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Ce

Utilizzo

Risultati

HemosIL e ¢ ina ad uso diagnostico in vitro, contenente fattore tissutale

i umano, da utill la del tempo di (PT) e del
fibrinogeno nel plasma umano ulmlalo, utilizzando gli anallzzalon della famiglia ACL TOP* e famiglia ACL
TOP 50 Series™. Il prodotto & da utilizzarsi per la valutazione della via estrinseca coagulativa e per il controllo
della terapia anticoagulante orale con gli antagonisti della vitamina k.

Irisultati dei pazienti por
PT: secondi, % attivita, INR
Fibrinogeno: mg/dL, g/L
Riferirsi al Manuale dell'Operatore per ulteriori informazioni.

le sequenti unita di

Correlazione

Fstato condott studio interno di sequendo le |nd|(az|on| del dn(umemo EP09-A2, frail
reagente HemoslL ReadiPlasTin e il reagente HemosIL RecombiPlasTin ¢

(normali e patologici) su analizzatori vanpresen\atlvl della famiglia ACL TOP (ACL ToPe A(l IOP 500 asyi
risultati ottenuti sono stati i seguenti.”

Principio del metodo Limitazioni /sostanze interferenti Strumento Parametro n Pendenza (IC95%) | Intercetta (IC95%) r
rincipio del met Tisulat el Tempo i Pratcmbi (1) i Tuenzati da ol FamigliaACL | PT(se | 232 | 0913(0907-0919) | 0,948(0,835-1,062) | 09989
III reagente lmmhoplaslma contenuto nel kit ReadiPlasTin, una volta miscelato n il Dllluegli ReadiPlasTin, Ie lgere ulteriori studi per I di risultati anomali Topt PT(NR) 6 0,979 (0,961-0,9%) | 0,026 (-0,0200,072) | 09975
it i fosfolpid - lipidatoinunamiscela mprest Lnsultdau delF ‘d“ nogero conm metodo PT- dlenlva 0) p e : I i : ;" e Fibrinogeno| 241 _| 0.946(0935-0958) | 43(9,1:05) | 09955
Pprodotti di degradazione della fibrina o fibrinogeno nel plasma.” Non si sono rilevate interferenze su amlg 3 ACLTOP 500 CTS PT(SQ() 238 0,903 (0,896-0, 9]0) 1,091 (0 945-1,236) 0,9981
Nellanalisi el PT, laggiunta della tromboplastina tissutale (reagente RealelasTln al plasma del aiente, in i & giEAR: o Cachll &
presenza diioni di (alg(?o, awvia I’ el via estrinseca, gII 1l ) p § ACLTOP"e Famiglia ACLTOP 50 Seie fino 2 PT(INR) 65 0,937 (0,914-0,959) | 0,166(0,100-0,232) | 0,9955
fibrina, f diun coagulo.”? Sistema Parametro | Eparina NF | Eparina BPM | Emoglobina | Trigliceridi  Bilirubina Flhnnugeno 242 ] 0975(0962-0988) | -7,6(-129--2.2) | 09945
La concentrazione del fibrinogeno (metodo PT-derivato) & d ulla base di una curva di caliby Famiglia ACL TOP/ E d di ione tra il Famiglia ReadiP iglia ACLTOP 50 Series'*
he stabili I trala quantita di fibrinogeno e la luce diffusa durante il processo di formazione Famiglia ACLTOP T 10U/mL | 1410/mL | 500 mg/dL | 1000mg/dL| 50 mg/dL | 100 pg/mL eil sistema ReadiPlasTin/ Famlglla ACLTOP Sene' Classica. In entrambi i casi sono stati scelti analizzatori
del coagulo.? 50 Série't i delle due ono stati analizzati pitl di 100 campioni (normali e
M Famiglia ACLTOPY/ patologici). La correlazione & stata poi valutata seguendo le indicazioni del documento CLSI EP09-A3 e i
kit i HemosIL ReadiPlasTin & composto da: Famiglia ACL TOP 15W/mL | 170WmL | 500my/dL | 600mo/dL | SOmg/dL | 200pg/mL | - Tisultatiottenuti sono stati i seguenti.’
50Série"" " I I
[R] Reagente ReadiPlasTin: 5 laconi da 1 mL di una soluzione di fattore issutale umano, e Strumento: | Parametro | n_| _Pendenza (IC95%) (1€95% '
