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Calcium Chloride Solution
CaCl, [SOLUTION]

Numatytasis naudojimas

Kalcio chlorido tirpalas naudojamas kaip papildomos reagentas jvairiuose kreséjimo tyrimuose.

Reagentai

Tiekiamos medziagos
Calcium Chloride Solution, ORHO37
10 x 15 ml CaCl; [soLuTioN], kalcio chlorido tirpalas
Sudétis
CaCl; tirpalas 0,025 moll/l
Jspéjimai ir atsargumo priemonés
Skirta tik in-vitro diagnostikai.
Laikymas ir stabilumas

Laikykite nuo +2 iki +25 °C temperatiiroje:

galiojimo pabaigos data nurodyta etiketéje.
Stabilumas atidarius:

8 savaités temperaturoje nuo +2 iki +25 °C

Informacija apie stabiluma prietaise yra nurodyta informaciniuose Zinynuose (taikymo
protokoluose), skirtuose skirtingiems kre3éjimo analizatoriams.

Butinos, bet netiekiamos medziagos

Kre3ejimo analizatorius
Reagentai ir susijusios medZiagos pagal atitinkama kreséjimo tyrimy naudojimo instrukcija,
naudotinos su kalcio chlorido tirpalu ORHO37.

Procedura

— Atliekant tyrima, kalcio chlorido tirpalo automatiskai jpila atitinkamas kreséjimo
analizatorius.

— Zr. tyrimy, kurie bus naudojami su kalcio chlorido tirpalu, naudojimo instrukcija ir taikymo
protokolus.
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SIEMENS

Control Plasma N

CONTROL |N

Numatytasis naudojimas

CONTROL N - tai istirta kontrolé, naudojama vertinant toliau nurodyty analiciy tiksluma ir
analitinj normos ribos nuokrypj:

1.

00 N O U1 A WN

9.
10.
11.

Protrombino laikas (PT)

. Aktyvintas dalinis tromboplastino laikas (DATL)

. Trombino laikas (TT)

. Batroksobino laikas

. Fibrinogenas

. Koaguliacijos veiksniai Il, V, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XllI ir vWF

. Inhibitoriai: antitrombinas lll, baltymas C, baltymas S, ay-antiplazminas, C1 inhibitorius
. Visa komplemento veikla

Plazminogenas
ProC® linijos analités
Lupus antikoaguliantai

Priskirtos vertés buvo nustatytos Siemens Healthcare Diagnostics naudojant Siemens
reagentus mechaninése ir fotometrinése-optinése sistemose.

Reagentai

Duotosios medziagos

Control Plasma N, ORKE 41, 10484201

10 x = 1,0 ml [coNTROL]N], kontroliné plazma N

Kiekvienoje CONTROL N pakuotéje yra partijos ir metodo specifiniy priskirty verciy ir riby
lentelé.

Sudétis

CONTROL N gaunama i$ surinktos plazmos, paimtos i$ atrinkty sveiky kraujo donory.
CONTROL N yra stabilizuota HEPES buferiniu tirpalu (12 g/l) ir liofilizuota. Vengiant
koaguliacijos sistemos suaktyvinimo dél salycio, preparatas pristatomas silikonu dengtuose
buteliukuose.

Kontroléje CONTROL N néra konservanty.
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Control Plasma N

Jspéjimai ir atsargumo priemonés
Skirta in-vitro diagnostikai.

((..)\ DEMESIO! GALIMAS BIOLOGINIS PAVOJUS

M) Kiekvienas donoras arba donory grupé buvo istirta ir nustatyta, kad néra 1 ir 2
7mogaus imunodeficito viruso (ZIV), hepatito B viruso (HBV) ir hepatito C viruso (HCV)
nesiotojai, atlikus arba ES in vitro diagnostikos direktyva atitinkancius tyrimus, arba
FDA patvirtintus tyrimus. Kadangi néra Zinomo tyrimo, kurj atlikus bty galima
uztikrinti, kad infekciniy veiksniy visiSkai néra, visi Zmogaus kilmés produktai turi bati
naudojami atsargiai.

Plazmos paruosimas

1. Praskieskite CONTROL N jpildami 1,0 ml distiliuoto arba dejonizuoto vandens.
2. Atsargiai purtydami istirpinkite (stenkités, kad nesusidaryty putos).

3. Palikite temperatiroje nuo 15-25 °C bent 15 minuciy.

4. Prie$ naudojima dar karta atsargiai pakratykite.

Laikymas ir stabilumas

Neatidarytg CONTROL N laikykite temperatiroje nuo 2—8 °C ir panaudokite iki etiketéje
nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Stabilumas po praskiedimo:

nuo 15-25 °C 4 valandos

< -20 °C temperaturoje 4 savaites

Praskiestg CONTROL N galima uz3aldyti ir atSildyti vieng karta. Praskiesta kontroling plazma
reikia uzsaldyti kaip galima greiciau sandariai uzdarytoje talpoje. AtSildyti bGtina 37 °C
temperatiroje per 10 minuciy. Po atSildymo praskiesta kontroliné plazma neturi bati laikoma
temperatiroje nuo 15-25 °Cilgiau nei 2 valandas.

Jranga

CONTROL N galima naudoti rankiniu bddu arba automatiniuose koaguliacijos analizatoriuose.
Siemens pateikia informacinius Zinynus (taikymo protokolus), skirtus keletui kreséjimo
analizatoriy. Informaciniuose Zinynuose (taikymo protokoluose) pateikiama analizatoriaus/
tyrimo specifiné naudojimo ir eksploatavimo informacija, galinti skirtis nuo Siose naudojimo
instrukcijose pateiktos informacijos. Siuo atveju, informaciniuose Zinynuose (taikymo
protokoluose) pateikta informacija pakeicia Siose naudojimo instrukcijose esancig informacija.
Taip pat Zr. prietaiso gamintojo pateikta naudojimo vadova!

Procedura

Naudokite su atitinkamais reagentais pagal nurodymus, pateiktus reagenty naudojimo
instrukcijose.

CONTROL N reikia vykdyti bent karta kas 8 valandas, Siuo periodu atliekant bet kokius pacienty
méginiy tyrimus. Kontroles reikia paruosti po kiekvienos naujos kalibravimo kreivés ir
kiekvieno reagenty buteliuko pakeitimo. Jei kontrolés reikSmés nepatenka j tikslines ribas, gali
reikéti kalibruoti i$ naujo. Nenurodykite tyrimo rezultaty, jei kontrolés nepatenka j intervala.

Tikétinos reikSmés
Tikétinos reikSmés nurodytos pridétoje partijai ir metodui specifiniy priskirty verciy lenteléje.

Sios vertés pateikiamos tik kaip gairés; rekomenduojama, kad kiekviena laboratorija nustatyty
nuosava tiksline riba.

Proceduros apribojimai

Jei naudojami kiti matavimo principai, gaunami koaguliacijos laikai gali skirtis nuo nurodyty
priskirty verciy, tai priklauso nuo naudojamo prietaiso. Priskirtos vertés (vidutinés koaguliacijos
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Control Plasma N

trukmeés), nurodytos PT, DATL, trombino laikui sekundémis ir lupus antikoaguliacijos tyrimui,
labai priklauso nuo metodo, prietaiso ir technikos, todél jos naudotinos tik kaip gairés.

Simboliy apibrézimai
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SIEMENS Ce

Control Plasma P
CONTROL[P

Numatytasis naudojimas

CONTROL P — tai istirta kontrolé, naudojama vertinant toliau nurodyty analiciy tiksluma ir
analitinj nuokrypj patologiniy riby srityje:
1. Protrombino laikas (PT)
. Aktyvintas dalinis tromboplastino laikas (DATL)
. Fibrinogenas (Klauso metodas)
. Koaguliacijos veiksniai Il, V, VII, VIII, IX, X, XI, XII, Xl ir vWF
. Inhibitoriai: antitrombinas lll, baltymas C, baltymas S, as-antiplazminas, C1 inhibitorius
. Visa komplemento veikla
7. Plazminogenas

Vertés buvo nustatytos naudojant Siemens Healthcare Diagnostics reagentus mechaniniuose ir
fotometriniuose-optiniuose koaguliacijos analizatoriuose.

o Ul AW N

Reagentai

Duotosios medziagos

Control Plasma P, OUPZ 17

10 x = 1,0 ml [coNTROL[P], kontroliné plazma P

Kiekvienoje CONTROL P pakuotéje yra partijos ir metodo specifiniy priskirty verciy ir riby
lentelé.

Sudétis

CONTROL P gaunama i$ surinktos plazmos, paimtos i$ atrinkty sveiky kraujo donory. Plazma
koreguojama atsiZzvelgiant j apibréZtas veiksniy koncentracijas. CONTROL P yra stabilizuota
HEPES buferiniu tirpalu (12 g/l) ir liofilizuota. Vengiant koaguliacijos sistemos suaktyvinimo dél
salycio, preparatas pristatomas silikonu dengtuose buteliukuose.

Kontroléje CONTROL P néra konservanty.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Skirta in-vitro diagnostikai.

((.)\ DEMESIO! GALIMAS BIOLOGINIS PAVOJUS

W) Kiekvienas donoras arba donory grupé buvo itirta ir nustatyta, kad néra 1 ir 2
7mogaus imunodeficito viruso (ZIV), hepatito B viruso (HBV) ir hepatito C viruso (HCV)
nesiotojai, atlikus arba ES in vitro diagnostikos direktyva atitinkancius tyrimus, arba
FDA patvirtintus tyrimus. Kadangi néra Zinomo tyrimo, kurj atlikus baty galima
uztikrinti, kad infekciniy veiksniy visiSkai néra, visi Zmogaus kilmés produktai turi bati
naudojami atsargiai.

Plazmos paruosimas

1. Praskieskite CONTROL P jpildami 1,0 ml distiliuoto arba dejonizuoto vandens.
2. Atsargiai purtydami istirpinkite (stenkités, kad nesusidaryty putos).
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3. Palikite temperatdroje nuo 15-25 °C bent 15 minuciy.
4. Prie$ naudojima dar karta atsargiai pakratykite.

Laikymas ir stabilumas

Jranga

Laikykite CONTROL P neatidarytg temperatiroje nuo 2-8 °C ir sunaudokite iki etiketéje
nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Stabilumas po praskiedimo:

nuo 15-25°C 4 valandos

<-20 °C temperatlroje 4 savaités

Praskiesta CONTROL P galima uz3aldyti ir atSildyti vieng karta. Praskiesta kontroline plazma
reikia uz3aldyti kaip galima greiiau sandariai uZdarytoje talpoje. AtSildyti batina 37 °C
temperatdroje per 10 minuciy. Po atSildymo praskiestg kontrole temperatdroje nuo 15-25 °C
laikykite ne ilgiau kaip dvi valandas.

CONTROL P galima naudoti rankiniu budu arba automatiniuose koaguliacijos analizatoriuose.
Siemens pateikia informacinius Zinynus (taikymo protokolus), skirtus keletui kreséjimo
analizatoriy. Informaciniuose Zinynuose (taikymo protokoluose) pateikiama analizatoriaus /
tyrimo specifiné naudojimo ir eksploatavimo informacija, galinti skirtis nuo Siose naudojimo
instrukcijose pateiktos informacijos. Siuo atveju, informaciniuose Zinynuose (taikymo
protokoluose) pateikta informacija pakeicia Siose naudojimo instrukcijose esancia informacija.
Taip pat Zr. prietaiso gamintojo pateiktg naudojimo vadova!

Procedura

Naudokite su atitinkamais reagentais pagal nurodymus, pateiktus reagenty naudojimo
instrukcijose. CONTROL P reikia paruosti bent karta kas 8 valandas, Siuo periodu atliekant bet
kokius pacienty méginiy tyrimus. Kontroles reikia paruosti po kiekvienos naujos kalibravimo
kreivés ir kiekvieno reagenty buteliuko pakeitimo. Jei kontrolés reikSmés nepatenka j tikslines
ribas, gali reikéti kalibruoti i§ naujo. Nenurodykite tyrimo rezultaty, jei kontrolés nepatenka j
intervala.

Tikétinos reikSmes

Tikétinos reikSmes nurodytos pridétoje partijai ir metodui specifiniy priskirty verciy lenteléje.
Sios vertés pateikiamos tik kaip gairés; rekomenduojama, kad kiekviena laboratorija nustatyty
nuosava tiksline riba.

Proceduros apribojimai

2/3

Jei naudojami kitais matavimo principais grindziami koaguliacijos analizatoriai, gautos
koaguliacijos trukmés gali skirtis nuo nurodyty verciy.
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SIEMENS Ce

Dade® Innovin®

| PerziGréto leidimo juostoje nurodyta, kuo atnaujinta ankstesnio leidimo versija.

Numatytasis naudojimas

Naudoti atliekant protrombino laiko (PT) nustatymo ir protrombino laiku paremtus tyrimus
citruotoje Zmogaus plazmoje.

Santrauka ir paaiSkinimas

Dade® Innovin® reagentas paruostas i$ iSgryninto rekombinantinio Zmogaus audiniy
faktoriaus, kuris sintetinamas E. coli, sujungtas su sintetiniais fosfolipidais (tromboplastinu)?,
kalciu, buferiniais tirpalais ir stabilizatoriais. Reagentas inicijuoja kreséjima per iSorinj ir bendra
kreséjimo kelius ir naudojamas kaip patikrinimo tyrimas — protrombino laikas (PT). Dade®
Innovin® reagentas, nustatantis PT, turi tris pritaikymo sritis?:

1. kaip greitas patikrinimo tyrimas, norint nustatyti pavieniy ar keliy iSorinés kre$éjimo
sistemos faktoriy deficita, rodantj paveldétus ar jgytus kreséjimo sistemos sutrikimus,
kepeny liga ar vitamino K nepakankamuma;

2. kaip jautrus geriamuyjy antikoagulianty terapijos stebéjimo tyrimas su vitamino K
antagonistais;

3. kaip specifiniy kreséjimo faktoriy tyrimas.

Be to, kaip ir jvairiais fotometriniais optiniais kreSéjimo analizatoriais, galima iSvesti
fibrinogeno verte pagal nustatyta protrombino laika.

