T1103 5x 20 ml
T1104 10 x 6 ml
ESPANOL

USO PREVISTO

TriniCLOT PT Excel S es un reactivo de tromboplastina tisular (cerebro de conejo) para uso en los anélisis de de-
terminacion del tiempo de protrombina (PT).

RESUMEN Y PRINCIPIO

El analisis de tiempo de protrombina se utiliza fundamentalmente como método de exploracién prequirdrgica para de-
tectar posibles problemas hemorragicos. Un PT andémalo o prolongado suele ser indicativo de un nivel bajo en uno o
més de los factores del sistema de coagulacién sanguinea extrinseco o comuin, cuya causa pueden ser trastornos
hereditarios de la coagulacion, una deficiencia de vitamina K, problemas hepéticos o ingestion de farmacos.

El PT también es el ensayo de laboratorio més frecuente para monitorizar la terapia anticoagulante oral, puesto que
es sensible a los Factores Il, VII'y X.! EI PT puede utilizarse para el analisis de factores del sistema extrinseco (p.
ej., Factores II, V, VII, X).

El PT no es sensible a las deficiencias del sistema intrinseco de coagulacion (Factores VIII, IX, XI'y XII) o a las dis-
funciones plaquetarias, asi como tampoco puede utilizarse para la monitorizacion de la terapia de heparina. Esté re-
comendada la determinacién del Tiempo de activaciéon parcial de tromboplastina (APTT) para monitorizar la terapia
de heparina,? y se recomienda un analisis de tiempo de hemorragia para identificar las disfunciones plaquetarias.®

REACTIVO

Para uso diagnoéstico in vitro.
DESCRIPCION DEL REACTIVO

Kit de 6 ml Kit de 20 ml

10 viales 5 viales TriniCLOT PT Excel S Reagent: Tromboplastina tisular procedente de
cerebro de conejo, iones de calcio y estabilizador.

10 viales 5 viales TriniCLOT PT Excel S Diluyente: Estabilizadores y conservantes. Contiene

(de 6 ml c/u) (de 20 ml c/u)

PREPARACION DEL REACTIVO

Reconstituir un vial de reactivo de tromboplastina con un vial de diluyente. Los dos componentes deben ser del
mismo lote del kit. Volver a tapar el vial e invertirlo suavemente varias veces para garantizar una rehidratacién com-
pleta. Dejar reposar durante 30 minutos a temperatura ambiente. Invertir suavemente antes de su uso para garan-
tizar homogeneidad y realizar al menos dos (2) niveles de control de calidad de inmediato.

azida sodica al 0,05% como conservante.

Precaucion: Este producto contiene azida sédica (NaN;) como conservante. Si se desecha en el alcantarillado,
lavar siempre con cantidades copiosas de agua. De esta %orma se impide la formacién de azidas metélicas que, en
caso de aumentar su concentracion en las tuberias metélicas, podrian causar explosiones.

MATERIALES ADICIONALES NECESARIOS

Micropipeta con punta desechable.

Anticoagulante: Usar tubos de recogida al vacio disponibles comercialmente con un contenido de citrato de sodio
al 3,2%.

MATERIALES DISPONIBLES
Reactivos de control
Instrumentacién para coagulacion

INSTRUMENTOS

Este reactivo se ha validado y fue aprobado para su uso en los siguientes instrumentos:
Coag-A-Mate® MTX Thrombolyzer Compact XR
Coag-A-Mate® MTX |1 Thrombolyzer Rack Rotor
Coag-A-Mate® MAX Thrombolyzer Compact

OPTION Plus Thrombolyzer Compact X

Destiny Plus AMAX 200/400

Consulte el manual del usuario del instrumento y/o las adaptaciones de métodos suministradas por Trinity Biotech
para obtener informacién acerca de:

e Principios de funcionamiento, instrucciones, precauciones y peligros.

¢ Especificaciones del fabricante y caracteristicas de rendimiento.

e |nstalacién y requisitos especiales.

e Informacién de servicio y de mantenimiento.

Nota: Se debe validar el rendimiento del reactivo si se aplica el mismo a una plataforma de instrumento no men-

cionada en esta ficha técnica.
ALMACENAJE Y ESTABILIDAD

Almacenar el TriniCLOT PT Excel S Reagent el diluyente a 2-8°C mientras no se utilice. La fecha de caducidad im-
presa en el vial indica los limites de estabilidad sin reconstituir. El reactivo permanece estable durante cuatro dias
si se mantiene en el vial original (tapado herméticamente) y se almacena a 2-8°C. Agregar cuatro dias a la fecha
de reconstitucién y registrar dicha informacioén en la etiqueta del vial.

OBTENCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

Recogida: No es necesario que el paciente esté en ayunas ni se someta a otra preparacion especial. Esta re-
comendado plasma con anticoagulante de citrato de sodio al 3,2% (0,109 M).*56 Para garantizar la exactitud de
los resultados, debe utilizarse una proporcién de nueve partes de sangre y una parte de anticoagulante. Los resul-
tados de las muestras de plasma hemolizadas, ictéricas o lipémicas deben interpretarse con precaucion.

Almacenamiento: Almacenar a 2-4°C o 18-24°C con tapén. El anélisis debe finalizarse en un plazo de 24 horas a
partir de la recogida de la muestra. Si el plasma se congela, debe congelarse con mucha rapidez (-20°C o menos)
y descongelarse a gran velocidad (37°C) a fin de impedir la desnaturalizacion del fibrinégeno.*

PROCEDIMIENTO

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. No pipetear con la boca ninguno de los materiales. No fumar, comer ni beber en zonas donde se manipulen mues-
tras o reactivos del kit.

2. Utilizar guantes desechables y manipular todas las muestras de sangre del ensayo con la méxima precaucion,
tratdndolas como si fueran susceptibles de transmitir agentes infecciosos. Consultar inmediatamente a un fac-
ultativo en caso de ingestién o contacto de muestras hematolégicas con heridas abiertas, lesiones u otras gri-
etas de la piel.

3. Limpiar inmediatamente cualquier salpicadura de muestras con una solucién 1:10 de hipoclorito sédico al 5%.
Desechar los materiales de limpieza por un método aceptable.

4. Tratamiento de los productos hematolégicos antes de su desecho:

a. Autoclave durante 60 minutos a 121°C.

b. Incinerar los materiales desechables.

c. Mezclar los residuos liquidos con una solucién de hipoclorito sédico al 5% de forma que la concentracién final
de hipoclorito sédico sea de aproximadamente 1%. Dejar reposar durante 30 minutos antes de su desecho.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

1. Calentar previamente un volumen suficiente de TriniCLOT PT Excel S reconstituido a 37°C (0,2 ml por anali-
sis). Tomar las precauciones necesarias para impedir la evaporacién y no mantener a 37°C sin tapén durante més
de 60 minutos. Desechar el reactivo que haya estado expuesto a 37°C durante 60 o mas minutos.
En los intrumentos de la serie OPTION Plus solamente: no conservar el reactivo en el instrumento a 37°C por
mas de 8 horas. Desechar los reactivos que han permanecido en el intrumento a 37°C durante 8 horas o més.

. Etiquetar un tubo de ensayo para cada muestra (paciente y control) del analisis.

. Pipetar 0,1 ml de muestra o control en el tubo apropiado.

. Incubar cada muestra y control a 37°C de 3 a 10 minutos.

. Por fuerza, agregar 0,2 ml de TriniCLOT PT Excel S precalentado y, al mismo tiempo, iniciar el cronometraje de
formacién de coagulacién.

. Anotar el tiempo, en segundos, requerido para detectar la coagulacién.

OTAS Y PRECAUCIONES DE PROCEDIMIENTO

. Es importante el uso de instrumental de vidrio (o de plastico) limpio. La superficie del contenedor y su érea
pueden afectar a la activacion de las muestras. Se recomienda una técnica constante para todos los proced-
imientos de coagulacion. También se recomienda duplicar las determinaciones.

. Se recomienda la siguiente secuencia para realizar un analisis de tiempo de protrombina de una fase con téc-
nica manual. Las determinaciones automatizadas deben realizarse conforme a las instrucciones especificas que
acompafien al instrumento utilizado.

Nota: Si se utiliza TriniCLOT PT Excel S con un instrumento automatico, usar un “tiempo maximo” superior a
50 segundos.

3. Se recomienda el uso de plasmas de control (TriniCHECK Level 1, 2 y 3 o TriniCHECK Control 1, 2 y 3 (assayed))

para la monitorizacion de los ensayos de coagulacion.

CONTROL DE CALIDAD

1. Se recomienda el uso de plasmas de control (TriniCHECK Level 1, 2 y 3 o TriniCHECK Control 1, 2 y 3 (assayed)
o MDA® Verify® 1, 2 y 3) para controlar los andlisis de coagulacién conforme a los procedimientos de control de
calidad de laboratorio establecidos. EI CLSI recomienda analizar los controles al inicio de la prueba, al menos
una vez en cada serie o con cada grupo de anélisis. En laboratorios de gran volumen, los controles deben ensa-
yarse al menos cada 40 muestras.”

. Si los valores de los controles quedan fuera del intervalo establecido, no deben registrarse los resultados de los
pacientes. Debe determinarse qué parte del sistema instrumento/ reactivo/control no funciona correctamente y
corregirse. Una vez instauradas y documentadas las medidas correctoras conforme a las buenas practicas de lab-
oratorio, deben volverse a analizar los controles. Si los controles estan dentro del intervalo establecido, pueden
volverse a analizar y registrarse las muestras de pacientes.

RESULTADOS

El tiempo de protrombina obtenido puede convertirse en un porcentaje de actividad normal (Quick %), indice de
tiempo de protrombina o Indice Normalizado Internacional (INR).

indice de tiempo de protrombina
El indice de tiempo de protrombina (PT) se calcula dividiendo el PT del paciente por el PT medio del rango normal
del laboratorio.
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PT del paciente

indice de PT = -
X PT normal

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Aungue la mayoria de los métodos manuales o automatizados de deteccién de la coagulacion pueden utilizarse con
TriniCLOT PT Excel S, cada método puede detectar resultados ligeramente diferentes. Sea cauto cuando compare
resultados obtenidos con métodos diferentes.

RESULTADOS ESPERADOS

Los tiempos de coagulacién dependen de numerosos factores, como la temperatura, la calidad del agua, el pH, la
fuerza idnica, el sistema de ensayo, la recogida y conservacion de las muestras y la poblacién de pacientes. Los ran-
gos normales de los andlisis de PT deben ser establecidos por cada laboratorio. Como guia, los datos de tiempo de
protrombina se obtuvieron de 24 adultos normales, mediante el uso de instrumentos foto-6pticos, con el fin de es-
tablecer un rango normal. Basédndonos en estos resultados, se determiné un rango normal de entre 12-18 segun-
dos, correspondiente a un valor de Quick % de >70% o un valor de indice de PT <1,2.

CALCULO DE RESULTADOS

El resultado de la prueba (en segundos) se convierte a porcentaje de actividad normal por medio de una curva de
referencia. La curva de referencia puede determinarse mediante (1) la preparacion y el analisis de diluciones de
una mezcla de plasmas citratados normales o de un material de referencia o (2) el uso de un conjunto asignado de
plasmas de calibracién Quick %, tal como el Plasma de calibracién Caliplasma Quick para tiempo de protombina
(REF 68353).

(1) La curva de referencia se prepara mediante el anélisis de diluciones de una mezcla de plasmas citratados nor-
males o material de referencia. Se realizan las diluciones en tampdn veronal de Owren segun el siguiente es-
quema.

Porcentaje 100% 50% 25% 12,5%
Dilucién sin diluir 1:2 1:4 1:8

Plasma 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
Tampo6n veronal 0,0 ml 0,5 ml 1,5 ml 3,5 ml

(2) Caliplasma Quick (REF 68353): consulte la ficha técnica de Caliplasma Quick al utilizar este producto.

Los clientes que poseen instrumentos de la serie OPTION/OPTION Plus también pueden consultar el grafico de con-
version adjunto de tiempo de protombina especifico del lote para determinar el porcentaje de actividad (Quick %)
del paciente.

indice Normalizado Internacional (INR)
EI' INR se calcula por medio del Indice de Sensibilidad Internacional (IS1):

INR = Indice PT's

Para cada lote de TriniCLOT PT Excel S se determina un valor de IS| mediante su calibracién con referencia a un
Preparado de referencia internacional, y se suministra en el cuadro de valores INR adjunto. Cuando se utilizan el
indice de PT calculado y el valor de IS| asignado al lote particular de TriniCLOT PT Excel S, puede obtenerse el INR
a partir de la tabla adjunta.

CARACTERISTICAS DEL ENSAYO

En estudios representativos realizados con TriniCLOT PT Excel S, el tiempo medio de coagulacién para plasma
mezclado normal era de 14,6 segundos, con un coeficiente de variacién (CV) de 0,4%.

En estudios representativos con el uso de instrumentos foto-6pticos y TriniCLOT PT Excel S, el coeficiente de
variacion (CV) entre ensayos de TriniCHECK Level 1 era inferior al 2,0%, para TriniCHECK Level 2 inferior al 3,0%
y para TriniCHECK Level 3 menor del 4,0%.

El resultado presentado sélo es orientativo. Cada laboratorio debe establecer sus propios valores de control baséan-
dose en el método de deteccion de resultados empleado y las condiciones de ensayo en su laboratorio.

Para cualquier consulta técnica en EE.UU., péngase en contacto con el Servicio Técnico de Trinity Biotech en el nimero
de teléfono 1-800-325-3424. Fuera de EE.UU., péngase en contacto con su representante de Trinity Biotech.

TriniCLOT PT Excel S

T1103 5x 20 ml
T1104 10 x 6 ml
ITALIANO

INDICAZIONI D'USO

TriniCLOT PT Excel S € un reagente tessutale a base di tromboplastina (cervello di coniglio) che trova impiego nella
determinazione del tempo di protrombina (PT).

RIEPILOGO E PRINCIPIO

Il test del tempo di protrombina & prevalentemente usato come screening prechirurgico per rilevare potenziali co-
agulopatie. Un tempo di protrombina anormale o prolungato indica generalmente una carenza di uno o pit fattori
nel sistema estrinseco della coagulazione del sangue. Questa condizione pud essere dovuta a coagulopatie eredi-
tarie, deficienze di vitamina K, epatopatie o a terapie farmacologiche.

Il tempo di protrombina & il test di laboratorio pii comune per il monitoraggio della terapia anticoagulante orale in
quanto sensibile ai fattori I, VIl e X.! La determinazione del PT serve anche al dosaggio dei fattori del sistema es-
trinseco (vale a dire, i fattori I, V, VIl e X).

Il tempo di protrombina non & sensibile alle carenze del sistema intrinseco di coagulazione (vale a dire, i fattori VIII,
IX, XI e XII) o alle disfunzioni piastriniche e non puo essere utilizzato per il monitoraggio della terapia eparinica,
per la quale si consiglia una determinazione del tempo di tromboplastina parziale attivata (APTT),? mentre per I'i-
dentificazione di disfunzioni piastriniche si consiglia un test del tempo di emorragia.?

REAGENTE

Per uso diagnostico in vitro.
DESCRIZIONE DEL REAGENTE

Kit da 6 ml Kit da 20 ml

10 flaconi 5 flaconi TriniCLOT PT Excel S Reagent — Tromboplastina tessutale da cervello di coniglio,
ioni calcio e tampone.

10 flaconi 5 flaconi TriniCLOT PT Excel S Diluyente — Stabilizzatori e conservanti. Contiene sodio

(6 ml cad.) (20 ml cad.) azide (NaNj) allo 0,05% come conservante.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE

Ricostituire un flacone di reagente a TriniCLOT PT Excel S con un flacone di diluente. Entrambi i componenti devono
appartenere a kit dello stesso lotto. Ritappare il flacone e capovolgerlo delicatamente varie volte per garantire una rei-
dratazione completa. Lasciare riposare per 30 minuti a temperatura ambiente. Prima dell’'uso, capovolgere delicata-
mente per garantire I'omogeneita ed eseguire immediatamente almeno due (2) livelli di controllo di qualita.