i con stabilizzanti, tampone. Valori attesi F%ml%l[l’a PPT SR 123 0,994 (0,987 ~ 1,00 0,069 (-0,037 ~0,176) 1,00
il ReadiPlasTin: 5 fl 19 mL di luzi di cloruro di cal liby Estato condotto uno studio per determinare [intervallo dinormalita (n=199), seguendo le indicazioni del ACLTOP 50 T (IN 123 0,993 (0,987 - 1,00) 0,007 (-0,002 - 0,015) 1,00
(o] E,'\ ?:,:xva:;dl asin  laconida 19 mL i un slurion acquosadiclorur di alco,polibrenc ¢ documento CLS1 C28-A3, utilizzando il reagente ReadiPlasTin e uno strumento rappresentativo della famiglia [Series™ ibri 13 0,997 (0,992 ~1,00) 0,403 (-1,575 - 2,382) 0,99
Attenzione ACLTOP' (ACLTOP) 3 d d in tre diversi Centri utilizzando un lotto specifico di ReadiPlasTin e l
Classe di pericolo: Nessuno Limiti dellintervallo di riferimento Famiglia ACLTOP';iisultat ottenutisono stati i seguenti:
Indi di pericolo: Nessuno [Parametro | Unita Limite inferiore (IC) Limite superiore (IC) Centro n | Pendenza (IC95%) | Intercetta (IC95%)| __r
i prudenza: Nessuno PT } sewl-;:l 12%22 :?7{‘13‘; ;'i } 15255; ((1513]751;21)) PT (seq) Centrol | 254 | 0909(0900-0,918) | 045(024-0.66) | 0996
Informazioni supplementari sui pericoli 1nogens nd Centro2 | 312 | 0.970(09620978) | 051(034068) | 09972
READIPLASTIN: EUH210- Scheda dat di icurezza disponibile su ichiesta. Fino al 8,2% di questa miscela & 'V;f";;:lzlfﬁeﬂ;; sonostat :;:r'\eun:;‘"m"do uno sperlﬁm lono direagente. A causa delle numelm o Centro3 | 135 | 0,889.(0874:0903) | 176(1402.12) | 09955
E'ZZ'\.';'::EZ :?7 ;néq:‘e::nn la cui tossicita acuta (orale, dermale, inalatoria) per la salute umana e per l'ambiente imtenvallo i Hforimento. [PTUNR) | Centrol | 76 | 0938(0,916:0,961) | 0,138 (0,079-0,197) | 0997
READIPLASTIN DILUENT: EUH208: Contiene 1,2 3-one (BIT). Pud p Prestazioni ?“R; ‘;? ggﬁ (g:gfg 32; g Eg Eg gz;gfg?: —g%
allergica. EUH210 - Scheda dati di sicurezza mspnmbllesu richiesta. Fino al 3, S%dlquesta mlscela & costituito Precisione - en & 07 4 LA Z
da ingredientila cui tosscita acuta (orale, dermale, inalatoria) per v ap & stata valutata utilizzando 3 diversi lotti di reagente su 3 analizatori rappresentativi della Fibrinogen Centro1 27| 0947(0,936:0957) | 45(-03-93) 09964
non & nota. famlglla ACLTOP' (ACLTO, ACLTOP 500 CTS e ACLTOP 700) da parte di 3 operatori indipendenti. La precisione Centro2 284 | 0,971(0,961-0982) 0,56 (-4,4-5,5) 0,9956
Tutti i reagenti contengono meno dello 0,1% di sodioazide che potrebbe formare azidi esplosive a contatto con ~ &stafa valutata in accordo con il documento CLSI EPO5-A2, per 20 giorni, esequendo 2 sessioni giornaliere e 2 Centro3 129 0,998(0,978-1,019) | -42(-13,6105.2) 0,9931
tubature di metallo. replicati per sessione per ciascun livello di campioni (n=80/strumento/lotto).* Linearita fibrinogeno
A ogni cambio di lotto inserire sul sistema analitico il valore ISl indicato sul foglietto illustrativo e dete Tempo di di Nella Serie Fra Serie Totale Famiglia A(L TOP'/Falmglla ACLTOP 50 Series™  60-700 mg/dL
il valore medio del PT dei campioni normali. (secondi) PTmedia (%CV) (%CV) (%CV) Limit
Questo prodotto & destinato all'uso diagnostico in vitro. HemosIL Lotto Lotto Lotto Lotto Snno stati condottistudi per venﬁcave Ia linearita dei fattori estrinsedi della coagulazione (fattori I, V, VIl e X). |
Sistema_|ReadiPlasTin 1123 [1[2]3[1[2]3]1[2][3 accettabilita, r>0,95.