Dade® Innovin® reagentas pagamintas, naudojant rekombinantinj Zmogaus audiniy faktoriy ir
sintetinius fosfolipidus, kuriuose néra jokiy kity kreséjimo faktoriy, pvz., protrombino, F VIl ir F
X. Todél jis yra labai jautrus faktoriy trikumams ir geriamaisiais antikoaguliantais gydomuy
pacienty plazmos méginiams. Dade® Innovin® reagentas jautrumas yra labai panasus j PSO
Zmogaus smegeny referentinio tromboplastino jautruma3. Dade® Innovin® reagentas yra
nejautrus terapinéms heparino koncentracijoms. Dade® Innovin® reagentas jautrus kre3éjimo
faktoriams ir nejautrus terapiniams heparino lygiams, todél jis naudingas, prireikus stebéti
geriamyjy antikoagulianty terapija su vitamino K antagonistais®. Be to, kadangi jautrumas
didelis (pvz., reagento atsako reakcija j nedaug sumazéjus;j faktoriy aktyvuma), galima
diferencijuoti nenormalias plazmas, netgi mazai patologinése ribose.

Metodas
Kreséjimo kaskada suaktyvinama inkubuojant plazma su optimaliu tromboplastino ir kalcio

kiekiu; tada matuojamas kreséjimo laikas.

Reagentai

Pastaba

Dade® Innovin® reagenta gali biiti naudojamas rankiniu metodu arba su automatiniais
kre$éjimo analizatoriais. Siemens Healthcare Diagnostics tiekia Informacinius vadovus
(Adaptacijos protokolus) jvairiems kreséjimo analizatoriams. Informaciniuose vadovuose
(Adaptacijos protokoluose) informacija apie analizatoriaus / tyrimo specifinj paruo$ima ir
naudojima gali skirtis nuo tos, kuri yra Naudotojo instrukcijoje. Tokiu atveju vadovaukités
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Dade® Innovin®

informacija, esancia Informaciniuose vadovuose (Adaptacijos protokoluose), o ne Naudotojo
instrukcijose. Taip pat patikrinkite informacija analizatoriaus gamintojo pateiktoje instrukcijoje!

Tiekiamos medziagos

10 x — 4 ml, [REF] B4212-40
10 x — 10 ml, [REF] B4212-50, [REF] 10284500
12 x — 20 ml, [REF] B4212-100

Sudeétis

Dade® Innovin® reagentas: liofilizuotas reagentas, kurj sudaro rekombinantinis Zmogaus
audiniy faktorius ir sintetiniai fosfolipidai (tromboplastinas), kalcio jonai, heparing
neutralizuojantis junginys, buferiniai tirpalai ir stabilizatoriai (jau¢io serumo albuminas).

Jspéjimai ir atsargumo priemonés
Skirta in-vitro diagnostikai.

Reagenty paruosimas

Liofilizuoto Dade® Innovin® reagento buteliuko turinj tirpinkite, jpyle ant buteliuko etiketés
nurodyta distiliuoto arba dejonizuoto vandens tur;.

Jpyle vandens, buteliuko turinj iSkart iSmaisykite, kad jis visiskai istirpty. Jeigu Dade® Innovin®
reagentas paliekamas stovéti, prie$ naudojant jis turi bati i$ naujo iSmaiSytas, kad tirpalas tapty
homogeninis. Laikykite 2—-8 °C. Nepertraukiamai maiSyti nebtina.

Pastaba: nenaudokite vandens, kuriame yra konservanty.

Laikymas ir stabilumas

Laikykite nuo 2—-8 °C temperaturoje. Laikyta tokioje temperatiroje neatidaryta reagentg galima
naudoti iki jo galiojimo pabaigos datos (Zr. buteliuko etikete).

Stabilumas po praskiedimo: nuo 2-8 °C 10 dieny (uzdarytas buteliukas)
nuo 15-25°C 5 dienos (uzdarytas buteliukas)
37 °C 24 valandos (uzdarytas buteliukas)

Informacija apie stabiluma prietaise yra nurodyta informaciniuose zinynuose (taikymo
protokoluose), skirtuose skirtingiems kreséjimo analizatoriams.

NeuzSaldyti!
Galiojimo pabaigos poZymiai: atidarius buteliuka néra vakuumo; reagenta sudétinga tirpinti;
rezultatai neatkartojami.

Butinos, bet netiekiamos medziagos

Kontroliné plazma N arba Dade® Ci-Trol® Level 1
Kontroliné plazma P, Dade® Ci-Trol® Level 2 arba Dade® Ci-Trol® Level 3
PT multikalibratorius* (iSsamios informacijos apie naudojima Zr. naudojimo instrukcijose)

Standartiné Zmogaus plazma arba SvieZia normali plazma#*, norint nustatyti vidutinj normaly PT
(MNPT)**

Natrio citrato tirpalas (0,11 mol/l arba 0,13 mol/l / 3,2 % arba 3,8 %), skirtas kraujui paimti
Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo be konservanty

Plastikiniai mégintuvéliai

Plastikinés perkélimo pipetés

Tikslaus matavimo 20,0 ml, 10,0 ml, 1,0 ml, 0,50 ml, 0,20 mlir 0,10 ml pipetés
Kreséjimo analizatorius
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Meéginio paémimas ir paruoSimas

Sumaisykite devynias dalis SvieZiai paimto paciento kraujo su viena dalimi 0,11 arba 0,13 mol/l
(3,2 % arba 3,8 %) natrio citrato tirpalo. Galima naudoti vakuuminio mégintuvélio sistema
arba 3Svirksta.

Kraujo méginj centrifuguokite esant 1500 x g ne trumpiau nei 15 minuciy kambario
temperatiroje.

Laikykite neatidarytame mégintuvélyje kambario temperatiroje. Nelaikykite ledo voneléje arba
nuo 2-8 °C temperatiroje, nes dél Sal¢io sukelto F VIl suaktyvinimo gali pasikeisti rezultatai.
Plazma turi bati tiriama per 24 valandas po kraujo paémimo. Méginiai neturi bati laikomi 37 °C
temperatdroje ilgiau nei 5 minutes. Jei pacientui skirta ir heparinu, ir kumarinu pagrjsta
antikoagulianto terapija, rezultatai gali skirtis dél laikymo laiko.

Norédami gauti iSsamios informacijos apie méginio paruoSima ir laikyma, Zr. CLSI dokumenta
H21-A55.

Procedura

Rankinis tyrimas:

pasildykite Dade® Innovin® reagenta iki 37 °C temperatdros.
Pipete sulasinkite j kreSéjimo mégintuvélius taip:

Tiriamasis méginys Kontrolé
Plazma 0,1 ml
Kontrole - 0,1 ml
Inkubuoti mégintuvélius ir méginius 1 — 2 minutes (maks.
5 minutes) 37 °C temperatlroje
Jpilkite pasildyto Dade® Innovin® reagento 0,2 ml 0,2 ml

Paleiskite chronometra vienu metu, kai pridésite Dade® Innovin® reagenta. Stebékite kresulio
formavimosi laika.

Vidiné kokybés kontrolé

Normaliy riby kontrolé: Dade® Ci-Trol® Level 1 arba Kontroliné plazma N

Patologiniy riby kontrolé: Dade® Ci-Trol® Level 2, Dade® Ci-Trol® Level 3 arba Kontroliné
plazma P

Du kokybés kontrolés medziagos lygiai (normaliy ir patologiniy riby) turi biti iSmatuoti

meéginiy tyrimo pradZioje, kartu su kiekvienu kalibravimu, po kiekvieno reagento buteliuko

pakeitimo ir bent jau kartg per 8 valandas trunkancig pamaina.

Kontroliné medZiaga turi bdti paruosta ir apdorota tokiu pat bddu, kaip ir méginiai.

Kiekviena laboratorija turéty nusistatyti savus kokybeés kontrolés verciy intervalus. Turi buti

nustatyti kiekvienos reagento arba kontrolinés medziagos partijos naujos kontrolés ribos. Sios

ribos daZniausiai paremtos + 2,5 standartiniais nuokrypiais (SD) nuo kontrolés vidurkio.

Jei kontrolinés medZiagos vertés nepatenka j nustatyta diapazona, patikrinkite kreSéjimo

analizatoriy, kontrolines medZiagas ir reagentus. Nepatvirtinkite paciento rezultaty, kol nebus

identifikuota ir pasalinta nuokrypio priezastis.

Rezultatai

Siuo metu taikomi jvairiis PT rezultaty pateikimo metodai. Dade® Innovin® reagento ISl
(tarptautinis jautrumo rodiklis) vertés pateiktos tam tikro reagento / prietaiso deriniui; tai
leidZia rezultatus pateikti INR (tarptautiniu normalizuotu santykiu)®. Toliau aprasytas INR
apskaiciavimas ir naudojimas. Antikoagulianty terapijos su vitamino K antagonistais stebéjimo
duomenys turéty bati pateikiami tik su PT rezultatais, iSreikstais kaip INR, kaip
rekomenduojama oficialiuose nurodymuose ir literatiroje*. PrieSingu atveju, rezultatams
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nurodyti galima kartu pateikti paciento PT tyrimo rezultatus (sekundémis) ir normos riba
(sekundémis).

Pavyzdys: paciento rezultatas 18 sekundZiy; normos riba 9,9 — 11,8 sekundés.

INR (tarptautinio normalizuoto santykio) nustatymas

Vertés, naudojant Dade® Innovin® reagenta

Tarptautiné PT (protrombino laiko), skirto stebéti geriamujy antikoagulianty terapija,
standartizacija

1. Pagal bendrasias Pasaulinés sveikatos organizacijos (PSO)* ir Tarptautinio trombozés ir

hemostazés komiteto rekomendacijas pacienty, kurie vartoja vitamino K antagonisto
geriamuosius antikoaguliantus, PT rezultatai pacientams turi biti pateikiami kaip INR
vertes. Pateikiamieji INR rezultatai nepriklauso nuo naudoty reagenty ir metody, jie yra
specialiai skirti pacienty, kuriy buklé stabilizuota ilgalaike geriamojo antikoagulianto
terapija, buklei jvertinti.

INR nustatoma* pagal toliau pateikta lygt;:

paciento PT

WINPT

ISI yra tarptautinis reagento / prietaiso derinio jautrumo rodiklis.
Siemens tromboplastino reagenty ISI vertés nustatomos pagal PSO rekomendacijas.

INR =R, kai R =

2. INR apskai¢iavimo metodai:

a. Skaiciuotuvai su eksponentinémis funkcijomis:

Sios instrukcijos specialiai skirtos Texas Instruments TI-55 Il skai¢iuotuvui. Naudojant
kitus skaiCiuotuvus, pvz., Hewlett-Packard modelius, gali bati reikalingos kitokios
klaviSy paspaudimo sekos. Kad kuo geriau perprastuméte keitimo proceddras,
skaitykite skaiCiuotuvo informacinj Zinyna ir pavyzdinius uZzdavinius pasitikrinkite pagal
keitimo lenteles.

Jveskite paciento PT sekundémis, paspauskite ,+", jveskite MNPT**, paspauskite ,=".
Ekranas dabar rodo R — paciento santykj. Dabar paspauskite klavisa ,y**, tada jveskite
specifing naudoto tromboplastino / prietaiso derinio ISl verte ir paspauskite ,=".
Parodytas rezultatas yra paciento INR verté.

Paspauskite Pastabos

Pavyzdys: 24 paciento PT

= padalyta i$

11,0 MNPT**

= paciento santykis (ekrane rodoma 2,1818)
yX eksponentinés funkcijos klavisas

1,1 pavyzdys IS| verté

= rezultatas: INR (ekrane rodoma 2,3588)
Pranesti kaip INR= 2,4
b. Keitimo lentelé:

pirmiausiai apskaiCiuokite paciento PT/IMNPT** santykj R. INR verte tada galima
nuskaityti iS INR keitimo lentelés, Zidrint stulpelj po atitinkama ISI verte eilutéje,
atitinkancioje paciento PT santykj (R).

¢. Automatinis:

INR vertes galima apskaiciuoti automatiskai, naudojant jvairius koagulometrus.
ISsamios informacijos Zr. atitinkamame naudojimo vadove. Siemens pateikia keleto
kre$éjimo analizatoriy informacinius Zinynus (taikymo protokolus).

Derivuotas fibrinogenas

4/8

Naudojant Dade® Innovin® reagentsa ir atitinkama tyrima Siemens fotometriniuose kreséjimo
analizatoriuose arba Sysmex® coagulation analizatoriuose fibrinogeno koncentracija galima
iSvesti, analizuojant optinio signalo pokytj, kai nustatomas protrombino laikas, naudojant
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derivuoto fibrinogeno kalibravimo kreive. Si kalibravimo kreivé (pagrindiné kreivé) yra Siemens
pateikiama partijai specifinéje priskirtyjy verciy lenteléje.

Proceduros apribojimai

Néra jokiy kitokiy kreSéjimo faktoriy rekombinantiniame Zmogaus audiniy faktoriuje. Todél
faktoriaus tyrimo kreivése, naudojant Dade® Innovin® reagenta, pateikiami ilgesni kreséjimo
laikai, esant maZiausioms trikstamo faktoriaus koncentracijoms, nei naudojant kitus
reagentus. Taip galima gauti kreSéjimo laikus, ilgesnius nei 100 sekundziy, kai faktoriaus
tyrimo kreivése faktoriaus koncentracijos yra mazos.

Galima tiesiogiai pateikti normos ribose esancius iSvestinio fibrinogeno rezultatus. ] normos
riba nepatenkancius rezultatus reikéty matuoti i$ naujo naudojant standartinio fibrinogeno
nustatymo metoda, pvz., fibrinogeno metodas su Dade® Thrombin arba Multifibren® U
reagentu. ISvestinio fibrinogeno tyrimai netinkami pacientams su disfibrinogenemija® arba
ilgesniu PT, pvz., vartojant geriamuosius antikoaguliantus’2.

Siemens patikrino Siy reagenty naudojima jvairiuose analizatoriuose, noredama optimizuoti
produkto efektyvuma ir atitikti produkto specifikacijas. Siemens nepalaiko naudotojo atlikty
modifikacijy, nes jos gali turéti jtakos sistemos efektyvumui ir tyrimo rezultatams. Naudotojas
savo atsakomybe turi patikrinti iy instrukcijy modifikacijas arba tai, kaip analizatoriuose
naudojami kiti reagentai, nei pateikti Siemens taikymo protokoluose arba Siose naudojimo
instrukcijose.