Avvertenza: Questo prodotto contiene sodio azide (NaN3) come conservante. Lo smaltimento di questi reagenti
nelle tubature deve essere effettuato insieme ad abbondanti quantita di acqua, per evitare la formazione di azidi
metalliche che, se presenti in tubature metalliche in alte concentrazioni, possono essere potenzialmente esplosive.

SOSTANZE AGGIUNTIVE RICHIESTE

Micropipette con puntali monouso

Anticoagulante: usare provette per prelievo sottovuoto disponibili in commercio, contenenti citrato di sodio a una
concentrazione del 3,2%.

SOSTANZE DISPONIBILI
Reagenti di controllo
Strumentazione per coagulazione

STRUMENTI

Questo reagente ¢ stato convalidato e classificato conforme per I'uso sui seguenti strumenti:
Coag-A-Mate® MTX Thrombolyzer Compact XR

Coag-A-Mate® MTX |1 Thrombolyzer Rack Rotor

Coag-A-Mate® MAX Thrombolyzer Compact

OPTION Plus Thrombolyzer Compact X

Destiny Plus AMAX 200/400

Fare riferimento al manuale d’uso dello strumento e/o agli adattamenti forniti da Trinity Biotech per le informazioni
relative a:

e Principi di funzionamento, istruzioni, precauzioni e rischi.

e Specifiche del produttore e caratteristiche delle performance.

e |nstallazione e requisiti particolari.

¢ Informazioni su assistenza e manutenzione.

Nota: le performance del reagente devono essere convalidate se il reagente & utilizzato su uno strumento non men-
zionato in questo foglietto illustrativo.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Quando il reagente a TriniCLOT PT Excel S e il diluente non vengono utilizzati, conservarli a 2-8°C. La data di sca-
denza sul flacone indica i limiti di stabilita per il prodotto non ricostituito. Il reagente & stabile per quattro giorni,
se conservato nel flacone originale (accuratamente tappato) a 2-8°C. Aggiungere quattro giorni alla data di ricosti-
tuzione e annotarla sull’etichetta del flacone.

RACCOLTA DEI CAMPIONI E PREPARAZIONE

Prelievo: non occorre una particolare preparazione del paziente e non & necessario che sia a digiuno. Si consiglia
plasma anticoagulato con citrato di sodio al 3,2% (0,109 M).*>6 Per ottenere risultati accurati, utilizzare nove
parti di sangue con una parte di anticoagulante. | risultati di campioni plasmatici emolizzati, itterici o lipemici de-
vono essere interpretati con attenzione.

Conservazione: conservare i campioni a 2-4°C o 18-24°C, in flaconi chiusi con il tappo. Completare i test entro 24
ore dal prelievo dei campioni. In caso di congelamento del plasma, congelarlo ad una temperatura di —20°C o in-
feriore e scongelarlo (37°C) rapidamente per evitare la degradazione del fibrinogeno.*

PROCEDURA

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Non pipettare con la bocca alcun materiale. Non fumare, mangiare o bere nelle aree in cui si trattano campioni
o reagenti del kit.

2. Utilizzare guanti monouso e trattare tutti i campioni utilizzati per il test come potenzialmente infetti. Consultare
immediatamente un medico in caso di ingestione di materiali ematici o di loro contatto con ferite aperte, lesioni
o soluzioni di continuo della pelle.

3. Qualora si sia versato del liquido, pulire immediatamente con una soluzione 1:10 di ipoclorito di sodio al 5%
(candeggina). Eliminare il materiale di pulizia con un metodo adatto.

4. Trattamento degli emoderivati prima dell’eliminazione
a. Mettere in autoclave per 60 minuti a 121°C.
b. Incenerire i materiali monouso.
c. Miscelare i rifiuti liquidi con una soluzione al 5% di ipoclorito di sodio, in modo che la concentrazione finale

contenga circa lo 1% di ipoclorito di sodio. Lasciare riposare la soluzione per 30 minuti prima di eliminarla.

PROCEDURA DI TEST

1. Riscaldare un volume sufficiente di TriniCLOT PT Excel S ricostituito e portarlo a 37°C (occorrono 0,2 ml per
test). Adottare precauzioni per evitare I'evaporazione e non lasciare il contenitore del reagente aperto a 37°C per
pit di 60 minuti. Gettare il reagente conservato a 37°C per 60 minuti o piu.
Sul solo OPTION Plus, non tenere il reagente sullo strumento a 37°C per pit di 8 ore e gettare il reagente che
& stato mantenuto a 37°C per 8 ore o piU.

. Etichettare una provetta per ogni campione (paziente e controllo) da testare.

. Pipettare 0,1 ml di campione o controllo nella provetta appropriata.

. Incubare ogni campione e controllo a 37°C per 3-10 minuti.

. Dispensare 0,20 ml di reagente TriniCLOT PT Excel S riscaldato e contemporaneamente iniziare
il conteggio del tempo per la formazione del coagulo.

6. Registrare, in secondi, il tempo necessario per la rilevazione del coagulo.

PRECAUZIONI E NOTE PROCEDURALI

1. E importante che le provette in vetro (o plastica) utilizzate siano pulite. La superficie del contenitore e 'area della
superficie possono influire sull’attivazione dei campioni. Si raccomanda di adottare tecniche costanti per tutte
le procedure di coagulazione. Si consiglia di eseguire determinazioni in duplicato.

. La sequenza seguente per il test rapido del tempo di protrombina & adatta per i metodi manuali. Le determinazioni
automatizzate devono essere eseguite in conformita alle istruzioni specifiche allegate allo strumento utilizzato.
Nota: in caso di utilizzo di TriniCLOT PT Excel S con uno strumento automatizzato, usare un “tempo massimo”
superiore a 50 secondi.

3. Si consiglia I'uso di plasma di controllo (TriniCHECK Level 1, 2 e 3 o TriniCHECK Control 1, 2 e 3 (assayed))

per il monitoraggio dei test di coagulazione.

CONTROLLO QUALITA

1. Si consiglia 'uso di plasma di controllo (TriniCHECK Level 1, 2 e 3 o TriniCHECK Control 1, 2 e 3 (assayed) o
MDA® Verify® 1, 2 e 3) per monitorare i test di coagulazione, in accordo alle procedure di controllo di qualita sta-
bilite dal laboratorio. CLSI raccomanda che i controlli siano analizzati all'inizio del test , almeno una volta per
turno, oppure contestualmente a ciascuna analisi. Nei laboratori che trattano volumi elevati, i controlli devono
essere analizzati almeno ogni 40 campioni.”

. Se i valori del controllo non rientrano nel range di riferimento, non comunicare i risultati al paziente. Deter-
minare quale parte dello strumento/reagente/sistema di controllo che non abbia funzionato in modo appropriato
e risolvere il problema. Dopo aver attuato e documentato tutte le correzioni in base alla buona pratica di labora-
torio, rianalizzare i controlli. Se i valori ottenuti rientrano nel range, & possibile analizzare i campioni del paziente

e comunicarne i risultati.
RISULTATI

Il tempo di protrombina ottenuto puo essere convertito in percentuale di attivita normale (Tempo di Quick %), rap-
porto di tempo di protrombina o International Normalized Ratio (INR, ovvero rapporto normalizzato internazionale).
Rapporto di tempo di protrombina

Il rapporto di tempo di protrombina (PT) viene calcolato dividendo il PT del paziente per il PT medio dell’intervallo
di riferimento del laboratorio.
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Sebbene con TriniCLOT PT Excel S possa essere usata la maggior parte di metodi manuali o automatici di rile-
vazione del coagulo, & possibile che metodi diversi rilevino endpoint leggermente differenti. Prestare estrema at-
tenzione in sede di comparazione dei risultati ottenuti con metodi diversi.

RISULTATI PREVISTI

| tempi di coagulazione dipendono da svariati fattori, tra cui temperatura, qualita dell’acqua, pH, forza ionica, sis-
tema di test, prelievo e conservazione del campione nonché popolazione di pazienti. Ogni laboratorio deve stabilire
intervalli di riferimento specifici per il test PT. Per offrire una guida all’utente, sono stati raccolti dati PT da 24
soggetti adulti normali, utilizzando strumenti foto-ottici, allo scopo di stabilire un intervallo di riferimento. In base
a questi risultati, € stato determinato un intervallo di riferimento di 12-18 secondi corrispondente a un valore di
Quick % =70% o a un valore di rapporto PT <1,2.

CALCOLO DEI RISULTATI

Il risultato del test (in secondi) viene convertito in percentuale dell'attivita normale utilizzando una curva di riferi-
mento. La curva di riferimento pud essere determinata (1) preparando ed analizzando le diluizioni di un pool di
plasmi normali citratati o di un plasma di riferimento oppure (2) utilizzando un set di plasmi di calibrazione con la
percentuale del tempo di Quick nota come, ad esempio, il per il tempo di protrombina (RIF 68353).

(1) La curva di riferimento viene preparata analizzando le diluizioni di un pool di plasmi normali citratati o di un
plasma di riferimento. Le diluizioni vengono eseguite con tampone veronal di Owren, secondo lo schema
seguente.

Percentuale 100% 50% 25% 12.5%
Diluizione non diluito 1:2 1:4 1:8

Plasma 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
Tampone veronal 0,0 ml 0,5 ml 1,5ml 3,5 ml

(2) Caliplasma Quick (RIF 68353): fare riferimento al foglietto illustrativo del Caliplasma Quick per I'uso del
prodotto.

Gli utilizzatori degli strumenti OPTION/OPTION Plus, potranno utilizzare la Tabella di conversione del tempo di
protrombina allegata, specifica del lotto, per determinare I'attivita percentuale del tempo di Quick del paziente.

INR (International Normalized Ratio)
L'INR viene calcolato usando I'International Sensitivity Index (ISI, ovvero indice di sensibilita internazionale).

INR = Rapporto PT'S!

Per ogni lotto di TriniCLOT PT Excel S, viene determinato - mediante calibrazione a fronte di una preparazione di
riferimento - un valore ISI che viene poi riportato sulla tabella dei valori INR allegata. L'INR puo essere determi-
nato con l'ausilio della tabella allegata usando il rapporto PT calcolato e il valore ISI assegnato per il particolare

lotto di reagente TriniCLOT PT Excel S.
CARATTERISTICHE

In studi rappresentativi condotti con TriniCLOT PT Excel S, il tempo di coagulazione medio per plasma normale da
pool di donatori & stato di 14,6 secondi con un coefficiente di variazione (CV) di 0,4%.

In studi rappresentativi condotti con strumenti foto-ottici e TriniCLOT PT Excel S, il coefficiente di variazione (CV)
interanalisi per TriniCHECK Level 1 ¢ risultato inferiore a 2,0%, per TriniCHECK Level 2 inferiore a 3,0% e per
TriniCHECK Level 3 inferiore a 4,0%.

| risultati presentati qui sopra servono solo come guida. Ogni laboratorio deve stabilire i propri valori di controllo e di
precisione in base al metodo di rilevazione endopoint adottato e alle condizioni di analisi all'interno del laboratorio.

Per assistenza tecnica negli Stati Uniti, rivolgersi al Servizio Clienti Trinity Biotech al numero +1-800-325-3424.
Al di fuori degli Stati Uniti, rivolgersi al rappresentante locale Trinity Biotech.

TriniCLOT PT Excel S

T1103 5 x 20 ml
T1104 10 x 6 ml
DANSK

TILSIGTET ANVENDELSE

TriniCLOT PT Excel S er et veevstromboplastinreagens (kaninhjerne) til brug ved bestemmelse af protrombintid (PT).

RESUME OG PRINCIP

Bestemmelse af protrombintid bruges hovedsageligt som en preeoperativ screening til at opdage potentielle blgd-
ningsproblemer. En abnormal eller forleenget PT angiver sadvanligvis et reduceret niveau af en eller flere faktorer
i det eksterne eller falles koagulationssystem. Denne tilstand kan veere forarsaget af arvelige koagulations-
forstyrrelser, K-vitaminmangel, leversygdom eller indgift af leegemidler.

PT er ligeledes den laboratorieanalyse, som oftest anvendes til at monitorere peroral antikoagulansbehandling, da den er
fglsom for faktor 11, VIl og X.! PT kan anvendes til at udfgre faktoranalyser for det eksterne system (dvs. faktor II, V, VI, X).

PT er ikke fglsom for mangler i det interne koagulationssystem (faktor VIII, IX, XI og XII), eller
for trombocytdysfunktioner, og den kan heller ikke bruges til at overvage heparinbehandling.
En bestemmelse af aktiveret partiel tromboplastintid (APTT) anbefales til overvagning af heparinbehandling? og
bestemmelse af blgdningstid anbefales til identificering af trombocytdysfunktioner.

REAGENS

Til in vitro diagnostisk brug.

REAGENSBESKRIVELSE
6 ml-kit 20 ml-kit

10 heetteglas 5 heetteglas TriniCLOT PT Excel S Reagent — Vavstromboplastin fra kaninhjerne,
kalciumioner og buffer.
10 heetteglas 5 heetteglas TriniCLOT PT Excel S Diluent — Stabilisatorer og konserveringsmidler.

(6 ml i hver) (20 ml i hver) Indeholder 0,05% natriumazid som konserveringsmiddel.

REAGENSFORBEREDELSE

Rekonstituér et heetteglas med TriniCLOT PT Excel S Reagent med et heetteglas med diluent. Begge kompo-
nenter skal veere fra samme kitbatch. Luk heetteglasset til igen, og vend det forsigtigt op og ned flere gange for
at sikre fuldstaendig rehydrering. Lad det sta i 30 minutter ved stuetemperatur. Vend det forsigtigt op og ned fgr
brug for at sikre homogenitet, og kgr med det samme mindst to (2) niveauer kontrolprgve.

Forsigtig: Dette produkt indeholder natriumazid (NaN3) som konserveringsmiddel. Nar det haeldes i aflgbet, skal
der altid skylles efter med rigelige maengder vand. P& denne made forhindres dannelse af metalazider, som i hgj
koncentration i metalrgr udggr en potentiel eksplosionsfare.

YDERLIGERE N@DVENDIGE MATERIALER

Mikropipetter med engangsspidser

Antikoagulationsmiddel: Brug kommercielt tilgaengelige lufttomme prgvetagningsglas indeholdende natriumci-
trat i koncentration 3,2%.

MEDF@LGENDE MATERIALER
Kontrolreagenser
Koagulationsinstrumenter

INSTRUMENTER

Dette reagens er blevet valideret og kvalificeret til anvendelse pa fglgende instrumenter:
Coag-A-Mate® MTX Thrombolyzer Compact XR
Coag-A-Mate® MTX |1 Thrombolyzer Rack Rotor
Coag-A-Mate® MAX Thrombolyzer Compact

OPTION Plus Thrombolyzer Compact X

Destiny Plus AMAX 200/400

Se instrumentets brugervejledning og/eller Trinity Biotech metodeanvisninger for oplysninger vedrgrende:
® Betjeningsprincipper, anvisninger, forholdsregler og farer.

e Producentens specifikationer og funktionskarakteristika.

e |nstallation og specielle krav.

¢ Information om service og vedligeholdelse.

Bemaerk: Reagensfunktionen skal valideres, hvis reagenset anvendes pa en instrumentplatform, der ikke er om-
talt i denne indleegsseddel.

OPBEVARING OG STABILITET

Opbevar TriniCLOT PT Excel S Reagent og diluent ved 2-8°C nar de ikke er i brug. Udlgbsdatoen trykt pa heet-
teglasset angiver holdbarheden for det ikke-rekonstituerede produkt. Reagenset er stabilt i fire dage, hvis det op-
bevares i det originale (teettillukkede) heetteglas ved 2-8 °C. Leeg fire dage til rekonstitueringsdatoen, og notér
den pa heetteglassets etiket.

PRGVETAGNING OG - KLARG@RING

Prgvetagning: Faste eller speciel forberedelse af patienten er ikke pakreevet. Plasma, der er antikoaguleret med
3,2% natriumcitrat (0,109 M) anbefales.*>¢ Et forhold pa 9 dele blod til en del antikoagulationsmiddel skal an-
vendes for at sikre ngjagtige resultater. Resultaterne af plasmaprgver, som er hamolyserede, ikteriske eller
lipeemiske, skal fortolkes med forsigtighed.