Preparazione
Versare ['intero contenuto del flacone HemosIL ReadiPlasTin Diluent nel flacone HemosIL ReadiPlasTin
Reagent. Miscelare per inversione prima dell'uso.

Conservazione e stabilita dei reagenti

Il reagente e il diluente sigillati sono stabili a 2-8°C fino alla data di scad

Famiglia |Normal Control 14117 [121]06[06/06/09/09[07[12[14[11

Certificazione della tromboplastina
Dol lasma vi lizzat

Stabilita dopo ricostituzione: 10 giorni a 2-8°C el flacone originale chiuso o 10 giorni a 15°C su Famiglia ACL
TOP* e Famiglia ACLTOP 50 Series™ nel flacone originale senza agitazione.

Alte dei cidli lavorativi iglia di | reagente a 2-8°C nel fl iginale chiuso per una
‘migliore stabilita. Non congelare.
Metodo
Per dicheel duredil TManuale dell degh T
Pregarazlone del ramglonl
il : ione d \pioni fare riferimento
aldl)(umenln(LSl HZ] AS.
Reagenti e plasma di controllo aggiuntivi
I'sequenti prodotti non I kite d di
Nr. cat. Nr. cat.
Calibration plasma 0020003700 Routine Control Level 1 0020005600
Normal Control 0020003110 Routine Control Level 2 0020005700
Low Abnormal Control 0020003210 Routine Control Level 3 0020005800
High Abnormal Control 0020003310 INRValidate 0020010500
Low Fibrinogen Control 0020004200 151 Calibrate 0020010600
(leaning Solution 0009831700
Cleaning Agent 0009832700
Controffo di quajita
Perun completo progi di controllo qualits, Tusodi patologic % Per
questo i plasmi di controll le e anormale (livello b almipenhempndl
bina e  plasmi di Il le, anormale (livello b ﬁbnnogenuhassopenlﬁhnnogeno
Ciascun laboratorio dovrebbe stabilire i propri Iedevlazlom tandard per ogni controll
dividuare | procedure di analisi. | controlli d ti unavolta ogni8 ore e a
bio di fl; secondola b

g di Iahora!onn Per
consultare i Manuale dell dell . Per lidentificazione e la risoluzione di
particolari, fare riferimento all'am(olo diWestgard et al.®

ACLTOP* |Low Abnormal 216 | 21,6 | 221 107106|1,1[27(14]00]29[15]12 pl igine di ttilizzando differenti
High Abnormal 362 | 3551348 105/07109[13([18[09]17[19]14 tecniche analitiche (manuale, itomatica), si pud verifi variazione
Nella Serie Fra Serie otale significativa nei valori del PT. LICSH ommittee for ization in el'lCTH
Fibri (mg/dL) Fibri di (%CV) (%CV) % CV) ¢ Thrombosisand hanno proposto i dell'Si
Sensitivity Index) per la standardizzazione dei risultati del PT e fornire, attraverso il calcolo
dellINR Normalized Ratio) risultati comparabili per pazienti TAQ." Ogni lotto di reagente

HemosIL Lotto Lotto Lotto Lotto
Sistema_|ReadiPlasTin 1 2 3 (112 (3[1]2[3]1]2]3
Famiglia [Normal Control | 297,5| 28462879 [12[ 1,1 [12] 18] 14 [14]22[20]20

ReadiPlasTin é calibrato con il reagente House Standard corrispondente, il cui IS & stato a sua volta assegnato
conil relativo standard di riferimento internazionale IRP (International Reference Preparation) secondo le

1354113571358129(3234[00]00]00]31]35]35
La precisione é stata valutata utilizzando 1 lotto di reagente su 4 analizzatori rappresentativi della famiglia