Sio tyrimo rezultatus visada reikia interpretuoti, jvertinus paciento ligos istorijg, klinika ir kitus
tyrimus.

Interferuojancios medziagos

Daugelis jprastai skiriamy vaisty gali turéti jtakos rezultatams, gautiems atliekant protrombino
laiko tyrima*. ] tai reikia atkreipti démesj, ypac jei gaunami nejprasti arba neplanuotai
nenormalls rezultatai. Gavus neplanuotai nenormalius rezultatus, reikia atlikti papildomus
kreSéjimo tyrimus, norint nustatyti nenormalumo 3altin;.

Lipeminiy meginiy drumstumas, pvz., kai maitinama parenteriniu budu, gali trukdyti tiksliai
nustatyti derivuoto fibrinogeno koncentracija.

Dade® Innovin® reagentas yra nejautrus nefrakcionuoto heparino koncentracijoms iki
mazdaug 2,0 vnt./ml. Buvo atliktas heparino jautrumo tyrimas, naudojant prisotinta normalia
surinktg plazma, o jautrumas heparinui buvo apibréZiamas méginyje esancia heparino
koncentracija, kuri pailgino PT rezultatus, virSydamas virSutine rekomenduojamy reikSmiy
intervalo riba.

Inhibitoriai, pvz., lupus antikoaguliantas, gali trukdyti nustatyti protrombino laika ir gauti
rezultata, pvz., nustatyti INR vertes, kurios neparodo tikslaus antikoaguliacijos laipsnio®.

Del hirudino arba kity tiesioginiy trombino inhibitoriy terapiniy doziy gaunami ilgesni
protrombino laikai'®™.

Kai kuriuose kraujo émimo mégintuvéliuose gali bati Mg2* jony, kurie gali trukdyti
rekombinantiniams tromboplastinams, kaip buvo parodyta'.

Kraujo plazmos pakaitai, kuriuose yra hidroksietilkrakmolo (HES), gali trukdyti analizei. Todél
rekomenduojama plazmos méginiy, kuriuose yra tokiy pakaity, neanalizuoti taikant PT
iSvestinio fibrinogeno metoda.

Tikétinos reikSmeés
Sveiky asmeny reikSmeés skiriasi visose laboratorijose ir priklauso nuo naudotos technikos.

Todél kiekviena laboratorija turi nustatyti savus rekomenduojamus intervalus, remdamasi
naudota procedura ir kreSéjimo analizatoriais.

Tiriant Sysmex® CA-7000 sistema su tariamai sveikais asmenimis, nustatytos Sios normos
ribos:
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Analité Méginiy n = nuo 2,5 iki 97,5 procentilés
PT 158 nuo 9,9 — 11,8 sekundés
ISvestinio fibrinogeno verté 124 nuo 1,8 -3,54gll

Terapinés ribos

INR terapinés ribos gali skirtis ir priklauso nuo geriamyjy antikoagulianty terapijos indikacijy"3.
Specifinés eksploatavimo ypatybés

Glaudumas

Naudotu metodu paprastai apribojamas protrombino laiko rezultaty tikslumas. Todél,
naudojant vienos partijos reagenta, pagal laboratorijos kokybés kontrole turi biti gauti
pakartojami rezultatai.

Dade® Innovin® reagento tikslumas Sysmex® CA-6000 sistemoje buvo nustatytas kokybés
kontrolés medziaga, i$ viso atlikus 3esis (6) atskirus tyrimus per tris (3) tyrimo dienas (du
tyrimai per dieng), panaudojus keturias (4) kontrolinés medziagos kartotines koncentracijas
viename tyrime ir gavus toliau pateiktus rezultatus.

Variacijos koeficientas
Atliekant Tarp tyrimy IS viso
Tyrimas Kontrolés lygis n Vidurkis tyrimus
Protrombino laikas 1 24 12,45 1,3 % 2,0% 2,4 %
2 24 33,0s 0,7 % 3.4 % 3.5%
Derivuota fibrinogeno 1 24 2,37 gll 4,0 % 2,8 % 4,9 %
verte
2 24 3,37 gll 4,1 % 3,0 % 5,1 %
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* nesitloma JAV

** Vidutinis normalus PT (MNPT) apibréZiamas kaip normalaus diapazono vidutiné verté. Jj
reikia nustatyti specialiai kiekvienos tromboplastino partijos, taikant metoda, naudota
analizuojant paciento meéginius, ir jei tinka, naudojant koaguliacijos analizatoriy, naudota
analizei. Nustatydami MNPT verte vadovaukités atitinkamomis laboratorijoms skirtomis
rekomendacijomis, jeigu taikomos. Klientams JAV rekomenduojama laikytis atitinkamy
CLSI gairiy.

Ci-Trol®, Dade®, Innovin® ir Multifibren® yra Siemens Healthcare Diagnostics prekiniai Zenklai.

Sysmex® yra SYSMEX CORPORATION prekinis Zenklas.

Jsigijus Dade® Innovin®, pirkéjui suteikiama ribota garantija naudoti jsigyta Dade® Innovin®,

pagamintg pagal JAV patento nr. 5,625,036; 7,084,251 ir 7,049,131, vadovaujantis Cia

pateiktomis naudojimo instrukcijomis.

© 2010 Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH.
Visos teisés saugomos.

2015-08
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35041 Marburg/Germany
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Dade® Owren’s Veronal Buffer
[OV] [BUFFER]

Numatytasis naudojimas

Skiedimo buferinis tirpalas koaguliacijos tyrimams.

Santrauka

Owreno veronalio buferinis tirpalas yra specialiai paruostas koaguliacijos tyrimams, bet jj
galima naudoti bet kokiuose laboratoriniuose tyrimuose, kuriuose naudojamas izotoninis
barbitalio buferinis tirpalas, pH 7,35.

Reagentai

Duotosios medziagos

B4234-25
10 x 15 ml, [ov] [BUFFER], Dade® Owreno veronalio buferinis tirpalas

Sudétis

Owreno veronalio buferinis tirpalas 2,84 x 102 M natrio barbitalis 1,25 x 10"" M natrio
chlorido; pH 7,35+ 0,1

Jspéjimai ir atsargumo priemonés
Skirta tik in-vitro diagnostikai.

Ladinima pipete reikia atlikti atsargiai, kad bty iSvengta tarSos. Regimas drumstumas ir
flokuliacija yra tarSos mikrobais poZymiai.

Neskirta vidiniam ar iSoriniam naudojimui Zmonéms ar gyviinams.

Reagenty paruoSimas

yra paruostas naudoti.

Daugiau informacijos apie naudojima rasite atitinkamuose tyrimy protokoluose,
kuriuos pateikia Siemens Healthcare Diagnostics.

Laikymas ir stabilumas

Laikykite neatidaryta temperatlroje nuo +2 iki +8 °C ir sunaudokite iki etiketéje
nurodytos galiojimo pabaigos datos. Atidarius, yra stabilus 8 savaites laikant
temperatdroje nuo +2 iki +8 °C.
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INNOVANCE* D-Dimer

INNOVANCE* D-Dimer yra dalelémis sustiprintas, imuno-turbidimetrinisis tyrimas kiekybiniam kryzminiy fibrino jungéiy

degradacijos produkty (D-Dimery) nustatymui Zmogaus plazmoje ir naudojimui kre$éjimo analizatoriais.
INNOVANCE* D-Dimer ist ein partikelverstérkter, immunturbidimetrischer Test zur quantita- tiven
Bestimmung quervernetzter Fibrinspaltprodukte (D-Dimere) in menschlichem Plasma an
Gerinnungsmessgeraten.

INNOVANCE* D-Dimer est un test immunoturbidimétrique sur particules, qui consiste en la
détermination quantitative des produits de dégradation réticulés de la fibrine (d-dimeéres) dans le plasma
humain, et destiné a étre utilisé sur des automates de coagulation.

INNOVANCE* D-Dimer & un dosaggio immunoturbidimetrico potenziato al latice per la deter- minazione
quantitativa dei prodotti di degradazione della fibrina crociata (D-Dimeri) nel plasma umano da utilizzare su
analizzatori per coagulazione.

INNOVANCE* D-Dimer es un ensayo inmunoturbidimétrico con particulas intensificadoras para

la determinacion cuantitativa de productos de degradacion de la malla de fibrina (Dimeros D)

en plasma humano para su utilizacién en analizadores de coagulacion.

INNOVANCE* D-Dimer é uma andlise imunoturbidimétrica potenciada por particulas para

a determinagdo quantitativa de produtos de degradagédo da fibrina de ligagdes transversais
(D-dimeros) no plasma humano para uso em analisadores de coagulacéo.

LTU: Puslapis 2 iki 11
Deutsch: Seite 12 bis 21
Francais : Page 22 a 31
ltaliano: Pagina 32 finoa 41
Espafiol: Pagina 42 hasta 51
Portugués: Pagina 52 a 61
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INNOVANCE* D-Dimer
Paryskintose dalyse — naujesné informacija, palyginus su 2007 balandzio redakcija.

DIK-sindromo diagnozei yra sidloma skai€iavimo sistema, kurioje pakile D-dimero lygiai simbolizuoja
pagrindinj DIK indikatoriy5.

Be to, padidéje D-Dimero lygiai yra rodomi tam, kad bty susieti su grjzZtamy tromboemboliniy atvejy (po
oraliniy (geriamy) antikoagulianty terapijos nutraukimo®, prasty Sirdies ligy, pvz, ischeminés Sirdies ligos,
aminés prieSirdzio fibriliacijos ar Sirdies funkcionavimo sutrikimo?, prognoziy) rizika.

Veny trombozés ar plau¢iy embolijos atmetimui D-Dimery testas neturéty bati naudojamas kaip pagalbiné
priemoné pacientams? su:

- Gydomaja doze antikoaguliacinéje terapijoje > 24 valandas

- Fibrinolitine terapija per pirmasias 7 dienas

- Trauma ar operacija per pirmasias 4 savaites

- Diseminuotais piktybiskumais

- Aortos aneurizmu

- Sepsiu, sunkiomis infekcijomis, pneumonija, sunkiomis odos infekcijomis

- Kepeny ciroze

- NieStumu ar tik su specifiniais reference ranges.
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IS pacienty su Gminiu koronariniu sindromu dazniausiai gaunami (rodomi) normalds D-Dimero lygiai. Ir
prieSingai, pacienty su aortos disekacija ar aortos aneurizmu D-Dimero lygiai dazniausiai labai pakile. Dél to
D-Dimero aptikimas pas pacientus su iminiu skausmu kratinés lastoje gali padéti atskirti Sias abi klinikines
bakles®.

Metodikos pagrindas

Polistirolo dalelés, kovalentiSkai padengtos monoklonaliniu antikdniu (8D3),10 yra sujungiamos, kuomet
sumaiSomos su méginiais, turin€iais D-Dimero. D-Dimero kryZminiy jung€iy sritis turi stereosimetrikalia
struktira, t.y. epitopas monoklonaliniam antikdniui pasitaiko dukart. Todél vieno antikinio pakanka tam, kad
bty sukelta agregacijos reakcija, kuri tada aptinkama turbidimetri§kai per drumztumo padidéjima.

Reagentai

Duotosios medziagos
INNOVANCE* D-Dimer komplektas , [REF] OPBP 03 su

3x>40mL INNOVANCE* D-Dimer [REAGENT], reagentas

3x5.0mL INNOVANCE* D-Dimer [BUFFER], buferis

3x2.6mL INNOVANCE* D-Dimer [SUPPLEMENT ], papildomas reagentas
3x5.0mL INNOVANCE* D-Dimer [DILUENT], méginio skiediklis
2x>1.0mL INNOVANCE* D-Dimer [CALIBRATOR], kalibratorius

12 x [EMPTY_VIAL], po 3 x tusgius buteliukus kiekvienam: INNOVANCE* D-Dimer [REAGENT], INNOVANCE*
D-Dimer [BUFFER], INNOVANCE* D-Dimer [SUPPLEMENT], ir INNOVANCE* D-Dimer
[DILUENT]

INNOVANCE* D-Dimer komplektas , [REF] OPBP 07 su

6x>4.0mL INNOVANCE* D-Dimer [REAGENT], reagentas

6 x5.0 mL INNOVANCE* D-Dimer [BUFFER], buferis

6 x2.6 mL INNOVANCE* D-Dimer [SUPPLEMENT ], papildomas reagentas
6 x5.0 mL INNOVANCE* D-Dimer [DILUENT], méginio skiediklis
2x>1.0mL INNOVANCE* D-Dimer [CALIBRATOR], kalibratorius

Sudeétis

INNOVANCE* D-Dimer reagentas: liofilizuotas; jame yra polistireno daleliy, padengty monoklonaliniais

pelés antikdniais (0.1 g/L antikaniy pateikiami remiantis susitarimu su INNOGENETICS N.V.) buferizuotoje

tarplastelinéje medZiagoje ar buferinéje matricoje?? (in a buffered matrix), turin¢ioje Zmogaus serumo

albumino.

Konservantai: amfotericinas B, gentamicinas

INNOVANCE* D-Dimer buferis: skystas; buferizuotas druskos tirpalas su detergentu ir polimeriniais

karbohidratais.

Konservantas:  natrio azidas (< 1 g/L)

INNOVANCE* D-Dimer papildas (priedas): skystas; buferizuotas druskos tirpalas su baltymais (heterofilijia

stabdantis reagentas (Heterophilic Blocking Reagent; HBR)

Konservantas:  natrio azidas (< 1 g/L)

INNOVANCE* D-Dimer skiediklis: skystas; buferizuotas druskos tirpalas su detergentu

Konservantas:  natrio azidas (< 1 g/L)

INNOVANCE* D-Dimer kalibratorius: liofilizuotos Zmogaus plazmos (kaip pagrindas) produktas, turintis

D-Dimer preparato (nuo 4.4 iki 6.1 mg/L FEU)

Konservantai: 5-chloro-2-metilo-4-_izotiazolinas ar izotiazolas?(isothiazole)-3-vienas ir
2-methilo-4--_izotiazolinas ar izotiazolas?(isothiazole)-3-vienas (< 1.0 mg/L)

natrio azidas (< 1 g/L)
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
1. In-vitro-diagnostiniam naudojimui.