Opbevaring: Opbevares ved 2-4°C eller ved 18-24°C, tilproppet. Testning skal udfgres inden for 24 timer fra blod-
prgvetagning. Hvis plasma fryses, skal den fryses hurtigt (-20°C eller derunder) og tgs hurtigt (37°C) for at forhin-

dre denaturering af fibrinogen.*
PROCEDURE

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Afpipetter ikke med munden. Ryg, spis eller drik ikke i omrader, hvor prgver eller reagenser handteres.

2. Anvend engangshandsker og handtér alle blodprgver, der bruges i testen, forsigtigt som om de var infektigse.
Kontakt straks en laege i tilfeelde af, at blodprodukter indtages eller kommer i kontakt med &bne rifter, lee-
sioner, slimhinder eller andre beskadigelser af huden.

3. Tar straks spildt materiale op med en fortynding pa 1:10 af 5% natriumhypoklorit. Kassér renggringsmidlet
pa en accepteret made.

4. Behandling af blodprodukter inden bortskaffelse:

a. Autoklavér i 60 minutter ved 121°C.

b. Braend engangsmaterialer.

c. Bland flydende affald med 5% natriumhypokloritoplgsning, saledes af den endelige koncentration er ca.
1% natriumhypoklorit. Lad behandlet affald hensta i 30 minutter inden bortskaffelse.

TESTPROCEDURE
1. Forvarm en tilstreekkelig volumen rekonstitueret TriniCLOT PT Excel S til 37°C (0,2 ml pr. test). Sgrg for at
fordampning undgds, og lad ikke reagenset std utilproppet ved 37°C i mere end

60 minutter. Kassér et reagens, der er blevet opbevaret ved 37°C i 60 minutter eller derover.
Galder kun for OPTION Plus: Lad ikke reagenset st opvarmet til 37°C i instrumentet i mere end 8 timer.
Kassér reagens, der har staet ved 37°C i 8 timer eller lengere.
. Saet etiket pa et testrgr for hver prgve (patient og kontrol), som skal testes.
. Pipettér 0,1 ml af prgve eller kontrol i det relevante rgr.
. Inkubér hver prgve og kontrol ved 37°C i 3 til 10 minutter.
. Tilseet med kraft 0,2 ml forvarmet TriniCLOT PT Excel S og begynd samtidigt tidtagning for registrering af koagulation.
. Registrer den ngdvendige tid i sekunder for koageldannelse.

PROCEDUREBEMARKNINGER

1. Det er vigtigt at bruge rene glasartikler (eller plastartikler). Beholderens overflade og overfladeareal kan pavirke
aktivering af prgver. Ensartet teknik anbefales for alle koagulationsprocedurer. Dobbeltbestemmelser anbefales.

2. Fglgende sekvens til udfgrelse af et-trins protrombintidbestemmelse er egnet til manuelle teknikker. Au-
tomatiserede bestemmelser skal udfgres i henhold til de specifikke instruktioner, der medfglger det anvendte
instrument.
Bemaerk: Nar TriniCLOT PT Excel S bruges pa et automatisk instrument, bgr der anvendes en “maksimumtid”
pa mere end 50 sekunder.

3. Brug af kontrolplasma (TriniCHECK Level 1, 2 og 3 eller TriniCHECK Control 1, 2 og 3 (assayed)) anbefales
til monitorering af koagulationstests.

KVALITETSKONTROL

1. Brug af kontrolplasmaer (TriniCHECK Level 1, 2 og 3 eller TriniCHECK Control 1, 2 og 3 (assayed) eller MDA®
Verify® 1, 2 og 3) anbefales til kontrol af koagulationsanalyser i overensstemmelse med fastlagte laborato-
rieprocedurer for kvalitetskontrol. CLS| anbefaler, at kontroller analyseres ved testningens indledning, mindst
en gang per skift, eller per gruppe af analyser. | laboratorier med store prgvemeengder bgr kontroller testes
mindst for hver fyrretyvende prgve.’

. Hvis kontrolveerdierne ligger uden for omradet, skal patientresultaterne ikke rapporteres. Afggr, hvilken del af
instrument-/reagens-/kontrolsystemet, der ikke fungerer korrekt, og korriger. Test kontrollerne igen, nar kor-
rigerende forholdsregler er implementeret og dokumenteret ifglge god laboratoriepraksis. Hvis kontrollerne
ligger inden for omradet, kan patientprgverne testes og rapporteres.

RESULTATER

Den malte protrombintid kan konverteres til procent af normal aktivitet (Quick%), protrombintid-ratio eller In-
ternational Normalized Ratio, INR.

Protrombintid-ratio

Protrombintid (PT)-ratio beregnes ved at dividere patientens PT med den gennemsnitlige PT fra laboratoriets
referenceomrade.
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FORTOLKNING AF RESULTATER

Selvom de fleste manuelle eller automatiserede metoder til pavisning af koagel kan bruges med TriniCLOT PT

Excel S, kan forskellige metoder pavise lidt forskellige slutpunkter. Udvis forsigtighed nar resultater fra forskel-

lige metoder sammenlignes.

FORVENTEDE RESULTATER

Koagulationstider er afhaengige af adskillige faktorer, herunder temperatur, vandkvalitet, pH, ionstyrke, testsystem,
blodprgvetagning og -opbevaring og patientgruppe. Specifikke referenceomrader for PT-testen bgr fastlaegges af hvert
enkelt laboratorium. Som en vejledning til brugeren blev PT- bestemmelser udfgrt pa 24 normale voksne, ved hjeelp
af foto-optiske instrumenter, for at fastleegge et referenceomrade. Baseret pa disse resultater blev referenceomradet
bestemt til 12-18 sekunder, svarende til en Quick %- veerdi pa >70% eller en PT-ratio pa <1,2.

BEREGNING AF RESULTATER
Testresultatet (i sekunder) omregnes til procent af normal aktivitet ved brug af en referencekurve. Refer-
encekurven kan fastleegges ved (1) klarggring og test af fortyndinger af normalt citrat-plasma eller referencema-
teriale eller (2) brug af et tildelt Quick %-kalibreringsplasmasaet som f.eks. Caliplasma Quick kalibreringsplasma
for protrombintid (REF 68353).

(1) Referencekurven genereres ved at teste fortyndinger af normalt, citreret, poolet plasma eller et reference-
materiale. Fortyndinger fremstilles i Owren’s Veronalbuffer ifglge nedenstaende skema.

Procent 100% 50% 25% 12,5%
Fortynding ufortyndet 1:2 1:4 1:8

Plasma 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
Veronalbuffer 0,0 ml 0,5 ml 1,5ml 3,5ml

(2) Caliplasma Quick (REF 68353) - se indleegssedlen til Caliplasma Quick ang. brug af produktet.
Brugere af OPTION/OPTION Plus-instrumentserien kan alternativt se det vedlagte batchspecifikke omregn-
ingsskema for protrombintid for at fastleegge patientens Quick %-aktivitet.

International Normalized Ratio (INR)
INR beregnes ved hjeelp af International Sensitivity Index, IS (internationalt sensitivitetsindeks):

INR = PT-ratio’'

For hvert batch af TriniCLOT PT Excel S bestemmes en ISI-veerdi ved kalibrering mod en international referen-
cepraeparation, og denne vaerdi er angivet pa vedlagte INR-tabel. Ved hjeelp af den beregnede PT-ratio og den tildelte
ISI-veerdi for det pagaeldende batch TriniCLOT PT Excel S, kan INR bestemmes ud fra den vedlagte INR-tabel.

PRASTATIONSEVNE

| repraesentative undersggelser udfgrt med TriniCLOT PT Excel S var den gennemsnitlige koagulationstid for nor-
malt, poolet plasma 14,6 sekunder med en variationskoefficient (CV) pa 0,4%.

| repraesentative undersggelser med foto-optiske instrumenter og TriniCLOT PT Excel S var interassay variation-
skoefficienten (CV) for TriniCHECK Level 1 mindre end 2,0%, for TriniCHECK Level 2 mindre end 3,0% og for
TriniCHECK Level 3 mindre end 4,0%.
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De ovenfor viste resultater er kun vejledende. Hvert laboratorium bgr fastleegge sine egne kontrolveerdier baseret
pa den anvendte end-point detektionsmetode og testforholdene i laboratoriet.

For teknisk assistance i USA kontaktes Trinity Biotech kundeservice pa tIf. 1-800-325-3424. Uden for USA
kontaktes den lokale Trinity Biotech repraesentant.

TriniCLOT PT Excel S

[REF| T1103 5x20 ml
REF| T1104 10 x 6 ml

BRASILEIRO PORTUGUES

INTENCAO DE USO

O TriniCLOT PT Excel S é um reagente de tromboplastina tecidual (cérebro de coelho), para uso em estes de de-
terminag@o do Tempo de Protrombina (TP).

RESUMO E PRINCIPIO

O teste do tempo de protrombina é utilizado principalmente como um teste de rotina pré-operatéria, para de-
tectar potenciais alteragdes da coagulagdo. Um teste de TP anormal ou prolongado é geralmente indicativo de
uma deficiéncia em um ou mais dos fatores da coagulacéo na via extrinseca ou comum da coagulagdo sangtiinea.
Este quadro poderé ser provocado por alteracdes hereditérias da coagulacdo, deficiéncia em Vitamina K, doenca
hepética ou administragdo de farmacos.

O TP é também o teste laboratorial mais utilizado para monitorar a terapéutica com o anticoagulante oral, uma
vez que é sensivel aos Fatores I, VIl e X.! O TP pode ser utilizado para executar testes de fatores especificos da
via extrinseca (ou seja, fatores II, V, VII, X).

O TP néo é sensivel as deficiéncias no sistema intrinseco da coagulagao (Fatores VIII, IX, XI e XII) ou as dis-
fungdes plaquetérias, nem pode ser usado para monitorar a terapéutica com heparina. Recomenda-se o acom-
panhamento do tratamento com heparina pela determinagéo do Tempo de Tromboplastina Parcial Ativada (TTPA)?
e o teste do Tempo de Sangramento para identificar disfungdes plaquetarias.®

REAGENTE

Exclusivamente para uso em diagnéstico in vitro.
DESCRICAO DO REAGENTE

Kit de 6 ml Kit de 20 ml

10 frascos 5 frascos Reagente de TriniCLOT PT Excel S — Tromboplastina tecidual de cérebro de
coelho, fons de célcio e solugdo tampao.

10 frascos 5 frascos TriniCLOT PT Excel S Diluente — Estabilizadores e conservantes. Contém azida

(6 ml cada) (20 ml cada) de sddio a 0,05% como conservante.

PREPARACAO DO REAGENTE

Reconstituir um frasco de Reagente de Tromboplastina com um frasco de Diluente. Ambos os componentes devem
ser do mesmo lote e kit. Fechar bem o frasco e inverter suavemente, vérias vezes, para assegurar reidratagdo com-
pleta. Deixar descansar por 30 minutos em temperatura ambiente. Antes de usar, inverter suavemente para assegu-
rar homogeneizagao e faca imediatamente, pelo menos, dois (2) niveis de material de controle de qualidade.

Precaucao: Este produto contém azida de sédio (NaN3) como conservante. Quando for eliminado pelo esgoto
deve ser acompanhado de grande quantidade de dgua corrente. Isto evitard a formagao de azidas metélicas, que
sdo potencialmente explosivas quando se encontram em concentragdes elevadas na canalizacdo de metal.

MATERIAIS ADICIONAIS NECESSARIOS

Micropipeta com ponteiras descartaveis.

Anticoagulante: Utilize tubos de coleta de sangue a vacuo disponiveis no mercado, contendo citrato de sédio a
uma concentracdo de 3,2%.

MATERIAIS DISPONIVEIS
Reagentes de Controle
Instrumentos para teste de coagulagédo

INSTRUMENTOS

Este reagente foi validado e pode ser utilizado nos seguintes instrumentos:
Coag-A-Mate® MTX Thrombolyzer Compact XR
Coag-A-Mate® MTX |1 Thrombolyzer Rack Rotor
Coag-A-Mate® MAX Thrombolyzer Compact
OPTION Plus Thrombolyzer Compact X
Destiny Plus AMAX 200/400

Consultar o manual do operador do instrumento e/ou as adaptagdes ao método fornecidas pela Trinity Biotech
para obter informacdes sobre:

e Principios, instrucdes, precaugdes e riscos da operagdo.

® Especificacdes do fabricante e caracteristicas de desempenho.

e |nstalacédo e requisitos especiais.

¢ Informagdes sobre assisténcia técnica e manutencéo.

Nota: Se o reagente for usado em um instrumento que n&o tenha sido mencionado nesta bula, o desempenho
do reagente deve ser avaliado.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Quando n&o estiver em uso, conservar o Reagente de TriniCLOT PT Excel S e o Diluente entre 2-8°C. O prazo de
validade impresso no frasco indica os limites de estabilidade do reagente n&o reconstituido. O reagente per-
manece estavel por quatro dias, entre 2 e 8°C, se for mantido no frasco original (bem fechado). Adicionar qua-
tro dias a data da reconstituic@o e anotar no rétulo.

COLETA E PREPARACAO DE AMOSTRAS

Coleta: Nao é necessaria qualquer preparagdo especial ou jejum. Tem sido recomendada a utilizagdo de
plasma tratado com o anticoagulante citrato de sodio a 3,2% (0,109 M).*>¢ Utilizar uma proporgao de nove
partes de sangue para uma parte de anticoagulante (9:1) para assegurar resultados exatos. Os resultados das
amostras de plasma que se apresentarem hemolisadas, ictéricas ou lipémicas, deverdo ser interpretados com
cuidado.

Armazenamento: Conservar a 2-4°C ou 18-24°C com tampa. Os testes deverao estar concluidos no prazo de 24
horas ap6s a coleta da amostra. Se o plasma for congelado, deve ser congelado (a —20°C ou menos) e descon-
gelado rapidamente (37°C) para evitar a desnaturagao do fibrinogénio.*

PROCEDIMENTO

CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Nao pipetar nenhum material com a boca. Nao fumar, ndo beber, nem comer nas &reas onde as amostras ou
os reagentes do kit forem manipulados.

2. Utilizar luvas descartaveis e manipular todas as amostras de sangue utilizadas no teste com cuidado, como
potencialmente infectantes. Consultar imediatamente um médico se os materiais com sangue forem ingeri-
dos ou entrarem em contato com feridas abertas, lesdes ou outras solu¢des de continuidade na pele.

3. Limpar imediatamente qualquer derrame de amostra com uma solugdo de hipoclorito de sédio a 5% diluida
a 1:10. Descartar todo o material de limpeza utilizando um método adequado.

4. Tratamento dos produtos com sangue antes da eliminagéo:

a. Autoclavar durante 60 minutos a 121°C.

b. Incinerar os materiais descartaveis.

c. Misturar os residuos liquidos com uma solucao de hipoclorito de sédio a 5%, de forma que a concentracao
final do hipoclorito de sédio seja de aproximadamente 1%. Aguardar 30 minutos antes do descarte.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Pré-aquecer um volume suficiente de TriniCLOT PT Excel S reconstituido a 37°C (sdo necessarios 0,2 ml por
teste). Tomar as devidas precaugdes para evitar a evaporacao, e nao deixar o frasco a 37°C sem tampa, du-
rante mais de 60 minutos. Descartar os reagentes que tenham permanecido a 37°C durante um periodo igual
ou superior a 60 minutos.
Somente para OPTION Plus, ndo mantenha o reagente no instrumento a 37°C por mais de 8 horas e descarte
o reagente que tenha sido mantido a 37°C por 8 horas ou mais.

. Rotular um tubo de teste para cada amostra (paciente e controle) a ser testada.

. Pipetar 0,1 ml de amostra ou controle ao tubo apropriado.

. Incubar cada amostra e controle a 37°C durante 3 a 10 minutos.

. Adicionar forcosamente 0,2 ml de TriniCLOT PT Excel S previamente aquecido e simultaneamente iniciar a
contagem de tempo até a formacao do coagulo.

6. Registrar o tempo, em segundos, necessario para a detecgdo do coégulo.

NOTAS DE PROCEDIMENTOS E PRECAUGOES

1. E importante que sejam utilizados recipientes de vidro (ou plastico) limpos. A superficie do recipiente e a area
da superficie podem afetar a ativagdo das amostras. Para todos os procedimentos de coagulag&o, recomenda-
se uma técnica uniforme. E recomendada a realizagdo de determinagdes em duplicata.