ACLTOP Serie 50" (ACLTOP 350 TS, ACLTOP 550 CTS, ACLTOP 750 e ACLTOP 750 (TS) I test. S!)llO slal! esequi
da pits operatori dello stesso laboratorio. La precisione ¢ stata valutata,

ACLTOP" [ow Abnormal [ 121,8[ 11491172 [ 15[ 1814 [ 16]13[10]22[24 18
Low Fib Control

dell’OMS.™ [ valori di ISl riportati sul foglietto illustrativo sono stati ottenuti utilizando il
Famiglia ACL TOP' e Famiglia ACLTOP 50 Series™. | risultati in INR sono automaticamente calcolati, a
condizione che il valore di 151 sia stato inserito sul sistema analitico Famlglla ACLTOP e Famlqlla A(L TOP 50
Series'™. | valon dilSI di questo lotto, e il relativo IRP, ip del o 3

CLSIEPO5-A3, per 20 giorni, eseguendo 2 sessioni giornaliere e 2 replicati per sessione per ciascun Ilvello di
campioni (n=80/strumento/lotto).”

LINRe lato nel modo seguente:™
INR = (PT del campione / media dei PT normali)®

L'INR & validato unicamente per i pazienti sottoposti a terapia

le (TAO) i dell,
trattati con

in terapia con antagonisti

\Tem]w di (secondi) vitamina K (AVK). | tempi di del test PT
PT Nellaserie | FraSerie Totale farmadi inibitori diretti.

Sistema: HemosIL ReadiPlasTin | Media (CV%) (%CV) (CV%) Intervalio (emgeutuo
Famiglia ACL |Normal Control 12,2 5 09 4 Perindicazioni pit d ‘merito alla gestione e al d
TOP 50 Series" r'-JW Abnormal 242 1 09 1 della vitamina K fare nf:nmemo alle linee q?uda locali. "

High Abnormal 8,1 8 14 3
Fibrinogeno (ma/dL)  Fami ACLTOP = ACLTO, ACLTO CT5AQLTOP 30015 ACLTOP S0T5 ACLTOP70;AQLTOR 7005

Fibrinogeno | Nellaserie | FraSerie Totale

Sistema: lemosiL iPlasTin Media (CV%) (%CV) (V%) ‘11 Famiglia A(LTOP 50 Series = ACLTOP 350 CTS; ACLTOP 550 CTS; ACLTOP 750; ACLTOP 750 CTS; ACLTOP 750 LAS
Famiglia ACL |Normal Control 339, 0 038 13
TOP 50 Series' [Low Abnormal 107, 5 13 20

ow Fib Control 143, 0 0.9 43
I risultati dei test di preci di I lizzando specifici i e controlli

ReadiPlasTin - 0020301400 (20 mL)
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Utilizagdo prevista

(€3
Correlagio

0 HemosIL ReadiPlasTin é um reagenle de tromboplastina para dlagnosucu in wrra, haseado no factor

Resuitados
0s resultados d tes devem ser guintes unidades:

Foi realizado um método de comparagdo a nivel interno de acordo com 0 EP09-A2 em mais de 100 amostras