2. Sudétyje yra konservanto natrio azido (< 0.1 %). Natrio azidas gali reaguoti su variu ar Svininiais (pvz,
kanalizacijos) vamzdziais ir suformuoti sprogius junginius. Atsikratykite Siy medziagy remdamiesi vietine
reglamentacija.

3. INNOVANCE* D-Dimer reagente and INNOVANCE* D-Dimer kalibratoriuje yra Zzmogiskos kilmés
medziagos. Kiekvienas donoras ar donory grupé buvo testuojama ir gauti neigiami atsakymai 1 ir 2
Zmogaus imunodeficito virusui (ZIV), hepatito B virusui (HBV) ir hepatito C virusui (HCV) naudojant
atitinkancius In Vitro Diagnostic direktyva, ES ar FDA patvirtintus testus. Dél to, kad jokie testai negali
suteikti visiSko infekcijy sukéléjy nebuvimo uztikrinimo, su visais Zmogiskos kilmés produktais turéty bati
elgiamasi su atitinkamu atsargumu.

Reagenty paruosimas
Visi komplekto (rinkinio) komponentai yra specifiniai konkreciai grupei. Kity nei nurodyta konkre€iam rinkiniui
grupiy kombinacija gali sglygoti neteisingus rezultatus..

Prie$ naudojimg, remdamiesi Lentele 1 sekite paruo$imo instrukcijas. Laikymo instrukcijos detalizuojamos
,Laikymas ir stabilumas" dalyje.

OPBP G03 C0501 (226) 4
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Padéjimas ant
jrenginio

Dékite taip, kaip-nurodyta atitinkamuose-naudojimosi Zinynuose (vartojimo/.naudojimosi

lapuose).

Pastaba

Rekonstitucija, atidarymo ar uzSaldymo data gali bati nurodyta buteliuko etiketéje

(tusCioje jrémintoje vietoje)

Laikymas ir stabilumas

Rinkinys (komplektas) gali bati naudojamas iki etiketéje nurodyto galiojimo termino pabaigos, jei laikomas
uzdarytas nuo +2 iki +8 °C temperatdroje.

Lentelé 2: Stabilumas po rekontitucijos arba pirmasis (uzdaryto buteliuko) atidarymas.

Temperatira INNOVANCE* | INNOVANCE* | INNOVANCE* | INNOVANCE* | INNOVANCE*
D-Dimer D-Dimer D-Dimer D-Dimer D-Dimer
[REAGENT] [BUFFER] [SUPPLEMENT] [DILUENT] [CALIBRATOR]
+2-+8°C 4 savaités 4 savaités 4 savaités 4 savaités -
5-18 °C* 4 savaités 4 savaités 4 savaités 4 savaités -
+15 - +25 °C - - - - 4 valandos

* AtSildzius, pakartotinai nebeuzsaldykite. Laikykités ,Reagenty paruoSimas” dalyje nurodyty uzsaldymo
ir atSildymo instrukcijy.

Informacija apie stabiluma ant analizatoriaus apibrézta skirtingy kre$éjimo analizatoriy informaciniuose

zinynuose (vartojimo/naudojimosi lapuose).
Neduotos, tac¢iau reikalaujamos medziagos
INNOVANCE* D-Dimery Kontrolés, [REF] OPDY
Kre§éjimo analizatorius
Distiliuotas vanduo
Pipetés
Iranga
INNOVANCE* D-Dimer gali bati naudojamas su daugeliu kre$éjimo analizatoriy. Siemens Healthcare
Diagnostics c{uoda informacinius Zinynus (vartojimo/naudojimosi lapus) kartu su keletu kre$éjimo
analizatoriy. Siuose informaciniuose Zinynuose (vartojimo/naudojimosi lapuose) yra tiksli analizatoriaus
valdymo ir tyrimy atlikimo informacija, kuri gali skirtis nuo pateikiamos Siuose vartojimo/naudojimo
instrukcijose informacijos. Tokiu atveju turi bati remiamasi informacija, esancia informaciniuose Zinynuose
(vartojimo/naudojimosi lapuose). Taip pat atsizvelkite | konkretaus prietaiso naudojimosi instrukcija, kurig
pateikia prietaiso gamintojas.
Méginio paémimas ir paruosSimas
- Tyrimui naudokite mazai trombocity turinéig plazma..
- I8gaukite plazma atsargiai sumaiSydami vieng dalj natrio citrato tirpalo (0.11 mol/L arba 3.2 %) su
devyniomis dalimis veninio kraujo. Neleiskite, kad susiformuoty putos.
- Gali bati naudojama i$siurbimo vamzdelio sistema ar Svirkstas.
- Centrifuguokite kraujo tdbele iSkart po kraujo paémimo 1500 x g — 2500 x g 15 minuciy. Daugiau
informacijos rasite CLSI direktyvoje H21-A511. Taip pat batina laikytis gamintojo nustatyty méginiy tyrimo
irangos instrukcijy.
- I8valykite labai lipemine plazmg dar kartg centrifuguodami apytikriai 5,000 x g 10 minugiy.
Plazmos méginiy stabilumas

+15°Cto +25°C 4 valandos
+2°Cto+8 °C 24 valandos

5-18 °C 4 savaités®*
** Jei uzSaldyta per 4 valandas nuo kraujo paémimo.
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Susalusiy méginiy paruosimas

- Uzsaldykite plazma per 4 valandas nuo kraujo paémimo <-18 °C temperatdroje.

- AtSildykite uzsaldytg plazma per 10 minuciy +37 °C temperatdroje ir homogenizuokite (suskaidykite)
atsargiai maiSydami, kad nesusiformuoty putos. Tada atlikite D-Dimer nustatyma per dvi valandas.
Pakartotinai nebeuz3aldykite.

- Tikslias skirtingy analizatoriy valdymo instrukcijas rasite informaciniuose Zinynuose (vartojimo/naudojimosi

lapuose).

- I8valykite drumzling plazmg dar kartg centrifuguodami prie$ tyrimg apytikriai 15,000 x g 10 minugiy.

Procediira

Kalibravimas

- Kalibruokite kiekvieng INNOVANCE* D-Dimer rinkinio grupe naudodamiesi INNOVANCE* D-Dimer
kalibratoriumi, kuris pateikiamas su tuo paciu rinkiniu.

- Naudokite analizatoriui budingas reikSmes (vertes) INNOVANCE* D-Dimer kalibratoriui taip, kaip

detalizuojama pridétoje analitiniy verciy lenteléje mg/L FEU.

- Reikalingi INNOVANCE* D-Dimer kalibratoriaus atskiedimai kre$éjimo analizatoriaus yra generuojami
automatiskai.

- Kalibraciné kreivé gali bati naudojama tol, kol kontrolés su nuo tyrimo priklausomomis priskirtosiomis

vertémis (t.y. INNOVANCE* D-Dimery Kontrolé 1 ir INNOVANCE* D-Dimery Kontrolé 2) neiSeina uz

atitinkamo intervalo riby.

- Naujo INNOVANCE* D-Dimer rinkinio grupés naudojimui batina jrasyti naujg kalibracine kreive.

Vidiné kokybés kontrolé

- INNOVANCE* D-Dimery Kontrolés turi bati testuojamos bent kartg per astuonias valandas, kai tg dieng
atliekami tyrimai, ir kiekvienam reagento buteliukui (atitinkamam matavimy intervalui) tam, kad baty
uztikrintas tinkamas sistemos funkcionavimas. Zemesnio matavimy diapazono (intervalo) kontrolé yra
atliekama su INNOVANCE* D-Dimery Kontrole 1, o auk$tesniam diapazonui - su INNOVANCE* D-
Dimery Kontrole 2.

- ISmatuotosios ir gautos vertés turi bati atitinkamo intervalo, kurie duoti priskirtyjy verciy lenteléje, ribose.

- Jei gautosios vertés iSeina uz intervaly riby, matavimai turi bati atlikti dar kartg. Jei patvirtinama, jog yra
nuokrypiy, turi bati atliktas naujas kalibravimas.

- Nepateikite pacientui rezultaty, kol kontrolés rezultaty nuokrypio priezastis néra identifikuota ir iStaisyta.

Rezultatai

- INNOVANCE* D-Dimer rezultatai pateikiami mg/L FEU formatu.

- Rezultatai mg/L FEU formatu gali bati konvertuojami j uyg/mL FEU, pg/L FEU ar ng/mL FEU, kaip parodyta
pavydziu Lenteléje 3.

Lentelé 3: Vienety konvertavimo pavyzdys

INNOVANCE* D-Dimer rezultatai pateikiami sistemos (pavyzdys): 1.25 mg/L FEU

Pateiktas pavyzdinis rezultatas yra lygusw: 1.25 pg/mL FEU

Rezultatas mg/L konvertuojamas j pg/L arba ng/mL (dauginama i§ 1000): 1250 pg/L FEU or
1250 ng/mL FEU

Procediiros trikumai

Remiantis CLSI direktyva EP7-A212, D-Dimery metodas buvo apskaiciuotas interferencijai ir kryzminiam
reaktyvumui. Interferencijai nuokrypis (paklaida) yra skirtumas rezultatuose tarp kontrolés méginio (be
trikdZiy ar interferenty (interferent)) ir tiiamo méginio (yra trikdis ar interferentas (interferent)) ,
iSreikStas procentais.

Nuokrypis, virSijantis 10 % interferento (trikdZio) koncentracijoje, yra laikomas interferencija.

Sios medziagos interferuoja su INNOVANCE* D-Dimer metodu (auk$&iau). Koncentracijos duotos
Zemiau:
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Tikétinos vertés

Plazmos méginiai, gauti i$ akivaizdziai sveiky donory (n = 150), buvo tiriami naudojant INNOVANCE* D-Dimer
tyrimg su BCS® Sistema ir $iais rezultatais:

90th procentile 0.55 mg/L FEU

Kiekvienai laboratorijai rekomenduojama nusistatyti savg rekomendacinj intervala (diapazona) , kuris gali
bati unikalus (specifinis) aptarnaujamiems gyventojams, priklausantis nuo geografiniy, paciento ir aplinkos
faktoriy. D-Dimer koncentracijos padidéjimai, gaunami kartu su tromboemboliniais reiskiniais, gali kisti dél
lokalizacijos, ekstenzijos ir trombo amziaus. Todél tromboembolinis reiskinys negali bati neabejotinai atmestas
remiantis padidéjusia D-Dimer koncentracija, kuri neperzengia neva sveiky zmoniy rekomendacinio

intervalo (diapazono) riby3 .

Specifinés eksploatavimo ypatybés

Intervalo (diapazono) matavimas

Kalibravimo intervalas BCS® Sistemoje: 0.17 - 4.40 mg/L FEU

Méginiai, kurie nuo pat pradiiq(gra uz kalibravimo intervalo riby, gali bati skiedziami su INNOVANCE* D-
Dimer méginio skiedikliu. BCS™ Sistema automatiSkai atskiedzia méginj, ko pasekmé — matavimo
intervalas iki 35.2 mg/L.
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Tikslumas
Tikslumo tyrimai buvo atlikti su BCS® Sistema, kaip aprasyta CLSI direktyvoje EP5-A216, naudojant
INNOVANCE* D-Dimery Kontrolg 1 (kontroliné plazma normaliame diapazone) ir INNOVANCE* D-Dimery
Kontrole 2 (kontroliné plazma patologiniame diapazone), taip pat tris koncentracijos lygius zmogaus
plazmoje, t.y. normaly, Zemai patologinj ir aukStais patologinj.

Lentelé 5:
Tikslumas (n = 80)
Méginys Vidurkis Pakartotinumas Within-device/lab
(mg/L FEU) CV (%) rietaise/laboratorij
oje) CV (%)
INNOVANCE* D-Dimery 0.3 4.1 4.3
Kontrolé 1
INNOVANCE* D-Dimery 2.6 1.4 22
Kontrolé 2
Normalus plazmos pool 0.2 7.8 7.9
Zemas plazmos pool 0.8 34 45
Aukstas plazmos pool 3.6 1.5 2.6

Kiti tikslGs (specifiniai) sistemos rezultatai yra duoti naudojimosi Zinynuose (vartojimo/ naudojimosi lapuose).

Metodo palyginimas

Buvo atilikta studija (lyginamieji tyrimai), siekiant palyginti INNOVANCE* D-Dimer tyrimg su stratus® cs
DDMR Test Pak ir dar vienu prekyboje esanc¢iu tyrimu D-Dimer nustatymo srityje. Rezultatai i Passing-
Bablok regresijos analizés yra apibendrinti Sioje lenteléje:

Lentelé 6:

Stratus® CS DDMR
(n = 1067)

Prekyboje esantis tyrimas (n =
1417)

koncentracijos intervalas

Tiriamy plazmos méginiy

0.17 mg/L FEU iki
35.2 mg/L FEU

0.17 mg/L FEU iki
35.2 mg/L FEU

Regresijos lygtis

y=1.036 x + 0.023 mg/L FEU

y=1.312x+0.172 mg/L FEU

Koreliacijos koeficientas

r=0.978

r=0.961

OPBP G03 C0501 (226)
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meéginiai taip pat buvo istirti kal

ip klaidingai neigiami dviem lyginamaisiais metodais.

Lentelé 7:
System Cut-Off Diagnostinis | Diagnostic Neigiama Meéginys
(atraiza) jautrumas / tikslumas / prognozuoj n=
LCL LCL ama verté
(NPV) LCL
(mg/L FEU) (%) (%) (%)
BCS® Sistema 0.50 99.4/ 382/ 99.5/ 1425
98.0 35.8 98.6
BCT* Sistema 0.50 99.2/ 404/ 994/ 1128 #
97.4 37.7 98.4
Sysmex® 0.50 994/ 39.3/ 99.5/ 1425
CA-1500 Sistema 98.0 36.9 98.7
Sysmex® 0.50 994/ 38.3/ 99.5/ 1425
CA-7000 Sistema 8.0 85.9 98.7
Sysmex® 0.50 994/ 378/ 99.5/ 1425
98.0 354 98.6

CA-560 Sistema

OPBP G03 C0501 (226)
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Pastaba

Vertés, kuriomis remtasi nustatant tikslius ekspoatavimo bruozus, atspindi tipinius rezultatus ir jos neturéty
bati laikomos INNOVANCE* D-Dimer specifikacijomis (reikalavimais).