2. A seqliéncia seguinte, para a execugdo de um teste do tempo de protrombina em etapa Unica, é adequada
para as técnicas manuais. As determinagdes autométicas devem ser realizadas de acordo com as instrugdes
especificas que acompanham o instrumento utilizado.

Nota: Quando utilizar o TriniCLOT PT Excel S com um instrumento automatico, deveré ser usado um “tempo
méximo” superior a 50 segundos.

3. A utilizagao de plasmas de controle (TriniCHECK Level 1, 2 e 3 ou TriniCHECK Control 1, 2 e 3 (assayed)) é
recomendada para a monitorizagao dos testes da coagulacao.

CONTROLE DE QUALIDADE

1. Recomenda-se a utilizagdo dos plasmas de controle (TriniCHECK Level 1, 2 e 3 ou TriniCHECK Control 1, 2
e 3 (assayed) ou MDA® Verify® 1, 2 e 3) para a monitorizagdo das provas de coagulagdo, cumprindo os pro-
cedimentos laboratoriais estabelecidos de controle de qualidade. O CLSI recomenda a realizagdo das provas
dos controles no inicio dos testes, pelo menos uma vez em cada turno ou com cada grupo de provas. Em lab-
oratérios com altos volumes de processamento, os controles devem ser analisados, pelo menos, a cada 40
amostras.”

2. Se os valores dos controles se encontrarem fora do intervalo, ndo efetuar os laudos dos resultados dos pa-
cientes. Determinar qual o componente do sistema do instrumento/reagente/controle que nao esta atuando ad-
equadamente e corrigi-lo. Depois de efetuar as correcdes e de registra-las, de acordo com as boas préticas
laboratoriais, testar novamente os controles. Se os controles se encontrarem dentro do intervalo, as amostras
dos pacientes podem ser analisadas e pode-se emitir os laudos dos resultados.

o~ wnN

RESULTADOS

0 tempo de protrombina obtido pode ser convertido numa porcentagem da atividade normal (Quick %), na taxa do
tempo de protrombina ou na International Normalized Ratio (INR).

Relacao do Tempo de Protrombina

A relagdo do Tempo de Protrombina (TP) é calculada dividindo o TP do paciente pela média do TP do intervalo de
referéncia do laboratério.

TP do Paciente

Relaggodo TP = @ —— ————
TP Normal X

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Embora a maioria dos métodos autométicos de deteccdo do coagulo possam ser utilizados com o TriniCLOT PT

Excel S, os diferentes métodos poderdo detectar valores ligeiramente diferentes. Deve-se ter cautela ao comparar

resultados obtidos com diferentes métodos.

RESULTADOS ESPERADOS

Os tempos de coagulagdo sdo dependentes de muitos fatores, incluindo a temperatura, qualidade da agua, pH, for¢ca
ibnica, sistema de teste, a coleta e conservagao da amostra, e a populagao de pacientes. Cada laboratério deve esta-
belecer os seus proprios intervalos de referéncia para o teste do TP. Com o objetivo de fornecer uma orientagdo ao
usudrio, foram obtidos os valores do TP em 24 adultos normais, utilizando instrumentos foto-6pticos, para estabele-
cer um intervalo de referéncia. Com base nestes resultados, os valores de referéncia foram definidos dentro do inter-
valo entre 12 e 18 segundos, correspondendo a um valor Quick % de >70% ou a um valor da taxa do TP de <1,2.

CALCULO DOS RESULTADOS

O resultado do teste (em segundos) é convertido na porcentagem da atividade normal através da utilizagcdo de uma
curva de referéncia. A curva de referéncia pode ser determinada pela (1) preparagéo e teste de diluicdes de uma
mistura citratada de amostras de plasma normal ou de um material de referéncia, ou ainda, pelo (2) uso de um con-
junto determinado de plasma de calibracdo de Quick %, como o plasma de calibrag@o Caliplasma Quick para o
Tempo de Protrombina (REF 68353).

(1) A curva de referéncia é preparada por testes de dilui¢des de uma mistura citratada de amostras de plasma nor-
mal ou do material de referéncia. As diluicdes sdo efetuadas em tampao Veronal de Owren, de acordo com o
seguinte esquema.

Porcentagem 100% 50% 25% 12,5%
Diluigdo nao diluido 1:2 1:4 1:8

Plasma 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
Tampao Veronal 0,0 ml 0,5 ml 1,5ml 3,5ml

(2) Caliplasma Quick (REF 68353) consultar a bula do Caliplasma Quick ao utilizar este produto.

Clientes das séries do instrumento OPTION/OPTION Plus podem, como alternativa, consultar a tabela de conver-
sa@o do tempo de protrombina especifica para cada lote em anexo para determinar a atividade Quick % do paciente.

International Normalized Ratio (INR)
0 INR é calculado usando o Indice Internacional de Sensibilidade (/nternational Sensitivity Index - 1S1):

INR = Relagao do TP'S!
Para cada lote de TriniCLOT PT Excel S, é determinado um valor IS| através de uma calibragdo feita em comparagédo
a uma Preparac@o de Referéncia Internacional, e este valor ISI é fornecido no quadro de valores do INR que acom-

panha o Kit. Utilizando a relacéo do TP calculado e o valor do IS| atribuido a este lote de TriniCLOT PT Excel S, pode-
se determinar o INR utilizando a tabela que acompanha o kit.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Em estudos representativos efetuados com o TriniCLOT PT Excel S, o tempo de coagulacdo médio para o “pool” de
plasma normal foi de 14,6 segundos, com coeficiente de variagdo (CV) de 0,4%.

Em estudos representativos utilizando instrumentos fotd-6pticos e o TriniCLOT PT Excel S, o coeficiente de vari-
acao (CV) entre testes foi inferior a 2,0% para o TriniCHECK Level 1, inferior a 3,0% para o TriniCHECK Level 2 e
inferior a 4,0% para o TriniCHECK Level 3.

Os resultados apresentados acima devem ser utilizados apenas como orientagdo. Cada laboratério deve estabelecer

os seus proprios valores de controle, tendo em base o método de detecgdo utilizado e as condigdes de teste dentro
daquele laboratério.

Para obter assisténcia técnica nos EUA, entre em contato com o Servico de Apoio ao Cliente da Trinity Biotech,
através do telefone 1-800-325-3424. Fora dos EUA, entre em contato com o representante local da Trinity Biotech.

TriniCLOT PT Excel S

T1103 5 x 20 ml
T1104 10x6 ml
EAAHNIKA

XPHZH T'lA THN OI1OIA INMPOOPIZETAI

To TriniCLOT PT Excel S ivail éva avTidpaaTrpio I0TIKAG BpopBoTTAacTivig (a6 £yKEPAAO KOUVEAIOU) yia Xprion OTIG
SoKIyaaieg TTpoadiopiopou Tou Xpovou TrpoBpopBivng (PT).

MNMEPIAHYH KAI APXH

H dokipaoia xpoévou TpoBpouBivng XpnoIPOTIOIEITAI KUPIWG WG TTPOXEIPOUPYIKOG EAEYXOG yia TNV aviXveuon
SuVNTIKWY aIpoppayikwy TpoRAnuatwy. Mia un @ualoloyiki 1 TrapateTapévn dokiyacia PT gival ouvABwg
EVOEIKTIKA PEIWPEVOU ETTITTEDOU EVOG ) TIEPICOOTEPWY OTTO TOUG TTAPAYOVTEG OTNV EGWYEVH ) TNV KOIv) 006 NG
ToU aipatog. H katdoTtaon autr Ba ptropouace va TTpoKaAeiTal atrd KANPOVOUIKEG SlaTapaxég TnG TMENG, AVETTAPKEIQ
NG Birapivng K, NTraTiki vooo 1 Xopriynon @opuakwy.

H dokiyacia PT eival €tmiong o Aéov GUVABNG €pyaoTNPIOKOG TTPOCDIOPIoUOG TTOU XPNOIMOTIOIETAl yia TNV
TrapakoAoUBnan TnG atd Tou OTOUATOG AVTITINKTIKAG BepaTreiag £TTeIdN €ival euaioBnTn aToug TTapdyovteg I, VIl kai
X." H dokipaoia PT ptropei va xpnoidoTroindei yia TNV eKTEAEON TTPOCDIOPITUWY TTAPAYOVTWY VIO TO EGWYEVEG
auoTnua (dnA. rapayovreg I, V, VII, X).

H Sokipacia PT dev ival euaiobnTn og aveTrapkeleg 0To evooyeveG auaTtnua TmENG (Trapdayovteg VI, IX, XI kar XII)
1 o€ BUOAEITOUPYIEG TWV QILOTIETAAIWY, OUTE PTTOPEI VA XPNOIJOTToINBE  yia TNV TrapakoAoudnan Tng Beparreiag pe
napivn. Ma TV TTapakoAoUBnon Tng Bepartreiag Pe NTTapivn cuvIoTATal TIPOCBIOPICHOG TOU XPOVOU EVEPYOTTOINUEVNG
yePIKAG BpopBotrAacTivng (APTT)? Kal yia TNV avayvwpion Twv SUCAEITOUPYIWV TWV QIPOTIETAAIWY GUVIGTATAI
Sokipaaia Xpoévou alpoppayiag.®

ANTIAPAZTHPIO

Mo dlayvwaTikn Xpron in vitro.

MEPIFPA®H ANTIAPAZTHPIOY
Kit Twv 6 ml Kit twv 20 ml
10 @iaAidia 5 @loAidia TriniCLOT PT Excel S Reagent — loTikr BpopBotrAaaTivn aré eykéaAo kouveAiou,
16vTa aoBeaTiou Kal puBUIoTIKG SiGAua.

10 @iaAidia 5 @loAidia TriniCLOT PT Excel S Diluent — Z1aBepotrointég kai auvTnenTikd. Mepiéxel agidio
(6 ml ékaoTo) (20 ml ékacTo)  Tou vartpiou 0,05% wg ouvTNPENTIKO.

MAPAZKEYH ANTIAPAZTHPIOY

AvacuoTioTe éva @iaAidio avTidpaaTnpiou BpoupotrAacTivng (Thromboplastin Reagent) pe éva @iaAidio apaiwTikou
(Diluent). Kai Ta 800 ouoTatikd TTPETTEl VO avAKouv oTnv idia TrapTida KIT. ETravamwpatiote To @IaAidio kal
avaoTPEWTE To HOAOKE OPKETEG QOPEG yia va SIAC@ANIOTE N TTARPNG EVUDATWON TOU TTEPIEXOUEVOU TOU. AQHOTE
10 va oTaBei £11i 30 AeTITd O€ BepUoKpaaia dwuaTiou. AvaoTpEWTe HOAAKA TTPIV aTTd TN XPAON, VI va SIao@alIoTEl
I OHOIOYEVEIQ TOU TTEPIEXOPEVOU KOl EKTEAEDTE QPETWG TOUAAYXIOTOV BUO (2) eTTITTESO TTOIOTIKOU EAEYXOU.

Mpoooxr: To Tpoidv autd Trepiéxel agidio Tou vatpiou (NaN,) wg ouvmenTikG. OTav aTToppiTITeTal OTIG CWANVWOEIG
ATTOXETEUDNG, TIPETTEI VA EKTTAEVETAI TIAVTOTE HE APBovES TTOGOTNTEG VEPOU. AuTd BonBd aTtnv TTpdANWn oxnuaTiopou
HETOAAIKWYV adidiwv Ta oTroia, 6Tav BpickovTal o€ UWNAR CUYKEVTPWON OTIG HETAAAIKEG USPAUAIKEG CWANVWOEIG,
EVOEXETAI VA VAl DUVNTIKWG EKPNKTIKA.

MPOZOETA AMAITOYMENA YAIKA

MikpoTiTréTa e avOAWOIHO GKPO.

AVTITINKTIKO: XPNOIYOTTOIEITE EKKEVWEVA TWANVAPIA CUAOYAG TToU SiaTiBevTal OTo EUTIOPIO, TA OTTOIN TTEPIEXOUV
KITPIKO VATPIO O€ ouyKéVTpwon 3,2%.

AIAGEZIMA YAIKA
AvTISpaaTrpia eEAEyxoU
ZUoTnpa opyavwy TTAENG

OPrANA

To avTIdpaoTAPIO aUTO EXEI ETTIKUPWOET Kal EYKPIBE yia Xprion oTa akdAoubBa dpyava:
Coag-A-Mate® MTX Thrombolyzer Compact XR
Coag-A-Mate® MTX I Thrombolyzer Rack Rotor
Coag-A-Mate® MAX Thrombolyzer Compact

OPTION Plus Thrombolyzer Compact X

Destiny Plus AMAX 200/400

MapakahoUpe avaTpégte aTo eYXEIPIDIO AEITOUPYIAG Tou opydvou A/Kal TIG TIPOCAPHOYEG HEBOSWY TTOU TTapPEXOVTAI
até Tn Trinity Biotech yia TAnpogopieg axeTikd pe Ta akdAouBa:

* ApxEg, odnyieg, TTPOQUAGEEIS Kal Kivduvol Aeitoupyiag.

* [MpodiaypagEg TOU KATAOKEUAOTH KAl XOPAKTNPIOTIKE atrédoong.

« EykartdoTaon kai €I91KEG ATTAITACEIG.

« MAnpo@opieg OXETIKA pE To OEPPIG KAl TN CUVTAPNON.

Znueiwon: EGv 10 avTidpaoTrpIo €papuoZeTal O€ pia TIAATQOPHA OPYAVOU TTOU JEV AVAPEPETAI OTO TITAPAV ETWKAEIOTO
odnyiwv, n amrddoan Tou avTISpacTnPiou TIPETTEI VA ETTIKUPWOEI.

PYAAZH KAI STAOEPOTHTA

Na @uAdooete 1o TriniCLOT PT Excel S reagent kai 1o apaiwTikd, étav Sev xpnoigotroiolvTal, otoug 2-8°C. H
nuepounvia AfEng TTou avaypd@eTtal oTo PIaAiIdIo UTTOdEIKVUE! Ta OpIa OTABEPOTNTAG KN avacuoTabéviog UAikou. To

avTIOPACTAPIO TTapapével aTaBEPS ETTi TECOEPIG NUEPEG, EGV GUAXBET OTO apXIKS (EpPUNTIKO TTWHATIOUEVO) PIOAISIO
aToug 2-8 °C. MpooBéaTe TETOEPIG NUEPEG OTNV NUEPOUNVIa avacUoTaoNG KAl avaypayTe TO ATTOTEAECHA TTAvVW
aTnV €TIKETA TOU QIaAISiou.

SYAAOTIH KAI MAPAZKEYH AEITMATQON

ZuMovyn: Aev gival aTrapaitnTn vnoTeia i 181K TIPOETOINACIN TOU A0BeVOUG. ZUVIOTATAI XPRON TTAGOUATOG TTOU EXEl
uTroBANGEi o€ avTimnkTiKA emegepyaoia pe 3,2% kiTpikoU varpiou (0,109 M).45¢ Ma T dlaoc@aAion akpIBwY
ATTOTEAEOPATWY, Ba TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI AVOAOYIO EVVED PEPWYV QINATOG TTPOG EVal PEPOG AVTITINKTIKOU. Ta
atmoTeAéopaTa SelyUATwyY TTAGOUOTOG TTOU €ival QIJOAUPEVA, IKTEPIKA 1) AITTAIPIKG Ba TTPETTEl VO EpuNVEUOVTAI PE
TTPOCOXH.

®UAagn: Na @uldooete Ta @iaAidia oToug 2-4°C i oToug 18-24°C mwuatiopéva. H dokipaoia TTpémel va
oAokAnpwveTal Péoa o€ 24 Wpeg atrd TN GUANOYT Tou deiyuaTog. Edv To TTAAopa KaTaywUxXeTal, TIPETTEN VO KATOWUXETAI
Taxéwg (o€ Beppokpaaia —20°C i xapnAdTePN) Kai va atrouUxeTal Taxéwg (37°C) yia Tnv TTpdAnwn PETOUTiWaNG Tou
Ivwdoyovou.*

AIAAIKAZIA

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZEIZ

1. Mnv avappo@AaTe Pe TTITTETA OTTOIOBNTTOTE OTTO T UAIKA pE TO 0TOHA. MV KOTTVICETE, PNV TPWTE KAl PNV TTVETE O€
XWPOUG OTTOU YiVETaI XEIPIOUOG SEIYPATWY A avTIBpacTnpiwy ToU KIT.