tecidular par em tado, do tempo TP: sequndos, % actividade, INR (normais e anormais) comparando HemosIL ReadiPlasTin em membros representativos da familia ACL TOP*
de (TP) e g da familia ACL TDP’ efamﬂla AcLTOP Sene 50, 0 Fibrinogénio: mg/dl, g/I (ACLTOP e ACLTOP 500 CTS), relativamente ao HemosIL RecombiPlasTin 26, com ofs) seguinte(s) resultado(s):*
produfo destina-se o seruilzadopara g aaliaeio daviaex paraa Consulte o Manual do operador do nstrument o adicional Ensaio n_ | Dedive (95%IC) | Interseccio (95%10) [ r
s Pe 9 Limitacdes/substdncias i terferentes Familia ACL TP (s) 22| 0913(0907-0919) | 0948(0,835-1,062) | 0,9989
07:;’9’::"(’:(‘ % rincipio o Siiente Read st 03 e ': d dd i podem ser afectados por diversos farmacos hzbltualllnes(e administrados e devedm se(; Topt TP (INR) 65 0979(0961-0,99) | 0,026(-0,020-0,072) | 0,9975
o 0 nokit Readi™ A . I i a origem de resultados anormais nao esperados. O Fibrinogénio| 241 0,946 (0,935-0,958) -43(:9,1-0,5) 0,9955
:“(7)';5;5"[?3“"}3 preparago lipossomal que contém o factor de tecido humano recombinante (RTF), que soffe resultados do ensaio doﬁhnnngemo {metodo hasealdo noTP) podem ser afe(tados pelos pvodutos de ACLTOP500 | TP(s) 28| 0903 50,8964),910: 1,091 (3’945,1 ,2'36) 0,9981
ipidagao numa mistura de fosfolipidos sintéticos. degradagio (fibrina ou s
No teste do TP, a adigio de inatecidular (reag dod P i ACLTOP ot 1L TOP Sée 01 e _TPONR) | 65 | 0937(0.9140959) | 0166(0.1000.232) | 09955
de ides de calcio inicia a activagio da via extrinseca. Em dltima instancia, tl resulla a0 d m T Fib 242 | 0,975(0,962-0,988) 7,6(-:129--2.2) 0,9945
fibrinogénio em fibrina, com a formagao de um gel solido.* N i Fol realizad do de comparacdo a ivel interno de acordo com o EP09-A3 em mais de 100 amostras
inogénio € g do (método baseado no TP) aabsorbancia ou difusao de luz durante a sistema Ensaio |fraccionada| molecular ideos | Bili 1nam\a|s e anormais) (nmparamio HemosIL ReadiPlasTin em membros representauvos da familia ACLTOP
coagulagio com um calibrador? Familia ACL Série 50 hametle: mbros da familia ACLTOP', com ofs)
Composicio TOPYRmia | v g | amt | soomg | oomga | somg | oopgm, | Soumel eltado(s: .
iPlasTiné AcL TOP série n Declive (95%1C) | Interseccio (95% 1) r
Cada kit HemosIL ReadiPlasTin ¢ composto por: i Familia ACL B 0,994 (0,987 - 1,00) | 0,069 (0037 - 0.176) 0
Rl Reagente ReadiPlasTin: 5 frascos de 1ml de uma soluqao de factor tecidular humano recombinante, :.ow;: :n(lha \ , ] TOP Série 50t 0 0 wJ—‘—LO 987—1.00) | 0.007 (0,002 0015 100
2 | 7 0 - 1,575
[D] Diluente ReadiPlasTin: 5 frascos de 19 ml de uma snlugao aquosa de dloreto de calcio, polibreno e “l TOP Série TS| 17 somg/d | 600my/dL | somo/dl. | 200g/m Prov— 1Zz — £W7 0'992'{ J 0403 m 0 ;403 [ }nizsespicgié(lo) ™ 09%
um conservante. g
Precaucies e adverténcias Valoles e, erados ReadiPlasTin no famllla A(LTOP'
(lasse de perigo: Nenhuma I | (n=" ;* (28-A3 do (LI, utilizando o reag Parametro Centro n Declive (95% 1) | Intersecco (95% IC) r
Adverténcias de perigo: Nenhuma RealelasTm num memhm representativo da 'amﬂla A(LTOP (ACLTOP):? TP (s) Centro 1 254 | 0909(0900-0918) | 0,45(0,24-0,66) 0,996
:‘e‘?menshﬁes de vm:én(ia;Ne"h"ma : Intervalo de referéncia do IN Centro2 | 312 [ 0970(0962-0978) | 051(0340,68) | 09972
nformacoes perigo suplementar: . o o Ensaio Unida Limite inferior (IC) Limite superior (IC) Centro3 135 | 0,889 (0,874-0,903) 1,76 (140-2,12) 0,955