* INNOVANCE ir BCT yra Siemens Healthcare Diagnostics prekés Zenklai. BCS ir Stratus

yra Siemens Healthcare Diagnostics prekés zenklai.

Sysmex yra registruotas SYSMEX CORPORATION prekés Zenklas.
Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-Sir. 76

35041 Marburg/Germany
www.siemens.com/diagnostics

OPBP G03 C0501 (226) 1"



SIEMENS

INNOVANCE* D-Dimery Kontrolées
INNOVANCE* D-Dimer [CONTROLS]

Paryskintose dalyse — naujesné informacija, palyginus su 2007 balandzio leidimu.

Numatytasis naudojimas
INNOVANCE* D-Dimery kontrolé 1 ir INNOVANCE* D- Dimery kontrolé 2 yra tirtos kontrolés tikslumui jvertinti ir nustatyti D-dimerams analitiniam nuokrypiui (polinkiui) normaliame ir
patologiniam diapazone, naudojantis INNOVANCE* D-Dimery rinkiniu.

Reagentai

Duotosios medziagos

INNOVANCE* D-Dimer [CONTROLS] [REF] OPDY 03 su

5 x > 1 mL INNOVANCE* D-Dimery [CONTROL|1], kontrolé 1

5 x > 1 mL INNOVANCE* D-Dimery [CONTROL|2], kontrolé 2

1 x apibzréztoms grupéms ir metodams priskirty verciy ir diapazony lentelé.

Turinys
INNOVANCE* D- Dimery kontrolé 1 ir INNOVANCE* D- Dimery kontrolé 2 yra liofilizuoti, Zmogaus plazmos pagrindo produktai, turintys D-dimery.
Konservantai: 5-chloro-2-metilo-4-izotiazolinas ar izotiazolas ?(isothiazol) -3-vienas ir

2-metilo-4- izotiazolinas(isothiazol) -3-vienas (< 1 mg/L)
natrio azidas (< 1 g/L)

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

1. Tik in-vitro diagnostiniam naudojimui.

tinkamai remiantis vietiniu reglamentavimu.

3. INNOVANCE* D- Dimery kontrolé 1 ir INNOVANCE* D- Dimery kontrolé 2 turi Zmogi$kos kilmés komponenty.

Kiekvienas donoras ar donory grupé buvo testuojama ir gauti neigiami atsakymai 1 ir 2 Zmogaus imunodeficito virusui (ZIV), hepatito B virusui (HBV) ir hepatito C virusui (HCV) naudojant
atitinkancius In Vitro Diagnostic direktyva, ES ar FDA patvirtintus testus. Dél to, kad jokie testai negali suteikti visiSko infekcijy sukéléjy nebuvimo uztikrinimo, su visais Zmogiskos kilmés
produktais turéty bati elgiamasi su atitinkamu atsargumu.

Papildomai neduotos, taciau reikalingos medziagos
INNOVANCE* D-Dimery rinkinys, [REF] OPBP

Distiliuotas vanduo

Pipetés

Kre§éjimo analizatorius

Kontroliniy plazmy paruosimas
I1$tirpinkite INNOVANCE* D-Dimer [CONTROL|1] ir INNOVANCE* D-Dimer [CONTROL|2] su 1 mL distiliuoto vandens kiekvienai kontrolei ir atsargiai iSmaiSykite (kad nesusiformuoty putos).
Palikite stovéti +15 - +25 °C temperatdroje bent 15 minuciy. Prie$ naudojant, dar kartg atsargiai suplakite.

Laikymas ir stabilumas
Laikant uzdarytus +2 - +8 °C laipsniy temperatiroje, INNOVANCE* D-Dimer [CONTROL|1] ir INNOVANCE* D-Dimer [CONTROL|2] gali bati laikomos ir naudojamos iki etiketéje nurodyto
galiojimo termino pabaigos.

Stabilumas po rekonstitucijos

Temperatira INNOVANCE* D-Dimery kontrolé 1 / INNOVANCE* D- Dimery kontrolé 2
+15-+25°C 8 valandas

+2-+8°C 7 dienas

<-18 °C** 4 savaites

** Turi bati susaldoma originaliuose konteineriuose. AtsildZius, pakartotinai nebeuzsaldyti. INNOVANCE* D- Dimery kontrolé 1 ir INNOVANCE* D- Dimery kontrolé 2 po rekonstitucijos gali
bati uz8aldytos originaliuose konteineriuose ir atSildytos tik karta. Ankstesnio laikymo trukmé +15 - +25 °C laipsniy temperataroje neturi biti ilgesné nei 4 valandos. Plazma turi bati gerai
uzsandarinta ir uzaldyta kaip galima grei¢iau. AtSildymas turéty jvykti per 10 minuciy +37 °C laipsniy temperataroje. INNOVANCE* D- Dimery kontrolé 1 ir INNOVANCE* D- Dimery
kontrolé 2 neturéty bati laikomos ilgiau nei 4 valandas po atSildymo +15 - +25 °C laipsniy temperattroje. INNOVANCE* D- Dimery kontrolé 1 ir INNOVANCE* D- Dimery kontrolé 2
nebegali bati naudojami, jei juose yra matomy kresuliy.

Procediira
Kokybés kontrolei INNOVANCE* D- Dimery kontrolé 1 ir INNOVANCE* D- Dimery kontrolé 2 yra naudojamos su INNOVANCE* D-Dimery rinkiniu remiantis naudojimosi instrukcijomis.
Verté, gauta mg/L FEU (fibrinogeno ekvivalentiniai vienetai) turi bati diapazone, nurodytame priskirtyjy verciy lenteléje (konkrecios grupés).

Priskirty verc¢iy nustatymas

Planinés vertés buvo nustatytos Siemens Healthcare Diagnostics naudojant INNOVANCE* D-Dimery kalibratoriy ir atitinkamus INNOVANCE* D-Dimery reagentus ir tai yra vidutinés vertés
visos eilés nustatymy, atlikty per kelias dienas skirtingais prietaisais ir reagenty grupémis. Diapazonas yra fiksuotas intervalas, kuris kompensuoja sisteminius analitinius nuokrypius, kurie
gali atsirasti dél nuokrypiy reagentuose ar analizatoriuose. Nuo metodo priklausomos planinés vertés ir diapazonai kiekvienai INNOVANCE* D-Dimery kontrolé 1 ir INNOVANCE* D-
Dimery kontrolé 2) grupei pateikiamos priskirtyjy verciy lenteléje. Jei naudojama tikslumo kontrolés tikslui, naudotojas parengtinés fazés metu turéty nustatyti planinés koncentracijos ir
pasitikéjimo ribas.

* INNOVANCE yra Siemens Healthcare Diagnostics prekés Zzenklas

2008 birzelio redakcija



SIEMENS Ce

INNOVANCE® Heparin
INNOVANCE [HEPARIN

Numatytasis naudojimas

In-vitro diagnostikos automatinis chromogeninis tyrimas, kurio paskirtis — kiekybinis
nefrakcionuoto heparino (NFH) ir mazo molekulinio svorio heparino (MMSH) citratinéje
Zmogaus plazmoje aktyvumo nustatymas.

Santrauka ir paaiSkinimas

Heparinas (NFH ir MMSH) gerokai paspartina trombino ir kreséjimo faktoriaus Xa (Xa)
inaktyvinima naudojant antitrombing (AT). Dél Sios prieZasties NFH ir MMSH preparatai yra
placiai naudojami kaip profilaktiniai ir gydymo antikoaguliantai. Pagrindinés klinikinés NFH
indikacijos yra profilaktika ir gydymas nuo veny tromboembolijos, tam tikry tipy vainikiniy
arterijy sindromo ir trombozinio insulto. MMMH pakeité NFH daugelyje pastaryjy tradiciniy
indikacijy. Dél jvairiy veiksniy identiskos heparino dozés antikoagulianty poveikis kiekvienam
pacientui yra skirtingas 2.

Naudojant INNOVANCE [HEPARIN] tyrima galima kiekybiskai jvertinti NFH ir MMSH aktyvuma
paciento plazmoje ir patikrinti numatoma tikslinj lygj.

Proceduros principai

INNOVANCE tyrimas yra vieno etapo chromogeninis tyrimas. Reagenty rinkinj sudaro
du komponentai. Viename komponente (reagente) yra Xa, o kitame (substrate) — Xa skirtas
chromogeninis substratas. Sumaisius reagenta ir substratg, Xa paverc¢ia chromogeninj
substratg dviem produktais, i$ kuriy vienas yra paranitroanilinas. Paranitroanilino susidaryma
galima kiekybiskai jvertinti kreSéjimo analizatoriumi, panaudojant Sviesos absorbavima
nustacius konkrety bangos ilgj (405 nm).

Meéginyje, kurio sudétyje yra heparino, paranitroanilino susidarymas mazeés, atsizvelgiant j tai,
kiek praéjo laiko. Taip yra dél heparino | AT komplekso atliekamos Xa inhibicijos. Sis
kompleksas formuojasi paciento plazmoje ir konkuruoja su substrato konversija veikiant Xa.
Komplekso koncentracija ne tik priklauso nuo heparino koncentracijos, taiau taip pat nuo
paciento endogeninio antitrombino buvimo. Palyginus su atskaitos kreive, galima kiekybiskai
jvertinti méginio heparino aktyvuma.

Siekiant sumaZzinti heparino antagonisty, pvz., 4 trombocity faktoriaus (PF4), poveikj, j
reakcijos misinj jtraukiamas dekstrano sulfatas.

Reagentai

Pastaba. INNOVANCE gali bati naudojamas su automatiniais kre$éjimo analizatoriais.
Siemens Healthcare Diagnostics pateikia keliy kreSéjimo analizatoriy informacinius vadovus
(taikymo protokolus). Informaciniuose vadovuose (taikymo protokoluose) informacija apie
analizatoriaus / tyrimo specifinj paruoSima ir naudojima gali skirtis nuo tos, kuri pateikta Siose
naudojimo instrukcijose. Tokiu atveju vadovaukités informacija, esancia informaciniuose
vadovuose (taikymo protokoluose), o ne Siose naudojimo instrukcijose. Taip pat patikrinkite
informacija prietaiso gamintojo pateiktame instrukcijy vadove!
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Reagentas Aprasas Laikymas Stabilumas
atidarius?®

INNOVANCE® Heparin

INNOVANCE
INNOVANCE® Heparin Vandeninis tirpalas, kuriame yra: 2-8°C 2-8°C
reagentas — Jaucio kraujo kreséjimo faktoriaus Xa Laikant neatidarytg | 8 savaités
INNOVANCE (mazdaug 0,7 IU/ml) tyrimo komplekta
— Tris(hidroksimetil)aminometanas (TRIS) galima naudoti iki
— Natrio chloridas (NaCl) et|I§e't.eJe nurodytos
- Eftilendiamintetraacto rugsties (EDTA) g:!{lggmo pabaigos
dinatrio druska
— Jaucio serumo albuminas (BSA)
— Dekstrano sulfatas
— Konservantas®
pH 8
INNOVANCE® Heparin Vandeninis tirpalas, kuriame yra:
substratas — Suc-lle-Glu(piperidin-1-il)-gli-arg-pNA-HCI
INNOVANCE (chromogeninis substratas; 1,25 mg/ml)
SUBSTRATE — Natrio acetatas
- Konservantas®
pH 5
a Pagal stabilumo reikalavimus galima laikyti uzdarytame gamintojo buteliuke.

5-chlor-2-metil -3 (2h)-izotiazolono misinys su 2-metil-3 (2h)-izotiazolonu

Informacija apie stabiluma prietaise yra nurodyta analizatoriaus informaciniame Zinyne
(taikymo protokole).

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Negali bati naudojama, norint nustatyti kity antikoagulianty nei NFH ir MMSH (pvz.,
heparinoidy, sintetiniy pentasacharidy, tiesioginiy faktoriaus Xa inhibitoriy) aktyvuma
arba koncentracijg. Pavojus dél per mazos arba per didelés dozés panaudojimo, dél ko
atitinkamai pasireiskia tromboziniai reiskiniai arba kraujavimas.

DEMESIO!
Siame jrenginyje yra gyvininés kilmés medziagy, todél su juo reikia elgtis kaip su
potencialiu ligos sukéléju ir perneséju.

Pavojingas arba biologiskai uzterstas medziagas salinkite vadovaudamiesi jstaigos
praktikos taisyklémis. Salinkite visas medZiagas saugiu ir priimtinu bddu bei
laikydamiesi visy valdZios reikalavimy.

Saugos duomeny lapus (MSDS/SDS) galima rasti www.siemens.com/diagnostics
Skirta tik in vitro diagnostikai.
Reagenty ruosimas

Reagentai (reagentas ir substratas) yra skysti ir paruosti naudoti. PrieS naudodami atsukite ir
nuimkite dangtelius. Padékite reagentus ant analizatoriaus ir pradékite matavima.

Visi komplekto komponentai priklauso nuo partijos. Dél kombinacijos su komponentais i3 kity
partijy gali bati gaunami klaidingi rezultatai.

Méginio paémimas ir paruoSimas
Méginio paémimas

Méginio tipas: citruota Zmogaus plazma, kurioje mazai trombocity.
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Norédami gauti citruota Zmogaus plazma, kurioje mazai trombocity, atsargiai sumaisykite 1
dalj natrio citrato tirpalo (0,11 molll, 3,2 %) su 9 dalimis veninio kraujo, kad nesusidaryty puty.
Galima naudoti vakuuminio mégintuvélio sistema arba Svirksta. Centrifuguokite kraujo
mégintuvélj kiek galédami greic¢iau bent 15 minuciy nuo 1500 iki 2500 x g. Po centrifugavimo
trombocity plazmoje turéty biti < 10,000/pl.

Méginio laikymas

Plazma galima laikyti lastelése arba sifonuoti i3 Igsteliy komponenty uzdarytame
meégintuvélyje kambario temperatlroje. Sifonuota plazma taip pat gali buti laikoma = -18 °C
temperaturoje. Norédami laikyti = —18 °C temperaturoje, uzSaldykite plazma per 4 valandas
nuo kraujo paémimo.