2. Na XpnoIJoTIolgiTe aVOAWOTIHA YAVTIO KAl VO XEIPIZETTE TIPOOEKTIKA O Tal DElyATA AiATOG TTOU XPNOIJoTTolouvTal
oTn Sokipaacia, wg duvnTIKA HETADOONG HOAUCHATIKWY TTAPAYOVTWY. Z€ TIEPITITWON KATATTOONG UAIKWYV ailatog fy
ETTAPAG TOUG WE avolxTda oxioipara, BAGBES i GAAeG prigeIS Tou BEPPATOG, CUPBOUAEUTEITE aPEOWG Evav IATPO.

3. KaBapioTe apéowg TuxOv Xupévn roodtnta delypdtwy pe xpAon 5% utroxAwpiwdoug varpiou ot apaiwaon 1:10.
ATroppiyTe T0 UNIKS KaBapiopoU akoAouBwvTag Yia atrodekTr) PEBodo ammdppiyng.

4. Eregepyaoia Twv TTPoidVTwY aipaTog TTpiv aTré Tnv amroppiyn:

a. ATrooTeipwaon og autdkauaoTo yia 60 AeTrtd oToug 121°C.

B. ATTOTEQPWON TWV AVAAWOIUWY UNKWV.

Y. Avaeign Twv uypwv atroBAATwY pe SidAupa 5% uTToxAwPIWSoUG vaTpiou, £T01 WOTE N TEAIKH) GUYKEVTPWON Va
eival mepitrou 1% uTroxAwpPISOUG vaTpiou. AQAOTe Ta UAIKA va Trapapeivouv akivnTa yia 30 AeTrTd TTpIv omrd Thv
améppIYn.

AIAAIKAZIA THX EEETAZHZ

1. MpoBeppdvere emapkn dyko avacuoTaBéviog TriniCLOT PT Excel S otoug 37°C (amaitotvtal 0,2 ml ava
Sokipacia). AGBeTe TTPOPUAGEEIS yia TNV TTPOANWN TNG £EATUIONG Kal pn dlaTnpeiTe Ta GIAAIDIO PN TTWHATIOPEVA
oToug 37°C yia TTePIcodTEPO atrd 60 AeTrTd. ATroppiyTe éva avTidpaaTriplo TTou éxel diatnpnBei otoug 37°C yia 60
AeTITA 1y TIEPIOTOTEPO.

210 OPTION Plus poévo, un diatnpeite 10 avmidpaoTipio oTo dpyavo oToug 37°C eTri TePICOOTEPO ATTO

8 WPEG Kal aTroppiYTe TO AVTIOPACTAPIO TTou £XEl dlaTnENBei oToug 37°C eTTi 8 WPEG 1) TTEPITTOTEPO.

2. EmkoAAoTE eTIKETA O€ éva DOKINOOTIKO CwANVApIo yia K&Be deiypa (aoBevAg Kal pdpTupag) Trou Ba eAeyxBei.

3. Metagépete pe miméTa 0,1 ml Tou Seiyparog r) Tou pdpTupa péoa oTo KatdAAnAo cwAnvapio.

4. ETwdoTe To KGBe deiypa kal To pdptupa otoug 37°C yia 3 £wg 10 AeTrTd.

5. MpoobéaTe évrova 0,2 ml rpoBepuacpévou TriniCLOT PT Excel S kai apxioTe Tautdxpova Tn XpOovouéTpnaon yia
TO OXNHOTIOUS TTAYATOG.

6. Kataypdwrte 10 Xpdvo, o€ SeUTEPOAETTTA, TTOU Ba aTTaiTnBEi yia TNV avixveuon Tou TTRypaTog.

ZHMEIQZEIZ ZXETIKA ME TH AIAAIKAZIA KAI MTPO®YAAZEIX

1. H xprion kaBapwyv yudAivwv (fj TTAQCTIKWY) OKEUWV Eival onpavTikA. H em@aveia kai To eYRadov ETmpaveiag Tou
TIEPIEKTN EVOEXETAI VA ETTNPEACOUV TNV EVEPYOTTOINGN TWV SEIYUATWY. ZUVICTATAI N PO ETAVOAAWIUNG TEXVIKAG
yia 6Aeg TG Bladikaaieg TTAENG. ZuvioTATal N SlEVEPYEIT DITTAWV TTPOCDIOPICHWY.

2. H akdAouBn aAAnAouyia yia Tnv ekTéAeon piag Sokipaoiag xpdvou TTpoBpouivng evog atadiou eival KATGAANAN yia
TEXVIKEG TTOU €KTEAOUVTAI PE PN auTopaTo TpdTTo. O QUTOUOTOTTOINUEVOI TTPOCDIOPICHOI TTPETTEN VA EKTEAOUVTAI
olpewva pe TIG EIDIKEG 0dNYieg TTOU GUVOdEUOUV TO GPYAVO TTOU XPNOIKOTTOIEITal.

Znueiwon: Katd tn xpnon tou TriniCLOT PT Excel S pe éva autoparotroinuévo Opyavo, Ba TTpETel va
XPNOIPOTTOIEITal “UEYIOTOG XPOVOG™ PEYaAUTEPOG aTrd 50 deutepOAETITA.

3. MNa v TTapakoAolBnan SokIYaoIwy TTAENG auvioTaTtal N xpAon TTAaoudTwy eAéyxou (TriniCHECK Level 1, 2 kai

3 TriniCHECK Control 1, 2 kai 3 (assayed)).

MOIOTIKOX EAErXoz

1. ZuvioTarai n xprnon Twv TAaopdtwy eAéyxou (TriniCHECK Level 1, 2 ka1 3 A TriniCHECK Control 1, 2 kai 3 (as-
sayed) 1 MDA® Verify® 1, 2 kai 3) yia TTapakoAoUdnaon TpoadIopIoPwY TTAENG, AKOAOUBWVTAG KABIEPWHEVEG
epyaoTnpiokég dladikaaieg TToloTikoU eAéyxou. H CLSI ouvioTd Tov TTpoadiopiopud Twv JapTUpwy KaTd Tnv évapgn
Tou €AEyxXou, TOUAAYXIOTOV Mia @opd o€ KABe Bapdia f pe KOs oudda TTPOCTBIOPICHWY. Z€ EPYACTAPIO PEYGAOU
OYKoU, Ol HAPTUPEG TTPETTEI VA EAEyXOVTal TOUAGXIOTOV KGBE 40 deiypara.”

. Eav o1 Tipég eAéyxou eival ekTOG TOu OTTOSEKTOU TTESIOU TIUWY, PNV AVOQEPETE T OTTOTEAEOUOTA TWV OOBEVWV.
MpoacdIopioTe TTOI0 TUAPA TOU GUCTANATOG OpYAvWV/avTIdpaoTnpiwv/eAEyxou Sev Aeitoupyei cwaTd kal d1opBwoTe
T0. MeTd TNV £QaApPUOYR Kal TNV TEKUNPIWoN Twv SIopBWTIKWVY PETPWY aKOAOUBWVTAG TNV 0pB EpyacTnpIakr
TIPaKTIKA, eAEyETE TTAAI TOUG PdpTUpES. Edv BpiokovTal eviog Tou atrodekToU TTEdiOU TIHWY, Ta JEiypaTa TwWV
a0Bevwv PTTopoUV va eAeyXBoUv Kal va avagepBouy.

N

AMOTEAEXMATA

O xpo6vog TTPoBpopRivng TTou AauBAVETAI UTTOPET VO JETATPATTE OE EKATOOTIAIO PUOIOAOYIKN dpacTikOTNTA (Quick
%), oxéaon xpodvou TTpoBpopRivng 1) diedvr) opaAotroinuévn oxéon (INR).

Zxéon xpévou TrpoBpouBivng

H oxéon xpdévou mpoBpopRivng (PT) utroAoyideTal atré Tn diaipean Tou PT Tou acBevoug pe Tn péon Tipn (X) Tou PT
TOU €UPOUG PUTIONOYIKWY TIMWYV TOU EPYAOTNPIOU.

PT aoBevoug

xéonPT = ————"7"
X @uoiohoyikoU PT

EPMHNEIA TON AMNOTEAEZMATQN

MapdTi o1 TTEPICOOTEPES N AUTOUOTEG ) QUTOUATOTTOINUEVEG PEBOBOI YIO TNV AVIXVEUOT) TOU TTHYPATOG PTTOPOUV Va
xpnotpotroinBouv pe 1o TriniCLOT PT Excel S, d1a@opeTikég uéBodoI eVOEXETAI VA aVIXVEUTOUV EAAPPWG DIAPOPETIKA
TeNIKG onpeia. Mpétrer va divetal TTpoooxr} 6Tav CUyKpivovTal ATTOTEAEOUATA OTTO DIAPOPETIKEG HEBGDOUG.

ANAMENOMENA AMOTEAEZMATA

O1 xpévor TTAENG eCapTwvTal atrd TTOAUAPIBUOUG TTaPAYOVTEG, aupTIEpIAauBavopévng TnG Beppokpaaiag, TnG
TT0I6TNTAG TOU VEPOU, Tou pH, TNG 10VTIKAG 10XU0G, TOU GUCTAUATOG SOKIPATiag, TNG CUANOYAG Kal TG ouvTAPNONG
ToU deiypaTog, KaBWG kal Tou TTANBuopoU Twv acBevwv. Kabe epyaoTtriplo Ba TTpéTTel va Kabiepwvel €I8IKA 0pn
@UOIOAOYIKWV TIHWV yia T Sokipacia PT. Qg 0dnyé yia 1o xpriotn, Ta dedopéva PT eAjpBnoav o€ 24 guoioloyikoug
€VANIKEG, HE XPAON QWTO-OTITIKWY Opydvwy, yid TV KaBiépwan €Upoug QUOIoAOYIKWY TIHWV. Me Bdon Ta
ATTOTEAEOPATA QUTE, TO EUPOG PUOIOAOYIKWV TIHWV TTPOCDIOPIOTNKE OTI gival 12-18 SeUTEPOAETTTA, TO OTTOIO AVTIOTOIKET
oe TipA Quick % 270% 1 Ty oxéong PT <1,2.

YMNOAOTIZMOX ANNOTEAEZMATQN

To amoTtéAeopa NG Sokipaciag (o SEUTEPOAETITA) YETATPETTETAI OE TTOGOOTO PUCIOAOYIKAG dPACTIKATNTAG HE TN
BonBeia piag KapTTUANG avagopdg. H KautuAn avagopdg eival duvatd va TTpoodiopioTel (1) ME APAIWOEIG
TTOPOAOKEUNG Kal £EETAONG EVOG WEIYHATOG GUAIOAOYIKOU KITPIKOUXOU TTAAOMATOG R €VOG UAIKOU avagopdg 1 (2) pe
Xpnon evog oeT TAdopaTtog Baduovopnong kabopiopévou Quick % 6Tmwg 1o TTAdopa Babpovéunong Caliplasma
Quick yia xpdévo rpoBpopBivng (REF 68353).

(1) H kopTtUAN ava@opdg KOTAOKEUAZETAI HE EAEYXO TWV APAIWOEWY EVOG UEYUATOG PUOIOAOYIKOU KITPIKOUXOU
TTAGOpaTOG A TTAGOpaTOG avagopds. O apalwaelg yivovtal g€ puBuioTiK didAupa BepovaAng Owren ocUppwva
ME TO TTAPAKATW OXANA.

Mooootd 100% 50% 25% 12,5%
Apaiwon un apaiwpévo  1:2 14 1:8

MAdopa 0,5 ml 0,5ml 0,5ml 0,5ml
PuBpioTiké didAupa Bepovaing 0,0 ml 0,5ml 1,5ml 3,5ml

(2) Caliplasma Quick (REF 68353) Katd Tn xpAion Tou TpoidvTog autol, avatpéSTe 0TO ECWKAEIOTO OBNYILV TOU
Caliplasma Quick.

O1 reAdrteg NG o€Ipdg opydvwy OPTION/OPTION Plus gival duvarod va avarpéEouv eVAAAOKTIKG GTOV €IBIKO YO TNV
TTOPTIdO TTVOKA JETATPOTING XPOVOU TTPoBpopBivng TTou ECWKAEIETAI OTN CUCKEUAaTia yia Tov TTPOCdIOPIOUO TG
SpaoTikdTNTag Quick % Tou agBevolg.

Aigbviig oparotroinuévn oxéon (INR)

H INR utrohoyiCeTai pe xprion tou dieBvoulg deikTn euaiobnaiag (ISI):

INR = Zxéon PT'

MNa kaBe Traptida TriniCLOT PT Excel S, rpoodiopiletal pia Tiun I1SI ue Babuovounon évavtl evog TTapackeUAoUATOG
d1EBvoUG avapopds kal TTapéxetal oTov Trivaka TIHWV INR TTou eowkAegieTal. Me xprion Tng utroAoyiopevng oxéong
PT ka1 Tng amodoBeioag Tipng ISI yia T ouykekpipévn apTida Tou TriniCLOT PT Excel S, ptmopei va rpoadiopioTei
n INR a1d Tov GUVOdEUTIKS TTivVaKA.

XAPAKTHPIZTIKA AMMOAOZH

Z€ aVTITTPOOWTTEUTIKEG HEAETEG TTOU ekTeAéoTnKav pe TriniCLOT PT Excel S, o péoog xpovog TENG yia guaiohoyikd
ouvevwpévo TTAGopa ATav 14,6 SeutepOAETTTa pE GUVTEAEDTH SlakUpavong (CV) 0,4%.

€ QVTITIPOOWTTEUTIKEG PEAETEG PE XPRON QWTO-OTITIKWY opydvwyv kal TriniCLOT PT Excel S, o ouvreAeoTng
Slakupavong (CV) petagu mpoodiopiopwy yia 1o TriniCHECK Level 1 ftav pikpdtepog atd 2,0%, yia 1o TriniCHECK
Level 2 frav pikpéTepog amé 3,0% kai yia 1o TriniCHECK Level 3 rAtav pikpdtepog atré 4,0%.

Ta atroTeAéopaTa TTOU TTAPOUCIAZOVTAI TTAPATIAVW TIPETTEI VO XPNOIKOTIoIoUvVTal povoV wg odnyodg. To kabe
£PYAOTAPIO TIPETTEI VA KABIEPWIVEI TIG DIKEG TOU TIUEG EAEyXOU e BAon Tn péBOdO avixveuong TEAIKOU OnpEiou TTou
XPNOIPOTTIOIEITAI KAl TIG GUVBNKEG SOKINAOIag EVTOG TOU EpyaaTnpiou auTou.

MNa TexvikA BonBeia otig H.M.A., emkoivwvAoTe pe TRV YTinpeoia Egumnpétnong MeAatwy Trinity Biotech oto
TAéQwvo 1-800-325-3424. ExT6G Twv H.M.A., ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKG avTiTpéowTro Tng Trinity Biotech.
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TriniCLOT PT Excel S

[REF] T1103 5 x 20 m
REF] T1104 10x 6 ml
PORTUGUES

UTILIZACAO PREVISTA

O TriniCLOT PT Excel S é um reagente de tromboplastina tecidular (cérebro de coelho), destinado a ser utilizado
na determinag&o do Tempo de Protrombina (TP).

RESUMO E PRINCIPIO

O teste do tempo de protrombina é utilizado principalmente como um teste de rotina pré-operatéria, para detectar
potenciais alteragdes da coagulacdo. Um teste de TP anormal ou prolongado é geralmente indicativo de um de-
créscimo do nivel de um ou mais dos factores da coagulagdo na via extrinseca ou comum da coagulagdo sanguinea.
Esta condigdo pode ser provocada por alteragdes hereditérias da coagulacao, deficiéncia de Vitamina K, doenca hep-
atica ou administragao de farmacos.