HEA;IPL:&STII!: EU}_{Z; D‘; Flchadde' ;gguvanga for_nefldg a) pgdulu. Atrs: 8,3% desta m@suy; & constituido por E _ [ seq. 10.2(9.7-10.4) 12,9 (12,7-14,1) TP (INR) Centro 1 76 0,938(0,916-0,961) | 0,138(0,079-0,197) | 09947
ang; |e:\e(: ae; Ij::la( nnXI(I lade aguda (dérmica, por inalado) ndo é conhecida para a satide humana e para o EF|br|nouenI° [ - mﬂ/':l L 282 (274-332) — 553 (531-562) Centro2 89 | 0928(0,892-0,963) | 0,119(0,033-0,205) | 0,9838
" i de reagent . Devidoa i -
READIPLASTIN DILUENT: EUH208: Conté 1,-benzisothiazolin-3-one (BT). Pode provocar uma aciio. gfcta o tompos de coagulaio,cads aboratro deve oo vl ol Centro3 | 71 | 0914(0891-0937) | 0120(0.060-0.181) | 09945
alérgica. EUH210 - Ficha de seguranca fornecida a pedido. Até 3,5% desta mistura ¢é constituido por o - o Centrol | 237 | 0947(0,936:0957) 45(0393) 0,994
ingredientes cuja toxicidade aguda (dérmica, por inalagdo) nio é conhecida para a saide humana e para o :‘" racteristicas de desempenho Centro2 284 | 0,971(0,961-0,982) 0,56 (-4,4-5,5) 09956
ambiente aquatico. recisdo Centro3 129 0,998(0,978-1,019) -42(-13,6105,2) 09931
To:ols t;s reagenlels contém menos de 0,1 % de azida sédica que pode formar azidas explosivas em ;\Ol:)’?;aa;’o’:'swggae ‘ﬂ'l'l?o";jg ;ol"’;igiﬁga”“:? em 3 membros ':l‘;::l’s‘;z‘;m dal 'a':“'l'a AcLTopt (A(L Linearidade do fibrinogénio
tubuladuras metalicas. Familia ACLTOP*/Familia ACL TOP Série 501 60-700 mg/dl
Introduza o valordo S presente no flheto informat . U 1doTP com Ernofs 55 ((:|0—(8L05/|| :;:::r:s nzzzﬂlffé)(?m 2 execugdes por dia e 2 réplicas por execucdo para cada nivel de Limite de detecgio
cada novo lote. — - i, _ Foram realizados estudos da linearidade do factor factores II,V, Vil e X. Os resultados foram ao
Este produto d ser utilizado em di in vitro. TG'“W:' protrombina Z Na 9"&@0 (% |Entre ;":\;"(M I::II encontro dos critérios de aceitagdo a r>0,95.
Preparacio (;,:;',":‘:s HemosiL ira lo: { Lot ) { Lot : Certificacdo de tromboplastina _ _
Deite todo 0 contetido do frasco de diluente HemosIL ReadiPlasTin no frasco do reagente HemosIL ReadiPlasTin 1 1121312131213 Podem ocorrer vesullados vanévels doTP quando as das com de diversas
ReadiPlasTin. Inverta para misturar antes de utilizar. Familia |Normal Control 14 11,7 [ 121 [ 06106 0609090712141 g Wizando n (manual as mlalme_nte aummétjfai. 0ICSH
i ACLTOP* lgwAbanaI 2162162210706 [11127({14[00[29[15][12 ommittee
Armazenamento e estabilidade do reagente """e"“'"el"m'e esta:n’(dade dorea, e"“, 3 data devalidade mdiadano — High Abnormal | 36,2 [ 355 [ 34,8 | 0,5 07 [ 09 [13[18[09 [ 17 19[14 Thrombosis and propt 18I (Indice de uma norma para
conservadosa uma temperatura entre 2°C e 8°C. Uma ve: er utilizado, ¥ |Fibrinogen (me/dL) L .;Ié o L oy )v- E ""(% (V); (IZE') falg"'\l‘::: LNR (Racio 1 (T0)." Cadal ¢ dar dolP para doent
% o n /3 P
estavel durante 10’d|asa uma temperatura en:rez (e8°Cno frasm nngmalfechado, ou duvame 10d|asa 15°C Sistema: |HemosiL Lot Lot Lot Lot (eruﬁ(ada pelo |5| que,porsua m H cahbradn relatwamente a Preparagio de Referéncia
na familia ACLTOP' e familia ACLTOP Srie 50° no Para obter e hetin T T TS T TS T T TS 2 d G OME.1 Os valores e 19 constanes oa fcha do
o " e 2
optima femova o reag 2 CetCno inal. Nao congee. Familia [Normal Control _[297,5 [2846 2879 1.2 [ 11 [ 1.2 [ 18141422 [20]20 Ih Somedidos tlandot o ALLTOP e i ACLTOP St 50O eslados o