Méginio stabilumas

15-25°C (Iastelése laikoma plazma) 4 valandos
15-25°C (i$ lasteliy sifonuojama plazma) 4 valandos
<-18°C (i$ Iasteliy sifonuojama plazma) 1 ménesis

Uz3aldyto méginio paruosSimas

Uz3aldyta plazma reikia atSildyti per 10 minuciy, esant 37 °C temperatdrai, ir homogenizuoti
atsargiai maiSant bei vengiant puty susidarymo. Tada per 2 valandas atlikite heparino
aktyvumo nustatyma.

ISsamesnés informacijos rasite CLSI rekomendacijose H21-A53. Taip pat reikia laikytis méginiy
€émimo jrangos gamintojo instrukcijy.

Procedira

Tiekiamos medZiagos

Turinys Tyrimy skaicius
OPOAO3 INNOVANCE® Heparin ~180¢

INNOVANCE® Heparin reagentas 5x 3,2ml
INNOVANCE

INNOVANCE® Heparin substratas 5x 4,0 ml
INNOVANCE [HEPARIN] [SUBSTRATE]

¢ Skirtingais analizatoriais atliekamy testy skaicius gali skirtis.

Butinos, bet netiekiamos medziagos

Elementas Aprasas

OPOBO3 INNOVANCE® Heparin kalibravimo medziaga
OPOCO03 INNOVANCE® Heparin 1 UF kontroliné medziaga
OPODO03 INNOVANCE® Heparin 2 UF kontroliné medziaga
OPOEO3 INNOVANCE® Heparin 1 LMW kontroliné medziaga
OPOFO03 INNOVANCE® Heparin 2 LMW kontroliné medZziaga
B4234-25 Dade® Owreno veronalio buferinis tirpalas
OQUB19 Valiklis SCS (tik BCS® XP System)

Taip pat zr. informacinj vadova (taikymo protokolg).
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Tyrimas

Analizatorius méginiy ir reagenty dozavima bei maiSyma ir apdorojima atlieka automatiskai.
ISsamios informacijos ieSkokite naudojimo vadove ir informaciniame vadove (taikymo
protokole).

Tyrimo kalibravimas

Kalibravimo medZiaga: INNOVANCE® Heparin kalibravimo medZiaga. RuoSdami
atidZiai vadovaukités proceddra, aprasyta INNOVANCE®
Heparin kalibravimo medZiagos naudojimo instrukcijy
skyriuje ,Reagenty ruoSimas”.

Kalibravimo schema: 5 lygiai. Po du nustatymus kiekviename lygyje.

Vienetai: [U/ml

Kalibravimo medZziagos lygis: 1-5 INNOVANCE® Heparin kalibravimo medziagos heparino
aktyvumas pateiktas atitinkamoje analitiniy reikSmiy
lenteléje.

Reikalingas naujas kalibravimas: ¢ Jdéjus kiekvieng nauja INNOVANCE® Heparin partija.
* Podideliy priezidros ar aptarnavimo darby, jei to reikia
atsizvelgiant j kokybés kontrolés rezultatus.

» Kaip nurodyta laboratorijos kokybés kontrolés
procedurose.

* Kai to reikalauja valstybés nuostatai.

Kokybés kontrolés atlikimas

MaZzas intervalas: INNOVANCE® Heparin 1 UF kontroliné medZiaga
INNOVANCE® Heparin 1 LMW kontroliné medZiaga
Didelis intervalas: INNOVANCE® Heparin 2 UF kontroliné medziaga

INNOVANCE® Heparin 2 LMW kontroliné medZiaga

Laikykités valdzios reglamenty arba akreditacijos reikalavimy, susijusiy su kokybés kontrolés
vykdymo daznumu. Jei nenurodyta kitaip, tyrimo pradzioje, atlikdami kiekvieng kalibravima,
pakeite reagento buteliukus ir bent karta per aStuonias valandas kiekvieng tyrimo vykdymo
diena analizuokite du lygius (maza intervala ir didelj intervalg) atitinkamos kokybés kontrolés
medziagos (INNOVANCE® Heparin UF kontrolinés medziagos, skirtos NFH turinciai plazmai
nustatyti, INNOVANCE® Heparin LMW kontrolinés medZiagos, skirtos MMSH turinciai plazmai
nustatyti). Kiekviena laboratorija turi nustatyti savus kokybés kontrolés intervalus arba pagal
tiksliniy verciy vidurkius ir kontroliniy meéginiy gamintojo pateiktas ribas, arba pagal
laboratorijoje nustatytus kontroliniy méginiy verciy vidurkius. Jei iSmatuota kontrolinio
méginio verté nepatenka j i$ anksto nustatytas ribas, tada reikia patikrinti reagentus,
standartine kreive ir kreSéjimo analizatoriy.

Tyrimo ribos

Nuo 0,10 iki 1,50 IU/ml

Rezultatai

Rezultatai pateikiami IlU/ml. Rezultatai visada turi bati interpretuojami jvertinus paciento ligos
istorija, klinikine prezentacija ir kitus tyrimus.

Apribojimai

4/7

Drumstumas ir dalelés méginiuose gali trukdyti tyrimui. Todél prie$ tyrima méginius su
dalelémis reikia centrifuguoti. Lipeminiy ar drumsty méginiy, kuriy nejmanoma nuskaidrinti
centrifuguojant (10 minuciy apie 15 000 x g jéga), negalima jtraukti j tyrima.

Dél matricos poveikio tiriant laboratorijos vidinius tyrimy méginius ir kontrolinius méginius
galimi rezultatai, besiskiriantys nuo rezultaty, gauty kitais metodais. Todél gali reikéti jvertinti
Siuos rezultatus pagal metodui specifines tikslines reikSmes.
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Siemens Healthcare Diagnostics patikrino Siy reagenty naudojima jvairiuose analizatoriuose,

norédama optimizuoti produkto efektyvuma ir atitikti produkto specifikacijas. Siemens
nepalaiko naudotojo atlikty modifikacijy, nes jos gali turéti jtakos sistemos efektyvumui ir

tyrimo rezultatams. Naudotojas atsako uz Siy instrukcijy modifikacijy patikra bei turi patikrinti,

kaip su analizatoriais naudojami kiti reagentai nei tie, kurie nurodyti Siemens taikymo
protokoluose arba Siose naudojimo instrukcijose.

Tikétinos reikSmeés

Terapinis intervalas

Norédami uztikrinti optimaly gydyma heparinu su minimalia nukraujavimo arba
tromboemboliniy komplikacijy rizika, laikykités su heparino aktyvumu susijusiy
rekomendacijy, kurias pateiké heparino gamintojas.

Eksploatavimo ypatybeés

Jautrumas

Kiekybinio jvertinimo riba yra maZesné uz apatine tyrimo intervalo riba (0,10 IU/ml) ir buvo
nustatyta pagal CLSI gaire EP-17A* naudojant NFH ir MMSH su plazma (bendroji klaida
0,085 IU/ml).

Glaudumas

Glaudumo tyrimai buvo atlikti BCS® XP sistemoje, kaip aprasyta CLSI gairéje EP5-A25,
naudojant INNOVANCE® Heparin 1 UF kontroline medZiaga, INNOVANCE® Heparin 2 UF
kontroline medZiaga, INNOVANCE® Heparin 1 LMW kontroline medZiaga,

INNOVANCE® Heparin 2 LMW kontroling medZiaga ir 6 plazmos telkinius.

Glaudumas (n = 80)

Méginys Vidurkis Pakartojamumas Prietaiso tikslumas
(SD¢/ CVe) (SDY/ Cve)

1 plazmos telkinys, kuriame yra NFH 0,16 IU/ml SD=0,010 IU/ml SD=0,012 IU/ml
1 plazmos telkinys, kuriame yra MMSH 0,17 IU/ml SD = 0,009 IU/ml SD =0,013 IU/ml
INNOVANCE® Heparin UF Control 1 0,30 IU/ml SD = 0,008 1U/ml SD=0,010 IU/ml
INNOVANCE® Heparin LMW Control 1 0,46 IU/ml SD = 0,023 IU/ml SD = 0,026 IU/ml
INNOVANCE® Heparin UF Control 2 0,63 IU/ml CV=1,30% CV=1,64%

2 plazmos telkinys, kuriame yra MMSH 0,66 IU/ml CV=1,50 % CV=1,95%
INNOVANCE® Heparin LMW Control 2 1,01 IU/ml CV=113% CV=1,63%

3 plazmos telkinys, kuriame yra MMSH 1,07 1U/ml cV=1,14% V=159 %

4 plazmos telkinys, kuriame yra MMSH 1,31 1U/ml V=1,03% &V=1,21%

2 plazmos telkinys, kuriame yra NFH 1,40 IU/ml CV=0,72% CV=1,05%

d SD: standartinis nuokrypis

e CV: variacijos koeficientas
Metody palyginimas

Tyrimas atliktas naudojant Sviezius ir uzsaldytus meginius siekiant palyginti

INNOVANCE® Heparin tyrimo, atliekamo BCS® XP Sistemoje, heparino matavimo duomenis su
HEMOSIL Liquid Anti-Xa tyrimo, atliekamo ACL TOP, heparino matavimo duomenimis. Passing

Bablok regresijos analizés rezultatai apibendrinti toliau pateiktoje lenteléje.
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n Tirty plazmos méginiy Koreliacijos koeficientas Regresijos lygtis
aktyvumo intervalas (r)
313 0,170 - 1,47 IUIml 0,981 y=1,10x+ 0,01 IU/ml

(plazmos méginiai,
kuriuose yra NFH ir
MMSH)

162 0,10 - 1,39 IU/ml 0,987 y=1,12x-0,03 [U/ml
(tik plazmos méginiai,

kuriuose yra NFH)

151 0,170 -1,47 IlUIml 0,981 y=1,09 x+ 0,05 IU/ml

(tik plazmos méginiai,
kuriuose yra MMSH)

Trukdymas
INNOVANCE® Heparin tyrimas buvo vertinamas siekiant nustatyti BCS® XP sistemos trukdZius
pagal CLSI gaire EP7-A26.
Toliau nurodytos endogeninés medZiagos buvo nustatytos kaip nekeliancios trukdZiy iki
nurodytos koncentracijos:

Trukdanti medziaga Netrukdo, kol koncentracija iki...
Bilirubinas (nekonjuguotas) 60 mg/dl

Bilirubinas (konjuguotas) 40 mg/dI

Hemoglobinas 549 mg/dI

Trigliceridai 807 mg/dI

Tyrimo rezultatuose taip pat gali bati matomi rivaroksabano, apiksabano, fondaparinukso,
danaparoido natrio ir PF4 trukdZiai.

Pastaba: Nurodytos konkreciy tyrimo eksploatavimo ypatybiy reikSmeés yra jprasti rezultatai,
kuriais neturi bati remiamasi kaip INNOVANCE® Heparin specifikacijomis.

Standartizavimas

Tyrimo kalibravimas yra atliekamas naudojant kalibravimo medziagos plazma, kuri yra
atsekama pagal PSO (Pasaulio sveikatos organizacijos) tarptautinius standartus, taikomus NFH
ir MMMH.

Nuorodos

1. Hirsh J, Raschke R. Heparin and Low-Molecular-Weight Heparin: The Seventh ACCP
Conference on Antithrombotic and Thrombolytic Therapy. Chest 2004; 126: 188S-203S.

2. Gray E, Mulloy B, Barrowcliffe T W, Heparin and low-molecular-weight heparin. Thromb
Haemost 2008; 99: 807-818

3. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Collection, transport, and processing of
blood specimens for testing plasma based coagulation assays and molecular hemostasis
assays; Approved Guideline - Fifth Edition. CLSI document H21-A5. CLSI, 940 Wets Valley
Road, Suite 1400, Wayne, PA 19087-1898 USA; 2008.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of Detection Capability for
Clinical Laboratory Measurement Procedures; Approved Guideline - Second Edition. CLSI
document EP17-A2. CLSI, 950 West Valley Road, Suite 2500, Wayne, PA 19087 USA; 2012.
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5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of precision performance of
quantitative measurement methods; Approved Guideline - Second Edition. CLSI document
EP5-A2. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, PA 19087-1898 USA; 2004.

6. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Interference testing in clinical chemistry;
Approved Guideline - Second Edition. CLSI document EP7-A2. CLSI, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, PA 19087-1898 USA; 2005.
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INNOVANCE® Heparin Calibrator
INNOVANCE [HEPARIN| [CALIBRATOR

Numatytasis naudojimas

INNOVANCE® Heparin tyrimo, kurio paskirtis — nefrakcionuoto heparino (NFH) ir mazo
molekulinio svorio heparino (MMSH) citratinéje Zmogaus plazmoje kiekybinis jvertinimas,
kalibravimas.

Santrauka ir paaiSkinimas

Heparinas (NFH ir MMSH) gerokai paspartina trombino ir kreséjimo faktoriaus Xa (Xa)
inaktyvinima naudojant antitrombing (AT). Dél Sios prieZasties NFH ir MMSH preparatai yra
placiai naudojami kaip profilaktiniai ir gydymo antikoaguliantai. Pagrindinés klinikinés NFH
indikacijos yra profilaktika ir gydymas nuo veny tromboembolijos, tam tikry tipy vainikiniy
arterijy sindromo ir trombozinio insulto. MMMH pakeité NFH daugelyje pastaryjy tradiciniy
indikacijy. Dél jvairiy veiksniy identiskos heparino dozés antikoagulianty poveikis kiekvienam
pacientui yra skirtingas'-2.

Naudojant INNOVANCE® Heparin tyrima galima kiekybiskai jvertinti NFH ir MMSH aktyvuma
paciento plazmoje ir patikrinti numatoma tikslinj lygj.

INNOVANCE [HEPARIN] [cALIBRATOR] naudojama INNOVANCE® Heparin tyrimui kalibruoti.