O TP é também o teste laboratorial mais frequentemente utilizado para monitorizar a terapéutica anticoagulante oral,
uma vez que é sensivel aos Factores II, VIl e X.1 O TP pode ser utilizado para efectuar ensaios de factores especi-
ficos da via extrinseca (ou seja, factores Il, V, VII, X).

O TP nao é sensivel as deficiéncias do sistema intrinseco da coagulacdo (Factores VIII, IX, XI e XII) ou as dis-
funcdes plaquetérias, nem pode ser usado para monitorizar a terapéutica com heparina. Durante o tratamento com
heparina, é recomendada a determinacéo do Tempo de Tromboplastina Parcial Activada (TTPA),? e o teste do Tempo
de Hemorragia é recomendado para identificar disfungdes plaquetérias.®

REAGENTE

Exclusivamente para uso em diagnéstico in vitro.
DESCRICAO DO REAGENTE

Kit de 6 ml Kit de 20 ml

10 frascos 5 frascos Reagente de TriniCLOT PT Excel S — Tromboplastina tecidular de cérebro de
coelho, iGes de calcio e tampao.

10 frascos 5 frascos TriniCLOT PT Excel S Diluente — Estabilizadores e conservantes. Contém azida de

(6 ml cada) (20 ml cada)  sodio a 0,05% como conservante.

PREPARACAO DO REAGENTE

Reconstituir um frasco de Reagente Tromboplastina com um frasco de Diluente. Ambos os componentes devem per-
tencer ao mesmo lote de kit. Voltar a tapar o frasco e inverter suavemente vérias vezes para garantir uma rehidratacao
completa. Deixar repousar durante 30 minutos a temperatura ambiente. Inverter suavemente antes de utilizar para
garantir a homogeneidade e processar de imediato pelo menos dois (2) niveis de controlo de qualidade.

Cuidado: Este produto contém azida de s6dio (NaN3) como conservante. Quando for eliminado pelo esgoto deve
ser acompanhado de dgua corrente abundante. Assim, evita a formacao de azidas metélicas, que s@o potencialmente
explosivas quando se encontram em concentracdes elevadas na canalizagdo metalica.

MATERIAIS ADICIONAIS NECESSARIOS

Micropipeta com pontas de utilizagdo Unica.

Anticoagulante: Utilizar tubos de colheita evacuados disponiveis no mercado, contendo citrato de sédio com uma
concentragéo de 3,2%.

MATERIAIS DISPONIVEIS
Reagentes de Controlo
Coagulémetros

INSTRUMENTOS

Este reagente foi validado e qualificado para utilizagdo nos seguintes aparelhos:
Coag-A-Mate® MTX Thrombolyzer Compact XR
Coag-A-Mate® MTX |1 Thrombolyzer Rack Rotor
Coag-A-Mate® MAX Thrombolyzer Compact
OPTION Plus Thrombolyzer Compact X
Destiny Plus AMAX 200/400

Consultar o manual do utilizador do aparelho e/ou adaptagdes dos métodos fornecidos pela Trinity Biotech para obter
mais informagdes relativamente as seguintes questdes:

e Principios de funcionamento, instrucdes, precaugdes e perigos.

¢ Especificacdes do fabricante e caracteristicas de comportamento funcional.

e Instalacdo e requisitos especiais.

¢ Informacdes sobre a assisténcia técnica e manutencgao.

Nota: O comportamento funcional do reagente deveréa ser validado, se o reagente for utilizado noutro aparelho que
nao esteja mencionado neste folheto informativo.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Quando nao estiverem a ser utilizados, conservar o Reagente de TriniCLOT PT Excel S e o Diluente entre 2-8°C. O
prazo de validade impresso no frasco indica os limites de estabilidade do reagente n&o reconstituido. O reagente
permanece estavel durante quatro dias desde que seja mantido no frasco original (bem fechado) e conservado a 2-
8°C. Adicionar quatro dias a data de reconstituicao e registar no rétulo do frasco.

RECOLHA E PREPARACAO DE AMOSTRAS

Colheita: N&o é necesséria qualquer preparagdo especial ou jejum. Tem sido recomendada a utilizagdo de plasma
anticoagulado com citrato de sodio a 3,2% (0,109 M).*>¢ Utilizar uma proporgéo de nove partes de sangue para
uma parte de anticoagulante (9:1) para assegurar resultados exactos. Os resultados das amostras de plasma he-
molisadas, ictéricas ou lipémicas, deverdo ser interpretados com cuidado.

Conservacdo: Conservar a 2-4°C ou 18-24°C com tampa. Os testes deverdo estar concluidos no prazo de 24 horas
apds a colheita da amostra. Se o plasma for congelado, deve ser congelado (a <-20°C) e descongelado rapidamente
(37°C) para impedir a desnaturagao do fibrinogénio.*

PROCEDIMENTO

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

1. Nao pipetar com a boca. Nao fumar, nao beber, nem comer nas areas onde as amostras ou os reagentes do kit
estejam a ser manipulados.

2. Utilizar luvas de utilizagao Unica e manipular todas as amostras de sangue utilizadas no teste com cuidado, como
potencialmente infectantes. Consultar imediatamente um médico se os materiais com sangue forem ingeridos
ou entrarem em contacto com feridas abertas, lesdes ou outras solugdes de continuidade na pele.

3. Limpar imediatamente qualquer derrame de amostra com uma solucdo de hipoclorito de sédio a 5% diluida a
1:10. Eliminar todo o material de limpeza utilizando um método adequado.

4. Tratamento dos produtos com sangue antes da eliminacé&o:

a. Autoclavar durante 60 minutos a 121°C.

b. Incinerar os materiais de utilizagéo Unica.

c¢. Misturar os residuos liquidos com uma solugdo de hipoclorito de sédio a 5%, de forma a que a concentragado
final seja, aproximadamente, hipoclorito de sédio a 1%. Aguardar 30 minutos antes da eliminac&o.

PROCEDIMENTO DE TESTE

1. Aquecer previamente um volume suficiente de TriniCLOT PT Excel S reconstituido a 37°C (sa@o necessérios 0,2
ml por teste). Tomar as devidas precaugdes para evitar a evaporagdo, e ndo deixar a 37°C sem a tampa, durante
mais de 60 minutos. Eliminar os reagentes que tenham permanecido a 37°C durante um periodo igual ou su-
perior a 60 minutos.
Apenas para o OPTION Plus, ndo manter o reagente no aparelho a 37°C por um periodo de tempo superior a 8
horas e eliminar qualquer reagente que tenha sido mantido a 37°C durante um periodo de tempo igual ou su-
perior a 8 horas.

. Identificar um tubo de teste para cada amostra (doente e controlo) a ser testada.

. Pipetar 0,1 ml de amostra ou de controlo ao tubo apropriado.

. Incubar cada amostra e controlo a 37°C durante 3 a 10 minutos.

. Adicionar energicamente 0,2 ml de TriniCLOT PT Excel S previamente aquecido e, em simulténeo, iniciar a
contagem de tempo até a formacao do coagulo.

6. Registar o tempo, em segundos, necessério para a detecgao do coagulo.

NOTAS DE PROCEDIMENTOS E PRECAUCOES

1. E importante que sejam utilizados recipientes de vidro (ou plastico) limpos. A superficie do recipiente e a area
da superficie podem afectar a activagdo das amostras. Para todos os procedimentos de coagulagéo, recomenda-
se uma técnica consistente. E recomendada a realizacdo de determinacdes em duplicado.

2. A sequéncia seguinte, para a execugdo de um teste do tempo de protrombina num Unico passo, é adequada para
as técnicas manuais. As determinagdes automaticas devem ser realizadas de acordo com as instrugdes especi-
ficas que acompanham o equipamento utilizado.

Nota: Quando utilizar o TriniCLOT PT Excel S com um equipamento automatico, devera ser usado um “tempo
maximo” superior a 50 segundos.

3. A utilizag&o de plasmas de controlo (TriniCHECK Level 1, 2 e 3 ou TriniCHECK Control 1, 2 e 3 (assayed)) é re-
comendada para a monitorizagdo dos testes da coagulag@o.

CONTROLO DE QUALIDADE

1. A utilizag&o dos plasmas de controlo (TriniCHECK Level 1, 2 e 3 ou TriniCHECK Control 1, 2 e 3 (assayed) ou MDA®
Verify® 1, 2 e 3) é recomendada para a monitorizagao dos ensaios de coagulacéo, cumprindo os procedimentos labo-
ratoriais estabelecidos de controlo de qualidade. O CLSI recomenda a realizacao dos ensaios dos controlos no inicio dos
testes, pelo menos uma vez em cada sequéncia ou com cada grupo de ensaios. Em laboratérios que realizem um
numero elevado de testes, os controlos devem ser testados, pelo menos, a cada 40 amostras.”

. Se os valores obtidos dos controlos estiverem fora do intervalo de normalidade, ndo efectuar o relatério dos re-
sultados do doente. Determinar qual o componente do sistema do equipamento/ reagente/controlo que n&o esta
a funcionar correctamente e corrigi-lo. Depois de terem sido feitas as correc¢des e de terem sido registadas de
acordo com as Boas Préticas Laboratoriais (BPL), testar novamente os controlos. Se os controlos estiverem den-
tro do intervalo, as amostras do doente podem ser testadas, podendo ser efectuado o relatério dos resultados.

RESULTADOS

0 tempo de protrombina obtido pode ser convertido numa percentagem da actividade normal (Quick %), na razao
do tempo de protrombina ou na Razdo Normalizada Internacional (International Normalized Ratio - INR).

Razdo do Tempo de Protrombina

A razao do Tempo de Protrombina (TP) é calculada dividindo o TP do doente pelo TP médio do intervalo de refer-
éncia do laboratério.

s wWN

N

TP do Doente

Razédo TP = =
TP normal X

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Embora a maioria dos métodos manuais e autométicos de detecgdo do coagulo possam ser utilizados com o Trini-
CLOT PT Excel S, métodos diferentes poderao detectar valores ligeiramente diferentes. Devera ter-se em atencao
este facto quando comparar resultados obtidos com métodos diferentes.

RESULTADOS PREVISTOS

Os tempos de coagulacdo dependem de muitos factores, incluindo a temperatura, qualidade da agua, pH, forca
i6nica, sistema de teste, colheita e conservacdo da amostra, e a populacédo de doentes. Cada laboratério devera
definir intervalos de referéncia préprios para o teste do TP. Com vista a fornecer uma referéncia ao utilizador, foram
obtidos os valores do TP em 24 adultos normais, utilizando instrumentos foto-6pticos, com vista a estabelecer um
intervalo de referéncia. Com base nestes resultados, o intervalo de referéncia foi definido em 12 a 18 segundos,
correspondendo a um valor Quick % de >70% ou a um valor da razéo do TP de <1,2.

CALCULO DOS RESULTADOS

O resultado do teste (em segundos) é convertido em percentagem de actividade normal utilizando uma curva de
referéncia. A curva de referéncia pode ser determinada através de (1) preparag@o e diluicdes de teste de um “pool”
de plasmas citratados normais ou de um material de referéncia ou (2) utilizagdo de um conjunto de calibragdo de
plasma Quick % atribuido, tal como o Caliplasma Quick Calibration Plasma for Prothrombin Time (REF 68353).

(1) A curva de referéncia é preparada com base nas dilui¢des de teste de um “pool” de plasmas citratados normais ou de
um material de referéncia. As diluigdes sdo realizadas em tampao veronal de Owren, de acordo com o esquema seguinte:

Percentagem 100% 50% 25% 12,5%
Dilui¢do ndo diluido 1:2 1:4 1:8

Plasma 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
Tampao veronal 0,0 ml 0,5 ml 1,5 ml 3,5 ml

(2) Caliplasma Quick (REF 68353) — consultar o folheto informativo incluido na embalagem do Caliplasma Quick
quando utilizar este produto.

Os utilizadores de aparelhos da série OPTION/OPTION Plus podem em alternativa consultar a Tabela de Conversao
de Tempo de Protrombina especifica do lote, incluida em anexo, para determinar a actividade Quick % do doente.
International Normalized Ratio (INR) - Razdo Normalizada Internacional
O INR € calculado usando o Indice Internacional de Sensibilidade (International Sensitivity Index - ISI):

INR = Razéo do TP
Para cada lote de TriniCLOT PT Excel S, é determinado um valor de ISI por calibrag&o, feita relativamente a uma
Preparacdo de Referéncia Internacional, sendo o valor IS| fornecido no gréfico de valores do INR acompanhante.

Utilizando a razé@o do TP calculado e o valor IS atribuido a este lote de TriniCLOT PT Excel S, pode determinar-se
o INR através da tabela acompanhante.

COMPORTAMENTO FUNCIONAL

Em estudos representativos efectuados com o TriniCLOT PT Excel S, o tempo de coagulacdo médio para o pool de
plasma normal foi de 14,6 segundos, com coeficiente de variagdo (CV) de 0,4%.

Em estudos representativos utilizando instrumentos foto-6pticos e o TriniCLOT PT Excel S, o coeficiente de vari-
acdo (CV) inter-ensaio foi inferior a 2,0% para o TriniCHECK Level 1, inferior a 3,0% para o TriniCHECK Level 2 e
inferior a 4,0% para o TriniCHECK Level 3.

Os resultados apresentados em cima devem ser utilizados apenas como referéncia. Cada laboratério deve estabelecer os
seus proéprios valores de controlo, relativos a0 método de deteccéo utilizado e as condigdes de teste dentro do laboratério.

Para obter assisténcia técnica nos E.U.A., contacte o Servico de Apoio ao Cliente da Trinity Biotech, através do tele-
fone 1-800-325-3424. Fora dos E.U.A., contacte o representante local da Trinity Biotech.

TriniCLOT PT Excel S

T1103 5x 20 ml
T1104 10 x 6 ml
SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

TriniCLOT PT Excel S &r en vavnadstromboplastinreagens (kaninhjérna) som anvands for bestdmning av protrom-
bintid (PT).

SAMMANFATTNING OCH GRUNDPRINCIP

Test av protrombintid anvands framfér allt som preoperativ screening for detektion av potentiella blédningsproblem.
En onormal eller férlangd PT &r vanligtvis tecken pa reducerade nivaer av en eller flera av faktorerna i extrinsic- eller
det gemensamma koagulationssystemet. Denna brist kan bero pa arftlig koagulationsrubbning, K-vitaminbrist, lever-
sjukdom eller lakemedelsbehandling.

PT-testet &r ocksa den laboratorieanalys som oftast anvands for att vervaka peroral antikoagulansbehandling efter-
som den &r kanslig for faktor I1, VIl och X.! PT-testet kan ocksa anvéandas vid analys av faktorer i extrinsic-systemet
(dvs. faktor Il, V, VIl och X).

PT-testet ar inte kansligt for defekter i intrinsic-systemet (faktor VIII, IX, XI och XII), eller fér trombocytdysfunktioner.
Det kan inte heller anvandas for 6vervakning av heparinbehandling. En bestdmning av aktiverad partiell trombo-
plastintid (APTT) rekommenderas fér dvervakning av heparinbehandling? och ett test for att faststélla blédningstid
rekommenderas for att identifiera trombocytdysfunktion.?

REAGENS

For in vitro-diagnostik.
BESKRIVNING AV REAGENS

6 ml-kit 20 ml-kit

10 ampuller 5 ampuller TriniCLOT PT Excel S Reagent — Vavnadstromboplastin fran kaninhjarna,
kalciumjoner och buffert.

10 ampuller 5 ampuller TriniCLOT PT Excel S Buffer — Stabilisatorer och konserveringsmedel.

(6 ml i varje) (20 ml i varje) Innehaller 0,05% natriumazid som konserveringsmedel.

FORBEREDELSE AV REAGENS

Rekonstituera en flaska tromboplastinreagens med en ampull spadningslésning. Bada komponenterna maste vara
fran samma kitbatch. Satt tillbaka proppen i flaskan och vand flaskan forsiktigt flera ganger sa att innehallet rehy-
dreras fullstandigt. Lat std i 30 minuter vid rumstemperatur. Vand forsiktigt fore anvandning for att sakerstalla ho-
mogeniteten och kér omedelbart kvalitetskontroll pa minst tva (2) nivaer.