Procedimentos do instrumento/teste

ACLTOP!

INR séo dad valor do IS1 ¢ introduzido no familia ACLTOP" e familia ACL TOP

Low Abnormal 121811491172 1,5 | 1,8 | 14 | 1,6 | 13[10|22 |24 |18
Low Fib Control  [135,4[135,7(13581 2.9 [ 3.2 [34 [00[00[00[31[35[35

ConsulteoManualdnoperador quado do insty ito L Manual de
d

ecolha e gremragao de espécimes

Consulte o documento H21-A5 do CLSI para obter as instrugdes relativas a recolha, manuseamento e

A precisao foi avaliada utilizando 1 lote de reagente em 4 membros representativos da familia ACL TOP Série
501t (ACLTOP 350 CTS, ACLTOP 550 CTS, ACLTOP 750 & ACL TOP 750 CTS) por milltiplos operadores no mesmo
local. A precisdo foi avaliada de acordo com 0 EP0S-A3 do (LS, durante 20 dias, com 2 execugGes por dia e 2

Série 507", 0s valores do ISI desleTote eaIRP sio reportados na tltima seccio deste folheto informativo.
01NR ¢ calculado conforme se seque:™®

INR = (TP do doente/Média do intervalo normal do TP)*!
0 INR foi validad Tecebem terapéutica |

amazenamento de espécimes.* réplicas por execugdo para cada nivel de amostra (n=80/instrumentoflote)." anti-vitamina K (AVK). Os lempos de protrombina podem ser
P Tempo d i qundos) medicago inibidora directa.
Reagentes e plasmas de controlo adicionais ™ Na execugdo |Entre execucdes| Total Intervalo terapéutico
" o5 130 530 fornecid it ] @ e e e p
0s sequintes produtos no sao foscan its e podem ser e :‘mm:‘(lﬂ)l’ HemosiL lasTin ...1424;., (916(;1) (wa (gv) W‘;E;V) Para obter as indicagdes e duragao d terapia antagonista da vitamina K, consulte as
Glibration plasma 0020003700 Routine Contrl Level 1 0020005600 Sirie50"  |Low Abmarmal 2 3 i i diectize locais.
Normal Control 0020003110 Routine Control Level 2 0020005700 High Abnormal 31 0.8 14 23 1 Familia ACL TOP ACLTOP; ACLTOP CTS; ACLTOP 300 CTS; ACLTOP 500 CTS; ACLTOP 700; ACLTOP 700 CTS,
Low Abnormal Control 0020003210 Routine Control Level 3 0020005800 (mg/dL) ACLTOP 700 LA
High Abnormal Control 0020003310 INRValidate 0020010500 Tbrinogéni 3 5 ‘t Familia ACLTOP Selle 50=ACLTOP 350 CTS; ACLTOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACLTOP 750 CTS; ACLTOP 750 LAS
Low Fibrinogen Control 0020004200 11 Calibrate 0020010600 u emosiLReadPlastin | o | " paedo e eeuises| e
Cleaning Solution 0009831700 A
ia ACLTOP |Controlo Normal 3394 10 038 13
Ceaning Agent 0009832700 Série50"  [Low Abnormal 1071 15 13 20
Controlo de qualidade ow Fib Control 1439 40 09 43 IRP ‘
0s controlos normais e anormais sao paraum de controlo d lidad leto. F btide ltados de precisao e d lagio utilizando lotes de reag trolos especif .
0Os (ontmlos normal anormal baixo e alto para o tempo de otrombi trolo normal, I bai Eﬁg‘i‘?r Fla";';y; festt)
de fib foram te programa. Cadalab amily 50 Serles
eslahelecerasna pmpna média de drdo e d rabelecer d lo de qualidad
para monitorizar fas. s los de T uma vez ;(ada 8 horas
e com cada alteracéo d fi is.5 Consulte o
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de situagdes que estejam fc it

Q2 Instrumentation Laboratory

A Werfen Company

Instrumentation Laboratory SpA - V.le Monza 338 - 20128 Miano (Itly)

Instrumentation Laboratory Company - 180 Hartwell Road, Bedford, MA 01730-2443 (USA) M
Tel. +1800 678 0710 | waw Instrumentationiaboratory.com

000306825 RO1 05/2023