Proceduros principai

INNOVANCE [HEPARIN] [CALIBRATOR] sudaryta i$ 5 kalibravimo lygiy. INNOVANCE® Heparin 1
kalibravimo medZziaga atitinka plazma, kurioje néra heparino. INNOVANCE® Heparin 2, 3, 4ir 5
kalibravimo medZiagose yra apibréZtas MMSH aktyvumas ir jos yra sukalibruotos pagal PSO
(Pasaulio sveikatos organizacijos) tarptautinius standartus, taikomus NFH ar MMSH.
Kalibravimo medZiagos lygiai naudojami nustatant atskaitos kreive (kalibravimo kreive), kuria
galima naudoti atliekant NFH ir MMSH turincios plazmos heparino aktyvumo kiekybinj
jvertinima.

Reagentai

Pastaba. INNOVANCE [HEPARIN] [CALIBRATOR] gali blti naudojama su automatiniais kreséjimo
analizatoriais. Siemens Healthcare Diagnostics pateikia keliy kre$éjimo analizatoriy
informacinius vadovus (taikymo protokolus). Informaciniuose vadovuose (taikymo
protokoluose) informacija apie analizatoriaus / tyrimo specifinj paruodima ir naudojima gali
skirtis nuo tos, kuri pateikta Siose naudojimo instrukcijose. Tokiu atveju vadovaukités
informacija, esancia informaciniuose vadovuose (taikymo protokoluose), o ne Siose naudojimo
instrukcijose. Taip pat patikrinkite informacija prietaiso gamintojo pateiktame instrukcijy
vadove!
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INNOVANCE® Heparin 3 kalibravimo medziaga
INNOVANCE [HEPARIN]|[CALIBRATOR]3]
INNOVANCE® Heparin 4 kalibravimo medZiaga
INNOVANCE [HEPARIN] [CALIBRATOR[4]
INNOVANCE® Heparin 5 kalibravimo medZiaga
INNOVANCE [HEPARIN] [CALIBRATOR]5]

piperazino etano
sulfonine ragstimi
(HEPES) stabilizuota ir
liofilizuota citruota
zmogaus plazma,
kurioje yra MMSH.

Informacijos apie
heparino aktyvuma
ieSkokite konkreciai
partijai skirtoje
analitiniy verciy
lenteléje.

pabaigos datos.

Reagentas Aprasas Laikymas Stabilumas
praskiedus?
INNOVANCE® Heparin kalibravimo medziaga
INNOVANCE [HEPARIN| [CALIBRATOR]
INNOVANCE® Heparin 1 kalibravimo medZiaga Su 4-(2- 2-8 °C. 15-25°C:
INNOVANCE [HEPARIN] [CALIBRATOR[1] hidroksietilo)-1- Jei kalibravimo 24 valandos
piperazino etano medZiagos
sulfonine ragstimi laikomos
(HEPES) stabilizuota ir neatidarytosl jas
liofilizuota citruota galima naudoti iki
Zmogaus plazma. etiketéje
INNOVANCE® Heparin 2 kalibravimo medZiaga Su 4-(2- nur.O(.j.ytos 2-8°C:
- o galiojimo
INNOVANCE [HEPARIN] [CALIBRATOR]2] hidroksietilo)-1- 48 valandos

a Pagal stabilumo reikalavimus galima laikyti uzdarytame gamintojo buteliuke.

Informacija apie stabiluma prietaise yra nurodyta analizatoriaus informaciniame Zinyne

(taikymo protokole).

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Negali bati naudojama, norint nustatyti kity antikoagulianty nei NFH ir MMSH (pvz.,

heparinoidy, sintetiniy pentasacharidy, tiesioginiy faktoriaus Xa inhibitoriy) aktyvuma
arba koncentracijg. Pavojus dél per mazos arba per didelés dozés panaudojimo, dél ko
atitinkamai pasireiskia tromboziniai reiskiniai arba kraujavimas.

DEMESIO! GALIMAS BIOLOGINIS PAVOJUS
Kiekvienas donoras arba donory grupé buvo istirta ir nustatyta, kad néra 1 ir 2

7mogaus imunodeficito viruso (ZIV), hepatito B viruso (HBV) ir hepatito C viruso (HCV)
nesiotojai, atlikus arba ES in vitro diagnostikos direktyva atitinkancius tyrimus, arba

FDA patvirtintus tyrimus. Kadangi néra Zinomo tyrimo, kurj atlikus bty galima

uztikrinti, kad infekciniy veiksniy visiSkai néra, visi Zzmogaus kilmeés produktai turi bati

naudojami atsargiai.
DEMESIO!

Sio prietaiso sudétyje yra gyviininés kilmés medziagy, todél su juo reikia elgtis kaip su

galinciu pernesti ligas.

Pavojingas arba biologiskai uZterStas medziagas 3alinkite vadovaudamiesi jstaigos
praktikos taisyklémis. Visas medZiagas Salinkite saugiu ir priimtinu badu bei
laikydamiesi visy valstybés reikalavimy.

Saugos duomeny lapus (MSDS/SDS) galima rasti www.siemens.com/diagnostics

Skirta tik in vitro diagnostikai.
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INNOVANCE® Heparin Calibrator

Reagenty ruoSimas

Praskieskite INNOVANCE [HEPARIN][CALIBRATOR] 1, 2, 3, 4 ir 5 etiketéje nurodytu distiliuoto arba
dejonizuoto vandens kiekiu. Atsargiai maisydami istirpinkite (stenkités, kad nesusidaryty
putos). Palikite 15-25 °C temperatiroje bent 15 minuciy. Prie$ naudojima dar karta Svelniai
iSmaisykite.

Procedura
Tiekiamos medziagos

Turinys

OPOBO3 INNOVANCE® Heparin 1 kalibravimo medZiaga Tx—1,0ml
INNOVANCE [HEPARIN] [CALIBRATOR][1]

INNOVANCE® Heparin 2 kalibravimo medziaga 1x—1,0ml
INNOVANCE [HEPARIN| [CALIBRATOR]|2|

INNOVANCE® Heparin 3 kalibravimo medZiaga 1Tx—1,0ml
INNOVANCE [HEPARIN] [CALIBRATOR]3]

INNOVANCE® Heparin 4 kalibravimo medziaga 1x—1,0ml
INNOVANCE [HEPARIN| [CALIBRATOR][4]

INNOVANCE® Heparin 5 kalibravimo medZiaga 1Tx—1,0ml
INNOVANCE [HEPARIN] [CALIBRATOR]5]

Kiekvienoje INNOVANCE [HEPARIN] [CALIBRATOR| pakuotéje yra konkreciai partijai taikomy
analitiniy verciy lentelé.

Butinos, bet netiekiamos medziagos

Elementas Aprasas
OPOAO3 INNOVANCE® Heparin
OPOCO03 INNOVANCE® Heparin 1 UF kontroliné medziaga
OPODO03 INNOVANCE® Heparin 2 UF kontroliné medziaga
OPOEO3 INNOVANCE® Heparin 1 LMW kontroliné medziaga
OPOFO03 INNOVANCE® Heparin 2 LMW kontroliné medziaga
B4234-25 Dade® Owreno veronalio buferinis tirpalas
OQUB19 Valiklis SCS (tik BCS® XP System)

Tyrimas

Analizatorius kalibravimo medZiagy dozavima bei maiSyma ir apdorojima atlieka automatiskai.
ISsamios informacijos ieSkokite naudojimo vadove ir informaciniame vadove (taikymo
protokole).

Tyrimo kalibravimas

Kalibravimo medziaga: INNOVANCE [HEPARIN] [CALIBRATOR]. RuoSdami atidZiai
vadovaukités proceddra, aprasyta skyriuje ,Reagenty
ruoSimas”.

Kalibravimo schema: 5 lygiai. Po du nustatymus kiekviename lygyje.

Vienetai: [Uiml
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INNOVANCE® Heparin Calibrator

Kalibravimo medziagos lygiai: ~ Skirtingy INNOVANCE [HEPARIN] [CALIBRATOR] 1-5 lygiy
heparino aktyvumas pateiktas atitinkamoje analitiniy verciy
lenteléje.

Reikalingas naujas kalibravimas: ¢ Jdéjus kiekviena naujag INNOVANCE® Heparin partija.
¢ Po dideliy priezitros ar aptarnavimo darby, jei to reikia
atsizvelgiant j kokybés kontrolés rezultatus.

* Kaip nurodyta laboratorijos kokybés kontrolés
procedirose.

¢ Kai to reikalauja valstybés nuostatai.

Kokybés kontrolés atlikimas

Atskaitos kreivé turi bati patikrinta naudojant atitinkamas kontrolines medziagas:

Kiekybinis NFH jvertinimas INNOVANCE® Heparin 1 UF kontroliné medZiaga
INNOVANCE® Heparin 2 UF kontroliné medZiaga

Kiekybinis MMSH jvertinimas INNOVANCE® Heparin 1 LMW kontroliné medziaga
INNOVANCE® Heparin 2 LMW kontroliné medZiaga

Jei Sios kontrolinés medziagos atskleidZia sistemingus nukrypimus nuo nurodyto atitinkamos
partijos priskirty verciy lenteléje pateikto intervalo, reikia nustatyti naujg atskaitos kreive.

Rezultatai

Rezultatai pateikiami IU/ml.

Standartizavimas

INNOVANCE [HEPARIN] [CALIBRATOR]| 2, 3, 4 ir 5 yra atsekamos pagal PSO tarptautinius standartus,
taikomus NFH ir MMSH.

Nuorodos

1. Hirsh J, Raschke R. Heparin and Low-Molecular-Weight Heparin: The Seventh ACCP
Conference on Antithrombotic and Thrombolytic Therapy. Chest 2004; 126: 188S-203S.

2. Gray E, Mulloy B, Barrowcliffe T W, Heparin and low-molecular-weight heparin. Thromb
Haemost 2008; 99: 807-818
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INNOVANCE® Heparin Calibrator

Simboliy apibrézimai
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SIEMENS Ce

INNOVANCE® Heparin UF Control 1
INNOVANCE |HEPARIN||UF CONTROL |1

INNOVANCE® Heparin UF Control 2
INNOVANCE |[HEPARIN|{UF CONTROL |2

INNOVANCE® Heparin LMW Control 1
INNOVANCE |[HEPARIN||[LMW CONTROL |1

INNOVANCE® Heparin LMW Control 2
INNOVANCE [HEPARIN||LMW CONTROL |2

Numatytasis naudojimas

INNOVANCE® Heparin tyrimo, kurio paskirtis — nefrakcionuoto heparino (NFH) ir mazo
molekulinio svorio heparino (MMSH) citratinéje Zmogaus plazmoje kiekybinis jvertinimas,
kokybés kontrolé.

Komentaras: jei nenurodyta kitaip, visos anks¢iau nurodytos kontrolinés medzZiagos Siose
naudojimo instrukcijose bus vadinamos INNOVANCE® Heparin kontrolinémis
medziagomis.

Santrauka ir paaiSkinimas

Heparinas (NFH ir MMSH) gerokai paspartina trombino ir kreséjimo faktoriaus Xa (Xa)
inaktyvinima naudojant antitrombing (AT). Dél Sios prieZasties NFH ir MMSH preparatai yra
placiai naudojami kaip profilaktiniai ir gydymo antikoaguliantai. Pagrindinés klinikinés NFH
indikacijos yra profilaktika ir gydymas nuo veny tromboembolijos, tam tikry tipy vainikiniy
arterijy sindromo ir trombozinio insulto. MMMH pakeité NFH daugelyje pastaryjy tradiciniy
indikacijy. Dél jvairiy veiksniy identiSkos heparino dozés antikoagulianty poveikis kiekvienam
pacientui yra skirtingas'2.

Naudojant INNOVANCE® Heparin tyrima galima kiekybiskai jvertinti NFH ir MMSH aktyvuma
paciento plazmoje ir patikrinti numatoma tikslinj lygj.

INNOVANCE® Heparin kontrolinés medziagos veikia kaip kokybés kontrolés medZiagos
atliekant INNOVANCE® Heparin tyrima.

Proceduros principai

INNOVANCE® Heparin kontrolines medZiagas sudaro plazma, kurioje yra apibréztas NFH arba
MMMH aktyvumas. Siy kontroliniy medZiagy atkrimas priskirtuose intervaluose nurodo
tinkama tyrimo sistemos funkcionavima.
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INNOVANCE® Heparin 1 ir 2 UF kontroliné medziaga / INNOVANCE® Heparin 1 ir 2 LMW kontroliné medziaga

Reagentai

Pastaba. INNOVANCE® Heparin kontrolinés medZiagos gali bti naudojamos su automatiniais
kresejimo analizatoriais. Siemens Healthcare Diagnostics pateikia keliy kre$éjimo analizatoriy
informacinius vadovus (taikymo protokolus). Informaciniuose vadovuose (taikymo
protokoluose) informacija apie analizatoriaus / tyrimo specifinj paruosima ir naudojima gali
skirtis nuo tos, kuri pateikta Siose naudojimo instrukcijose. Tokiu atveju vadovaukités
informacija, esancia informaciniuose vadovuose (taikymo protokoluose), o ne Siose naudojimo
instrukcijose. Taip pat patikrinkite informacija prietaiso gamintojo pateiktame instrukcijy

vadove!
Reagentas Aprasas Laikymas Stabilumas praskiedus?
INNOVANCE® Heparin 1 Su 4-(2-hidroksietilo)-1- 2-8°C 15-25°C:
UF kontroline medziaga  piperazino etano Jei kontrolinés medziagos 24 valandos
INNOVANCE sulfonine rugstimi laikomos neatidarytos, jas
[UF CONTROL[1] (.HE‘P.ES) staplllzuota ir galima naudoti iki
ir |v|of|I|zuota lutruot;?( o et”fej[.éje nurod'ytos
INNOVANCE® Heparin 2 Z?;OI\?EQJS plazma, Kurioje  galiojimo pabaigos datos. 5 geC.
UF kontroliné medZziaga ?/ ; ) 48 vala;ndos
INNOVANCE [FEPARI] hn ormacuoks apie
[UF CONTROLZ heparino aktyvuma
ieSkokite konkreciai
partijai skirtoje nurodytyjy
verciy lenteléje.
INNOVANCE® Heparin 1 Su 4-(2-hidroksietilo)-1- < -18°Cb:
LMW kontroliné medZiaga piperazino etano 4 savaiteés
INNOVANCE sulfonine ragstimi
[LMW CONTROL[1] (HEPES) stabilizuota ir
ir liofilizuota citruota
INNOVANCE® Heparin 2 ;goaiﬁu;p'azma' kurioje
LMW kontroliné medZiaga Informac";)s anie
heparinolgkty\%mq
LMW CONTROL|2 ie3kokite konkreciai
partijai skirtoje nurodytyjy
verciy lenteléje.
a Pagal stabilumo reikalavimus galima laikyti uzdarytame gamintojo buteliuke.