Forsiktighet: Denna produkt innehaller konserveringsmedlet natriumazid (NaN;). Om det spolas ut i avioppet skall
det spolas ut med rikliga mangder vatten. Darigenom forhindras bildning av metallazider som i htga koncentrationer
kan utgora explosionsrisk i rérledningar av metall.

NODVANDIGT EXTRAMATERIAL

Mikropipett med engangsspets.

Antikoagulans: Anvand kommersiellt tillgangliga vakuumprovrér med natriumcitrat i koncentrationen 3,2%.
TILLGANGLIGT MATERIAL

Kontrollreagenser

Koagulationsinstrument

INSTRUMENT

Denna reagens har validerats och godkénts for anvandning i foljande instrument:
Coag-A-Mate® MTX Thrombolyzer Compact XR
Coag-A-Mate® MTX Il Thrombolyzer Rack Rotor
Coag-A-Mate® MAX Thrombolyzer Compact

OPTION Plus Thrombolyzer Compact X
Destiny Plus AMAX 200/400

Se instrumentets anvandarhandbok och/eller metodbeskrivningar tillhandahalina av Trinity Biotech for information
om foljande:

o Driftsprinciper, instruktioner, forsiktighetsatgarder och risker.

e Tillverkarens specifikationer och prestandakaraktaristik.

e Installation och sarskilda krav.

¢ Information om service och underhall.

Obs! Reagensens prestanda maste valideras innan den anvéands pa en instrumentplattform som inte namns i denna
bipacksedel.

LAGRING OCH STABILITET

Forvara TriniCLOT PT Excel S Reagent och spadningsbuffert vid 2-8°C nar de inte anvands. Utgangsdatum pa am-
pullen anger hallbarhet fér ej rekonstituerad produkt. Reagensen &r hallbar i fyra dagar forutsatt att den forvaras
(tatt forsluten) i originalbehallaren vid 2-8 °C. Lagg till fyra dagar till datum for rekonstituering och anteckna det
resulterande datumet pa flasketiketten.

PROVTAGNING OCH FORBEREDELSE AV PROV

Provtagning: Inga sarskilda patientférberedelser, som t.ex. fasta, kravs. Plasma som antikoagulerats med 3,2% na-
triumcitrat (0,109 M) har rekommenderats.*>® For att sékerstélla korrekta resultat bor proportionerna nio delar
blod och en del antikoagulans anvéndas. Resultat fran plasmaprover som &r hemolyserade, ikteriska eller lipemiska
bor tolkas med forsiktighet.

Férvaring: Forvaras vid 2-4°C eller, om ampullerna &r forslutna, vid 18-24°C. Testet maste utféras inom 24 timmar
efter provtagning. Om plasma maste frysas, skall nedfrysningen ske snabbt (-20°C eller lagre temperatur) och tinas
snabbt (37°C) foér att férhindra denaturering av fibrinogen.*

PROCEDUR

VARNINGAR OCH FOREBYGGANDE ATGARDER

1. Utfér inte munpipettering av nagot av dessa material. Undvik att réka, ata eller dricka pa platser dar prover eller
reagenser hanteras.

2. Anvand engangshandskar och hantera alla blodprover som anvénds vid analysen som potentiellt infektiésa. Kon-
takta omedelbart l&kare i handelse av att blodhaltigt material fortars eller kommer i kontakt med 6ppna sar,
skador eller andra typer av 6ppningar i huden.

e

3. Torka genast upp utspillda prover med 5% natriumhypoklorit i spadning 1:10. Kassera rengéringsmaterialet pa
korrekt satt.
4. Behandling av blodhaltigt avfall:
a. Autoklavera i 60 minuter vid 121°C.
b. Brann engangsmaterial.
c. Blanda flytande avfall med 5% natriumhypokloritlosning till en slutlig koncentration pa cirka 1% natriumhy-
poklorit. Lat den behandlade vétskan sta i 30 minuter innan den kasseras.

TESTPROCEDUR

1. Forvarm en tillracklig volym rekonstituerad TriniCLOT PT Excel S till 37°C (0,2 ml per test krévs). Var noga med
att undvika avdunstning och lat inte reagensen sta utan lock vid 37°C i mer &n 60 minuter. Anvand ej reagens
som har varit uppvarmd till 37°C i 60 minuter eller langre.
Endast OPTION Plus-instrumentet: férvara inte reagenset i instrumentet vid 37°C i mer &an 8 timmar och kassera
reagens som har forvarats vid 37°C i 8 timmar eller langre.

2. Mark ett provror for varje prov (patient och kontroll) som skall testas.

3. Tillsatt 0,1 ml prov eller kontroll med pipett till korrekt ror.

4. Inkubera alla prover och kontroller vid 37°C i 3 till 10 minuter.

5. Tillsatt 0,2 ml forvarmd TriniCLOT PT Excel S (allt pa en gang) och starta samtidigt tidtagningen for koagula-
tionsdetektionen.

6. Registrera tiden till koagulation i sekunder.

ANTECKNINGAR OCH FOREBYGGANDE ATGARDER ANGAENDE PROCEDUREN

1. Det ar viktigt att rena glaskarl (eller plastkarl) anvands. Behallarnas ytbeskaffenhet kan paverka aktivering av
provet. Det rekommenderas att konsekvent teknik anvands for alla koagulationsférfaranden. Dubbla bestamningar
rekommenderas.

2. Féljande forfarande ar lampligt vid manuellt utférd test av protrombintid i ett steg. Automatiska bestamningar

bor utforas i enlighet med de instruktioner som medféljer det aktuella instrumentet.
Obs! Nar TriniCLOT PT Excel S anvéands i kombination med ett automatiskt instrument skall en “maxtid” langre
an 50 sekunder anvéandas.

3. Kontrollplasma (TriniCHECK Level 1, 2 och 3 eller TriniCHECK Control 1, 2 och 3 (assayed)) rekommenderas
fér kontroll av koagulationstester.

KVALITETSKONTROLL

1. Kontrollplasma (TriniCHECK Level 1, 2 och 3 eller TriniCHECK Control 1, 2 och 3 (assayed) eller MDA® Verify®
1, 2 och 3) rekommenderas for kontroll av koagulationsanalyser i enlighet med etablerade kvalitetskontrollruti-
ner for laboratorier. CLSI rekommenderar att kontrolimaterial analyseras fore varje testomgang, minst en gang
varje skift eller vid varje analysomgéang. | laboratorier som hanterar stora provvolymer bér kontrollerna testas
minst efter vart 40:e prov.’

. Om kontrollvédrdena hamnar utanfor de faststallda granserna ska patientresultaten inte rapporteras. Undersék
vilken del av instrumentet/reagenset/kontrollsystemet som inte fungerar som det ska och korrigera felet. Testa kon-
trollerna pa nytt efter det att korrigerande atgarder vidtagits och dokumenterats i enlighet med god laborato-
riesed. Om kontrollresultaten hamnar inom de faststallda grénserna, kan patientproven testas och rapporteras.

RESULTAT

Den uppmatta protrombintiden kan omvandlas till procent av normal aktivitet (Quick %), protrombintidskvot eller
International Normalized Ratio (INR).

Protrombintidskvot

Protrombintidskvoten berdknas genom att patientens PT divideras med PT-medelvardet for laboratoriets referen-
somrade.

N

Patientens PT

PT-kvot = -
Normal PT X

TOLKNING AV RESULTAT

Aven om de flesta manuella eller automatiserade metoder for koagulationsdetektion kan anvéndas i kombination med
TriniCLOT PT Excel S, kan olika metoder generera nagot skiftande slutpunkter. Darfor maste resultat som erhallits
genom olika metoder jamféras med forsiktighet.

FORVANTADE RESULTAT

Koagulationstidsbestamningarna ar beroende av manga olika faktorer, sasom temperatur, vattenkvalitet, pH, jon-
styrka, testsystem, provtagning och forvaring samt patientpopulation. Varje enskilt laboratorium bor faststalla sina
egna referensomraden for PT-testet. Som végledning fér anvandaren har PT-data erhallits fér 24 normal vuxna in-
divider med anvéandning av foto-optiska instrument, for faststéllande av ett referensomrade. Pa grundval av dessa
resultat, faststalldes referensomradet till 12-18 sekunder, vilket motsvarar ett Quick %-vérde pa >70% eller ett PT-
kvotvérde pa <1,2.

BERAKNING AV RESULTAT

Testresultatet (i sekunder) konverteras till procent av normal aktivitet med hjélp av en referenskurva. Referenskur-
van kan faststéllas genom att (1) bereda och testa spadningar av en normal citrathaltig plasmapool eller av ett ref-
erensmaterial eller (2) anvénda en relevant Quick %-uppsattning kalibreringsplasma, exempelvis Caliplasma Quick
kalibreringsplasma for protrombintid (REF 68353).

(1) Referenskurvan faststélls genom att testa spadningar av en normal, citrathaltig plasmapool eller referensmate-
rial. Spadningar gors i Owrens veronalbuffert enligt nedanstaende tabell.

Procent 100% 50% 25% 12,5%
Spadning outspadd 1:2 1:4 1:8

Plasma 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
Veronalbuffert 0,0 ml 0,5 ml 1,5 ml 3,5 ml

(2) Caliplasma Quick (REF 68353) — las bipacksedeln som medféljer i Caliplasma Quick-férpackningen innan du
anvander produkten.

Kunder som anvander OPTION/OPTION Plus Instrument-modellerna kan aven tillgd medféljande partispecifik om-
vandlingstabell for protrombintid for att faststalla patientens Quick %-aktivitet.

International Normalized Ratio (INR)
INR berdknas med hjalp av International Sensitivity Index (ISI):

INR = PT-kvot's'

For varje batch TriniCLOT PT Excel S har ett ISI-vérde faststallts genom kalibrering mot en internationell referens-
beredning. Detta vérde anges i den medféljande INR-vérdetabellen. Med hjalp av den beréknade PT-kvoten och det
angivna ISl-vérdet for den aktuella batchen TriniCLOT PT Excel S, kan INR faststéllas utifrdn den medféljande

tabellen.
PRESTANDAEGENSKAPER

Vid representativa studier med TriniCLOT PT Excel S, var den genomsnittliga koagulationstiden fér normal poolad
plasma 14,6 sekunder, med en variationskoefficient (CV) pa 0,4%.

Vid representativa studier med foto-optiska instrument och TriniCLOT PT Excel S, var analysernas inbérdes varia-
tionskoefficient (CV) for TriniCHECK Level 1 mindre &n 2,0%, for TriniCHECK Level 2 mindre &n 3,0% och for
TriniCHECK Level 3 mindre an 4,0%.

Ovanstaende resultat skall endast anvandas som vagledning. Varje enskilt laboratorium bér faststalla sina egna kon-
trollvarden baserat pa den slutpunktsdetektionsmetod som anvands samt testférhallandena pa laboratoriet.

For teknisk support i USA kontaktas Trinity Biotech Customer Service pa telefon 1-800-325-3424. Utanfor USA
kontaktas narmaste Trinity Biotech-representant.

TriniCLOT PT Excel S

(REF] T1103 5x20 ml
REF[ T1104 10x 6 ml
POLSKI

PRZEZNACZENIE

TriniCLOT PT Excel S jest tkankowym odczynnikiem tromboplastynowym (z mézgu krélika) przeznaczonym do
oznaczen czasu protrombinowego (PT).

OPIS | ZASADY DZIALANIA

Oznaczanie czasu protrombinowego wykonuije sie gtéwnie jako podstawowe badanie przedoperacyjne w celu wykrycia
potencjalnych zaburzer o charakterze knwotocznym. Nieprawidtowy lub wydtuzony czas testu PT zwykle wskazuje na
niedobory jednego lub wigcej czynnikéw zewnatrzpochodnego lub wspélnego toru krzepniecia krwi. Przyczyna tego
stanu moga by¢ dziedziczne zaburzenia krzepnigcia, niedob6r witaminy K, choroby watroby lub przyjmowanie lekéw.

Ze wzgledu na czutos¢ na czynniki II, VIl oraz X', PT jest powszechnie stosowanym testem laboratoryjnym do
monitorowania leczenia doustnymi srodkami przeciwkrzepliwymi. Test PT stosuje sie rowniez do oznaczania czyn-
nikéw zewnatrzpochodnego toru krzepniecia (tj. czynnikow I, V, VII oraz X).

Na czas protrombinowy nie maja wptywu niedobory w wewnatrzpochodnym torze krzepniecia (tj. czynnikow VIiI,
IX, XI oraz XlI) ani dysfunkcje plytek krwi. Nie jest polecany do monitorowania leczenia heparyna. Do moni-
torowania leczenia heparyna zaleca sie stosowanie oznaczer czesciowego czasu tromboplastyny po aktywacji
(APTT),? natomiast testem zalecanym do identyfikacji dysfunkgji ptytek jest oznaczenie czasu krzepniecia.?

ODCZYNNIK

Do stosowania w diagnostyce in vitro.
OPIS ODCZYNNIKA

Zestaw 6 ml Zestaw 20 ml

10 fiolek 5 fiolek TriniCLOT PT Excel S Reagent — Tromboplastyna tkankowa z moézgu
krélika, jony wapnia i bufor.

10 fiolek 5 fiolek TriniCLOT PT Excel S Diluent — Substancje stabilizujace i konserwujace.

(6 ml kazda) (20 ml kazda) Zawiera 0,05% azydku sodu jako srodka konserwujacego.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA

Rozpus¢ jedna fiolke odczynnika tromboplastynowego w jednej fiolce rozciericzalnika. Oba sktadniki musza
pochodzi¢ z tego samego zestawu. Ponownie zamknij fiolke i kilkakrotnie delikatnie ja odwrd¢, aby zagwaran-
towac catkowite rozpuszczenie preparatu. Odstaw na 30 minut w temperaturze pokojowej. Przed uzyciem de-
likatnie odwrdc¢ fiolke, aby zagwarantowac¢ jednorodnos$¢ preparatu, i natychmiast wykonaj co najmniej dwa (2)
poziomy kontroli jakosci.

Uwaga: Produkt zawiera azydek sodu (NaN,) jako srodek konserwujacy. Po wylaniu do kanalizacji zawsze sptuka¢
duzg iloscia wody. Zapobiega to tworzeniu sie azydkéw metali, potencjalnie wybuchowych po osiagnieciu wysok-
iego stezenia w metalowej instalacji kanalizacyjnej.

WYMAGANE MATERIALY DODATKOWE

Mikropipeta z koricowkami jednorazowymi.

Antykoagulant: Stosowa¢ dostepne na rynku probowki do pobierania krwi zawierajace cytrynian sodu o stezeniu
3,2%.

DOSTEPNE MATERIALY
Odczynniki kontrolne
Koagulometr

APARATURA

Odczynnik poddano weryfikacji i dopuszczono do stosowania w nastepujacych urzadzeniach:
Coag-A-Mate® MTX Thrombolyzer Compact XR

Coag-A-Mate® MTX I Thrombolyzer Rack Rotor

Coag-A-Mate® MAX Thrombolyzer Compact

OPTION Plus Thrombolyzer Compact X

Destiny Plus AMAX 200/400

Instrukgja obstugi oraz/lub modyfikacje metody dostarczane przez Trinity Biotech zawieraja nastepujace informacje:
« Zasada dziatania, instrukcje, srodki ostroznosci i zagrozenia.

« Specyfikacje producenta i charakterystyki.

* Procedury instalacyjne i wymogi specjalne.

« Serwis i konserwacja.

Uwaga: W przypadku stosowania odczynnika w urzadzeniu nie wymienionym w ulotce informacyjnej odczynnik
nalezy podda¢ weryfikacji.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Nieuzywany odczynnik TriniCLOT PT Excel S i rozciericzalnik przechowywac w temp. 2-8°C. Data waznosci po-
dana na fiolce okresla granice okresu stabilnosci nierozpuszczonego preparatu. Odczynnik przechowywany w
oryginalnej (szczelnie zamknietej) fiolce w temp. 2-8°C pozostaje stabilny przez 4 dni. Dodaj 4 dni do daty roz-
puszczenia odczynnika i zanotuj na etykiecie fiolki.

GROMADZENIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

Pobieranie: Nie jest wymagane specjalne przygotowanie pacjenta ani pobieranie krwi na czczo. Zaleca sie po-
branie krwi w probéwki z 3,2% cytrynianem sodu (0,109 M).*>¢ Aby zagwarantowac¢ doktadnos¢ wynikow, nalezy
stosowac proporcje: 9 czesci krwi na 1 cze$¢ antykoagulantu. Wyniki z probek osocza z hemoliza, bilirubinemia
lub lipemia nalezy interpretowac ze szczeg6lna rozwaga.

Przechowywanie: Przechowywa¢ w zamknietych probéwkach w temp. 2-4°C lub 18-24°C. Oznaczenia nalezy
wykona¢ w ciagu 24 godzin od momentu pobrania probki. Jesli osocze ma by¢ zamrozone, nalezy zamrazac je
szybko (w temp. —20° lub nizszej) i rozmrazac szybko (w temp. 37°C), aby unikna¢ denaturacji fibrynogenu.*

SPOSOB POSTEPOWANIA

SRODKI BEZPIECZENSTWA | OSTROZNOSCI

1. Nie pipetowac zadnych materiatéw ustami. Nie pali¢, nie jes¢ ani nie pi¢ wmiejscach, w ktérych pracuje sie przy
probkach lub odczynnikach.

2. Uzywac¢ jednorazowych rekawiczek i ostroznie obchodzi¢ sie ze wszystkimi probkami krwi uzywanymi w tes-
tach, traktujac je jak materiat potencjalnie zakazny. W przypadku potkniecia materiatu krwiopochodnego albo
jego zetkniecia z otwartymi skaleczeniami, zmianami chorobowymi, btonami sluzowymi lub innymi uszkodzeni-
ami skory, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

3. Wszelkie miejsca, gdzie rozlane zostaty probki, nalezy natychmiast przemy¢ 5% roztworem podchlorynu sodu
w rozcieficzeniu 1:10. Srodek czyszczacy utylizowaé zgodnie z przyjeta procedura.

4. Postepowanie z produktami krwiopochodnymi przed utylizacja:

a) Sterylizowac¢ w autoklawie przez 60 minut w temp. 121°C.

b) Spali¢ materialy jednorazowego uzytku.

¢) Zmieszac odpady ptynne z 5% roztworem podchlorynu sodu, tak aby koricowe stezenie podchlorynu sodu
wyniosto okoto 1%. Przed utylizacjg odstawi¢ na 30 minut.

METODO WYKONANIA TESTU

1. Podgrzej odpowiednia objetos¢ rozpuszczonego odczynnika TriniCLOT PT Excel S do temp. 37°C (0,2 ml na
test). Chron przed parowaniem i nie przechowuj otwarte;j fiolki w temp. 37°C dtuzej niz przez 60 minut. Wyrzu¢
odczynnik przechowywany w temp. 37°C przez 60 minut lub dtuzej.

Wytacznie w urzadzeniu OPTION Plus, nie przechowywac¢ odczynnika w instrumencie w temperaturze 37°C dtuzej niz
8 godzin i usunac odczynnik, ktdry byt przechowywany w temperaturze 37°C przez 8 godzin lub dtuzej.

2. Oznacz probdwke dla kazdej badanej probki (pacjenta i kontrolnej).

3. Odmierz pipeta do odpowiednich probéwek 0,10 ml badanego materiatu lub prébki kontrolnej.

4. Inkubuj kazda probke, badana i kontrolna, w temp. 37°C przez 3 do 10 minut.

5. Energicznie dodaj 0,2 ml podgrzanego odczynnika TriniCLOT PT Excel S i jednocze$nie rozpocznij pomiar czasu
krzepniecia.

6. Zapisz czas potrzebny do wykrycia skrzepu (w sekundach).

NOTATKI PROCEDURALNE | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Istotne jest stosowanie czystych naczyr szklanych (lub plastykowych). Powierzchnia naczynia oraz jej wielkos¢
moga wplywac na aktywacje probek. Do wszystkich testow krzepnigcia zalecane jest stosowanie jednakowej
technikiz dwukrotnym wykonywaniem oznaczeri.

2. Ponizsza procedura wykonania jednoetapowego oznaczenia czasu protrombinowego jest odpowiednia dla oznaczen
manualnych. Oznaczenia automatyczne nalezy wykonywa¢ zgodnie z instrukcjami dotaczonymi do danego analizatora.
Uwaga: W przypadku wykorzystywania odczynnika TriniCLOT PT Excel S w analizatorze automatycznym nalezy
stosowac “czas maksymalny” wiekszy niz 50 sekund.

3. Do monitorowania testow krzepniecia zaleca sie stosowanie osoczy kontrolnych (TriniCHECK Level 1, 2 i 3 lub
TriniCHECK Control 1, 2 i 3 (assayed)).

KONTROLA JAKOSCI

1. Do monitorowania oznaczen koagulologicznych zgodnie z przyjetymi w laboratorium procedurami kontroli
jakosci zaleca sig stosowanie osoczy kontrolnych (TriniCHECK Level 1, 2 i 3 lub TriniCHECK Control 1, 2 i 3
(assayed) lub MDA® Verify® 1, 2 i 3). CLSI zaleca, aby osocza kontrolne byly badane na poczatku kazdej serii
badari, co najmniej raz w ciagu zmiany lub dla kazdej grupy testow. W laboratoriach stosujacych do analiz duze
ilosci probek zaleca sie badanie osoczy kontrolnych po kazdych 40 prébkach.

2. Jesli uzyskane wartosci kontrolne sa poza zakresem, nie nalezy podawac wynikdw pacjentéw. Nalezy ustali¢,
ktéra czes$¢ urzadzenia/odczynnika/systemu kontroli nie funkcjonuje prawidtowo, i rozwiaza¢ problem. Po
wykonaniu czynnosci naprawczych oraz ich udokumentowaniu wedtug zasad dobrej praktyki laboratoryjnej,
ponownie przebadac osocza kontrolne. Jesli wartosci kontrolne mieszcza sie w zakresie normy, mozna wykonac
oznaczenia probek i poda¢ wyniki pacjentdw.

WYNIKI

Zmierzony czas protrombinowy mozna wyraza¢ w postaci aktywnosci procentowej (wspoétczynnik Quicka),
wspdtczynnika czasu protrombinowego lub znormalizowanego wpoétczynnika miedzynarodowego (International
Normalized Ratio - INR).

Wspotczynnik czasu protrombinowego

Wspotczynnik czasu protrombinowego (PT) oblicza sie jako iloraz wartosci PT pacjenta i sredniej wartosci PT
normy dla danego laboratorium.

A . PT pacjenta
Wspétezynnik PT= —— —— ——————
; Prawidtowy PT X
INTERPRETACJA WYNIKOW
Chociaz Simplastin Excel S mozna stosowa¢ w wigkszosci manualnych oraz aparaturowych metod wykrywania
skrzepu, rézne metody moga dawac nieznacznie rozniace sie punkty koricowe. Przy poréwnywaniu wynikdw
uzyskanych réznymi metodami nalezy zachowac ostroznos¢.

OCZEKIWANE WYNIKI

Czasy krzepniecia zaleza od wielu czynnikow, w tym temperatury, jakosci wody, pH, stezenia jondw, stosowanego sys-
temu testowego, sposobu pobierania i przechowywania probek oraz odnosnej populacji pacjentéw. Kazde labora-
torium powinno ustali¢ wlasne szczegdtowe zakresy normy dla wynikéw oznaczania PT. W charakterze wskazowki
dla uzytkownika oznaczono przy uzyciu analizatoréw fotooptycznych warto$¢ PT grupy 24 zdrowych dorostych, aby
wyznaczyc¢ zakres wartosci prawidfowych testu. W oparciu o uzyskane wyniki ustalono, ze zakres referencyjny wynosi
12-18 sekund, co odpowiada wartosci wspotczynnika Quicka <70% lub wspotczynnika PT <1.2.

KALKUJACJE WYNIKOW

Wyniki testow (w sekundach) sa przeksztatcane na wartosci procentowe normalnej aktywnosci z wykorzystaniem
krzywej referencyjnej. Krzywa referencyjng mozna wyznaczy¢ nastepujacymi metodami: (1) przygotowanie i oz-
naczenie probek testowych z puli normalnego osocza cytrynianowego lub z materiatu referencyjnego lub (2) z
wykorzystaniem specjalnego zestawu osoczy Quick %, np. osocze do kalibracji oznaczer czasu protrombinowego
Caliplasma Quick Calibration Plasma (nr kat. 68353).

(1) Krzywa referencyjna jest przygotowywana przez oznaczanie rozciericzen z puli normalnego osocza cytryni-
anowego lub materiatu referencyjnego. Rozciericzenia wykonywane sa w buforze weronalowym Owrena
zgodnie z ponizszym schematem.

Odsetek 100% 50% 25% 12,5%
Rozciericzenie nierozciericzone 12 1:4 1:8

Osocze 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
Bufor weronalowy 0,0 ml 0,5 ml 1,5 ml 3,5 ml

(2) Informacje dotyczace osocza Caliplasma Quick (nr kat. 68353) mozna znalez¢ w ulotce dofaczonej do
opakowania.

Uzytkownicy urzadzeri z serii OPTION/OPTION Plus moga réwniez zapoznac si¢ z zataczona dla serii karta kon-
wersji czasu protrombinowego, aby okresli¢ wspotczynnik procentowy Quicka aktywnosci pacjenta.
Znormalizowany wspétczynnik miedzynarodowy INR (International Normalized Ratio)

Wspotczynnik INR oblicza sie przy uzyciu miedzynarodowego wskaznika czutosci ISI (International Sensitivity
Index):

INR = wspotczynnik PT !

Wartos$¢ wskaznika ISI dla kazdej serii odczynnika TriniCLOT PT Excel S okreslono na drodze kalibracji wedtug
miedzynarodowej normy International Reference Preparation i podano na dotaczonej karcie wartosci INR. Ko-
rzystajac z obliczonego wspotczynnika PT oraz podanej dla danej serii TriniCLOT PT Excel S wartosci wskaznika
ISI, na podstawie dofaczonej tabeli mozna wyznaczy¢ INR.

CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA

W badaniach z uzyciem TriniCLOT PT Excel S s$redni czas krzepniecia prawidtowej puli osocza wynosit 14,6
sekundy ze wspdtczynnikiem zmiennosci (CV) réwnym 0,4%.

W badaniach z uzyciem analizatoréw fotooptycznych oraz odczynnika TriniCLOT PT Excel S wspétczynnik zmi-
ennosci (CV) dla kolejnych oznaczer osocza TriniCHECK Level 1 byt mniejszy od 2,0%, osocza TriniCHECK
Level 2 mniejszy od 3,0%, a osocza TriniCHECK Level 3 mniejszy od 4,0%.

Wyniki przedstawione ponizej nalezy traktowac¢ wytacznie jako wskazowke. Kazde laboratorium — w oparciu
o stosowana metode wykrywania punktéow koricowych oraz warunki przeprowadzania testu — powinno
okresli¢ wtasny program kontroli jakosci.

Aby uzyska¢ pomoc techniczna w USA, nalezy skontaktowac sie z biurem obstugi klienta Trinity Biotech,
tel. 1-800-325-3424. Poza USA nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Trinity Biotech.
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KIT TriniCLOT PT Excel S
Kit Content Item Quantity

T1103 TriniCLOT PT Excel S 20 ml 5x 20 ml
T1104 TriniCLOT PT Excel S 6 ml 10 x 6 ml

ADDITIONAL PRODUCTS AVAILABLE
Catalogue No. Item Quantity

T4111 TriniCHECK Level 1 (non-assayed) 10x 1 ml
T4112 TriniCHECK Level 2 (non-assayed) 10x 1 ml
T4113 TriniCHECK Level 3 (non-assayed) 10x 1 ml
T4101 TriniCHECK Control 1 (assayed) 10x 1 ml
T4102 TriniCHECK Control 2 (assayed) 10x 1 ml
T4103 TriniCHECK Control 3 (assayed) 10x 1 ml
75101 TriniCAL INR & Quick 4 x Iml

TriniCLOT and TriniCHECK are subject to pending Community Trade Mark Applications.
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Consult Instructions for Use Use by
Consulter les instructions d'utilisation Utiliser jusque
Gebrauchsanweisung beachten Verwendbar bis
Consulte las instrucciones de uso Fecha de caducidad
Consultare le istruzioni per l'uso Utilizzare entro
Se brugsanvisning Holdbar til
ZUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XPAONS Huepopnvia Angng
Consulte as instrugdes de utilizacao Prazo de validade
Se handhavandebeskrivningen Anvand fore
Sprawdz w instrukcji obstugi Uzy¢ przed
Consultar as Instrucdes de Utilizacdo Uso por

Contains sufficient for <n> tests
Contenu suffisant pour “n” tests
Inhalt ausreischende fiir <n> Priifungen
Contenido suficiente para <n> ensayos
Contenuto sufficiente per “n” saggi
Indeholder tilsttraekkeligt til “n” test
MepIeXOUEVO ETTAPKES YIa <v> eEETATEIG
Conteudo suficiente para “n” ensaios
Récker till “n” antal tester
Wystarczy na wykonanie <n> testow

Contetdo Suficiente para <n> Testes
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Temperature limitation
Limites de température
Temperaturbegrenzung

Limite de temperatura

Limiti di temperatura
Temperaturbegraensning
Mepiopiopdi Beppokpaaiag
Limites de temperatura
Temperaturbegrénsning
Przestrzegac zakresu temperatury

Limites de Temperatura

Fragile, handle with care
Fragile, manipuler avec précautions
Zerbrechlich, mit Sorgfalt behandeln
Fragil, manipular con precaucion
Fragile, maneggiare con cura
_ Forsigtigt kan gé i stykker
EUBpauaTo, va xpnoIuoTrolETal
E TIPOCOXN

Fragil, manusear com cuidado
Omtéligt, hamteras varsamt
Ostroznie, kruche
Fréagil, manipular com cuidado

For in vitro Diagnostic Use
Usage diagnostique in vitro
Zur In-vitro-Diagnostik
Uso diagndstico in vitro
Per uso diagnostico in vitro
Til in vitro diagnostik
Mo dlayvwaoTIKr Xpron in vitro
Para uso em diagndstico in vitro
For anvandning vid in vitro diagnostik
Do diagnostyki in vitro
Para uso diagndstico in vitro
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Protect from light Catalog number Batch code Add
Conserver a I'abri de la lumiére Référence du catalogue Code du lot Ajouter
Lichtgeschiitzt lagern Bestellnummer Chargenbezeichnung Hinzuf
Conservar protegido de la luz NUmero de catélogo Codigo de lote Adicionar
Conservare al riparo della luce Numero di catalogo Codice del lotto Adicionar
Beskyttes mod lys Katalognummer Lotnummer Tilseet
MpooTareyte aTro T0 WG ApIBUGS KaTahdyou Ap1Bu6s MapTidag MNpocd
Conservar ao abf'gf_’ da luz Referéncia de catalogo Cédigo do lote Adicionar
Skyddas mot ljus Katalognummer Lot nummer Tillsatt
Chroni¢ przed'éwnaiem Numer katalogowy Kod partii Doda¢
Manter ao abrigo da luz Namero do catalogo Cédigo do Lote Adicionar
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Caution, consult accompanying documents Sodium Azide Biological Risk Manufacturer
Attention voir notice d'instructions Azide de sodium Risque biologique Fabricant
Achtung, Begleitdokumente beachten Natriumazid Biologisches Risiko Hersteller
Atencion, ver instrucciones de uso Azida sodica Riesgo bioldgico Fabricante
Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso Sodio azide Rischio biologico Fabbricante
Forsigtig se brugsanvisning Natriumazid Biologisk risiko Producent
Mpogidotoinon, cUUBOUAEUTEITE Ta oUVODG EviuTia  AZiSIo Tou vaTpiou BLOAOYLKOG Kivduvog  KataokeuaoTrg
Atengéo, consulte a documentagéo incluida Azida sodica Risco Biolégico Fabricante
Forsiktighet, se handhavandebeskrivningen Natriumazid Risco Biolégico Tillverkare
Uwaga, zapoznaj sie z instrukcjg stosowania Azydek sodu Zagrozenie Biologiczne Producent
Cuidado, consulte a documentacao que Azida de sddio Biologisk risk Fabricante
acompanha o equipamento
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