Praskiestas INNOVANCE® Heparin kontrolines medZiagas galima uzsaldyti ir atSildyti vieng kartg. Kontrolinés
medziagos turi bati kuo greiciau uzSaldomos gamintojo buteliuke. AtSildyti batina 37 °C temperatdroje per
10 minuciy. AtSildyta kontroliné medziaga turi bati panaudojama per 2 valandas, laikant 15-25 °C
temperatdroje.

Informacija apie stabiluma prietaise yra nurodyta analizatoriaus informaciniame Zinyne
(taikymo protokole).

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Negali bati naudojama, norint nustatyti kity antikoagulianty nei NFH ir MMSH (pvz.,
heparinoidy, sintetiniy pentasacharidy, tiesioginiy faktoriaus Xa inhibitoriy) aktyvuma
arba koncentracija. Pavojus dél per mazos arba per didelés dozés panaudojimo, deél ko
atitinkamai pasireiskia tromboziniai reiskiniai arba kraujavimas.

((.)\ DEMESIO! GALIMAS BIOLOGINIS PAVOJUS

ML Kiekvienas donoras arba donory grupé buvo itirta ir nustatyta, kad néra 1 ir 2
7mogaus imunodeficito viruso (ZIV), hepatito B viruso (HBV) ir hepatito C viruso (HCV)
nesiotojai, atlikus arba ES in vitro diagnostikos direktyva atitinkancius tyrimus, arba
FDA patvirtintus tyrimus. Kadangi néra Zinomo tyrimo, kurj atlikus bty galima
uztikrinti, kad infekciniy veiksniy visiskai néra, visi Zmogaus kilmés produktai turi bati
naudojami atsargiai.
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INNOVANCE® Heparin 1 ir 2 UF kontroliné medZiaga / INNOVANCE® Heparin 1 ir 2 LMW kontroliné medZiaga

DEMESIO!
Sio prietaiso sudétyje yra gyvuninés kilmés medziagy, todél su juo reikia elgtis kaip su
galinciu pernesti ligas.

Pavojingas arba biologiskai uzterdtas medZiagas 3alinkite vadovaudamiesi jstaigos
praktikos taisyklémis. Visas medziagas Salinkite saugiu ir priimtinu budu bei
laikydamiesi visy valstybés reikalavimy.

Saugos duomeny lapus (MSDS/SDS) galima rasti www.siemens.com/diagnostics

Skirta tik in vitro diagnostikai.

Reagenty ruosimas

Praskieskite INNOVANCE® Heparin kontrolines medZiagas etiketéje nurodytu distiliuoto arba
dejonizuoto vandens kiekiu. Atsargiai maiSydami istirpinkite (stenkités, kad nesusidaryty
putos). Palikite 15-25 °C temperatiroje bent 15 minuciy. Prie$ naudojima dar kartg Svelniai
iSmaisykite.

Procedura

Tiekiamos medziagos

Turinys
OPOCO3 INNOVANCE® Heparin 1 UF kontroliné
medZiaga 5x—1,0ml

INNOVANCE [HEPARIN]|[UF CONTROL[1]

[REF]OPODO3 INNOVANCE® Heparin 2 UF kontroliné
medZiaga 5x— 1,0 ml
INNOVANCE [HEPARIN]| [UF CONTROL[2]|

OPOEO3 INNOVANCE® Heparin 1 LMW kontroline
medZiaga 5x—1,0ml
INNOVANCE [HEPARIN]| [LMW CONTROL][1]

OPOF03 INNOVANCE® Heparin 2 LMW kontroliné
medziaga 5x—1,0ml
INNOVANCE [HEPARIN] [LMW CONTROL|2]

Kiekvienoje INNOVANCE® Heparin kontroliniy medZiagy pakuotéje yra konkreciai partijai
taikomy priskirtyjy verciy lentelé.

Butinos, bet netiekiamos medziagos

Elementas Aprasas

OPOAO3 INNOVANCE® Heparin

[REF] OPOBO3 INNOVANCE® Heparin kalibravimo medziaga
B4234-25 Dade® Owreno veronalio buferinis tirpalas
OQUB19 Valiklis SCS (tik BCS® XP System)

Taip pat Zr. informacinj vadova (taikymo protokolg).
Tyrimo procedura

Analizatorius kontroliniy medZiagy ir reagenty dozavima bei maiSyma ir apdorojima atlieka
automatiskai. ISsamios informacijos apie 3j apdorojima ieSkokite naudojimo vadove ir
informaciniame vadove (taikymo protokole).
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INNOVANCE® Heparin 1 ir 2 UF kontroliné medziaga / INNOVANCE® Heparin 1 ir 2 LMW kontroliné medziaga

Rezultatai

Rezultatai pateikiami IU/ml.

Standartizavimas
INNOVANCE® Heparin kontrolinés medZiagos yra atsekamos pagal PSO (Pasaulio sveikatos
organizacijos) tarptautinius standartus, taikomus NFH ir MMSH.

Nuorodos

1. Hirsh J, Raschke R. Heparin and Low-Molecular-Weight Heparin: The Seventh ACCP
Conference on Antithrombotic and Thrombolytic Therapy. Chest 2004; 126: 188S-203S.

2. Gray E, Mulloy B, Barrowcliffe T W, Heparin and low-molecular-weight heparin. Thromb
Haemost 2008; 99: 807-818

Simboliy apibrézimai
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SIEMENS €

PT Multi Calibrator
PT-Multi [CALIBRATOR]

Numatytasis naudojimas

Kalibratoriy rinkinys, skirtas tiesioginiam protrombino laiko (PT) kalibravimui atlikti INR
santykiu ir normos %. Skirta vietinéms ISI vertéms nustatyti.

Proceduros principai

Protrombino laikas (PT) paprastai naudojamas geriamuyjy antikoagulianty terapijai stebéti.
Pasauliné sveikatos organizacija (PSO) rekomenduoja PT vertes nurodyti ,tarptautiniu
normalizuotu santykiu” (INR). INR apskaiciuojamas pagal ISI (tarptautinis jautrumo rodiklis) ir
MNPT (vidutinis normalus protrombino laikas), pagal sig lygt;:

PT ISI
INR= | ———
MNPT

Gamintojas nurodo kiekvienos tromboplastino partijos atitinkama ISI verte. Taciau IS vertei
jtakos gali turéti vietinés laboratorijos salygos ir konkretus naudojamas prietaisas. Todeél
rekomenduojama naudoti vietoje nustatyta ISI"-34,

Pagal ISTH (Tarptautinés trombozés ir hemostazés draugijos) nuostatas MNPT yra geometrinis
bent 20 sveiky suaugusiy asmeny PT vidurkis?4.

PT multikalibratoriuje esancios 1-6 kalibravimo plazmos leidzia nustatyti referentines kreives,
leidZiancias nurodyti PT vertes INR santykiu ir normos %, naudojant Siemens Healthcare
Diagnostics tromboplastino reagentus. Referentinés kreivés leidZia tiesiogiai interpoliuoti INR
paciento méginj (vietinio INR kalibravimas, kalibravimo plazmos procedira).

Naudojantis priskirtomis vertémis, PT multikalibratoriy galima naudoti norint atlikti Siuos
veiksmus:

e tiesiogiai nustatyti PT INR santykiu (sinonimai: kalibravimo plazmos proceddira; vietinio INR
kalibravimas).
* tiesiogiai nustatyti PT normos %.

Be to, naudojantis PT multikalibratoriumi galima nustatyti specifines laboratorijos, prietaiso ir
reagento ISI bei MNPT vertes.

Reagentai

Pastaba

PT multikalibratoriy galima naudoti neautomatiskai arba automatiniuose kreséjimo
analizatoriuose. Siemens pateikia keliy kre$éjimo analizatoriy informacinius vadovus (taikymo
protokolus). Informaciniuose vadovuose (taikymo protokoluose) informacija apie
analizatoriaus / tyrimo specifinj paruoSima ir naudojima gali skirtis nuo tos, kuri pateikta Siose
naudojimo instrukcijose. Tokiu atveju vadovaukités informacija, esancia informaciniuose
vadovuose (taikymo protokoluose), o ne Siose naudojimo instrukcijose. Taip pat perskaitykite
prietaiso gamintojo pateikta instrukcijy vadova!
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PT Multi Calibrator

Tiekiamos medziagos

PT-Multi [CALIBRATOR], [REF] OPAT 03 su
6 x — 1 ml nuo [CALIBRATOR[1] iki [CALIBRATOR[6] PT multikalibratoriy (1-6 lygiy)

Kiekviename PT multikalibratoriaus rinkinyje yra konkreciai partijai skirta analitiniy verciy
lentelé.

Analitinés vertés, nurodytos normos % ir INR santykiu, galioja tik tromboplastinams,
iSvardytiems konkrecios partijos analitiniy verciy lenteléje.

Sudeétis

PT multikalibratoriuje yra 6 kalibravimo plazmos, skirtos PT kalibravimui atlikti. Kalibravimo
plazmose yra Zmogaus telkinio plazmos, stabilizuotos buferiniu tirpalu.

Tam tikrose kalibravimo plazmose gali bati pridéta apdorotos Zmogaus plazmos. Kalibravimo
plazmos yra liofilizuotos ir kalibruotos.

PT multikalibratoriaus rinkinyje néra konservanty.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Skirta tik in-vitro diagnostikai atlikti.

(E-)\ DEMESIO! GALIMAS BIOLOGINIS PAVOJUS

W . . . vy . . .
Kiekvienas donoras arba donoro vienetas buvo istirtas ir nustatyta, kad néra 1 ir 2
Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV), hepatito B viruso (HBV) ir hepatito C viruso
(HCV), atlikus arba ES in vitro diagnostikos direktyva atitinkancius, arba FDA
patvirtintus tyrimus. Kadangi néra Zinomo tyrimo, kurj atlikus bdty galima uZztikrinti,
kad infekciniy veiksniy visiSkai néra, visi Zmogaus kilmés produktai turi bati naudojami
atsargiai.

Reagenty ruosSimas

1. Praskieskite nuo [CALIBRATOR]1] iki [CALIBRATOR[6] etiketéje nurodytu distiliuoto vandens
kiekiu.

2. Palikite bent 30 minuciy 15-25 °C temperaturoje.

3. Pries naudodami atsargiai skalaukite (saugokités, kad nesusidaryty puty).

Laikymas ir stabilumas

Nuo [CALIBRATOR[1] iki [CALIBRATOR]6] reikia laikyti 2—8 °C temperatiroje; juos galima naudoti iki
galiojimo pabaigos datos, nurodytos etiketéje.

Stabilus praskiedus (uZzdarytame buteliuke), temperatiirai esant

2-8°C 8 valandos
15-25°C 4 valandos
<-18°C 4 savaités

Atskiedus nuo [CALIBRATOR]1] iki [CALIBRATOR]6] galima uzsaldyti (Zr. stabilumo duomenis) ir vél
atSildyti. Kalibravimo plazma reikia kuo grei¢iau uz3aldyti originaliuose buteliukuose, gerai juos
uzsandarinus. AtSildykite 37 °C temperatiros vandens voneléje ne ilgiau kaip 10 minuciy.
Kalibravimo plazmas reikia panaudoti kalibruojant per 2 valandas esant 15-25 °C
temperatdrai.

Reikia vengti tarSos mikroorganizmais.

Procedura

Tiekiamos medziagos

Liofilizuotos kalibravimo plazmos
PT multikalibratoriaus 1 lygis
PT multikalibratoriaus 2 lygis
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PT Multi Calibrator

PT multikalibratoriaus 3 lygis
PT multikalibratoriaus 4 lygis
PT multikalibratoriaus 5 lygis
PT multikalibratoriaus 6 lygis

Nepridétos, bet reikalingos papildomos medziagos
Siemens tromboplastinai
Thromborel® S OUHP

Dade® Innovin® B4212

Atsizvelgiant j naudojama tromboplasting, kalibravimui atlikti gali reikéti kito kalibravimo
plazmy skaiciaus. 1-6 lygiy kalibravimo plazmos naudojamos su Dade® Innovin®. 1-5 lygiy
kalibravimo plazmos naudojamos su Thromborel® S,

Tyrimo kalibravimas

Pirminj 1-6 lygiy kalibravimo plazmy kalibravima (vertés priskyrima) INR santykiu atlieka
gamintojas. Analitinés kalibravimo plazmos vertés yra tiesiogiai susietos su atitinkamo
tromboplastino tarptautiniu standartiniu preparatu (IRP) pagal PSO gaires?.

Kokybés kontrolés atlikimas

Referentinés kreivés tiksluma reikia vertinti atliekant reikiamas kontrolés proceddras.
Kontrolinés medziagos iSvardytos susijusiose naudojimo instrukcijose. Jei kontrolinés
medZiagos pakartotinai atskleidZia sistemingus nukrypimus nuo nurodyto atitinkamos partijos
priskirty verciy lentelés intervalo, reikia nustatyti nauja referentine kreive.

Rankinis vertinimas

1. INR referentinés kreivés skaiciavimas

1-6 lygiy (1-5 lygiy naudojant Thromborel® S) kalibravimo plazmy protrombiny laikas
matuojamas remiantis dvigubu nustatymu. Vidutinés vertés Zymimos dvigubu logaritmu (asis
x: INR vertés; asis y: protrombino laikas sekundémis). Kalibravimo taskai sujungiami geriausia
jmanoma tiesia linija. Paciento plazmuy INR verte galima tiesiogiai nuskaityti remiantis dvigubu
logaritminiu Sios referentinés kreivés atvaizdu.

[log (s) = 1/ISI ¢ log (INR) + log (MNPT)]

y=mex+b

Pastaba: nuskaityti skaitines m ir b vertes tiesiogiai i$ grafiko galima tik naudojant dviguba
logaritminj mastelj.

2. Laboratorijos specifiniy vietiniy ISI ir MNPT verciy skaiciavimas

Laboratorijos specifinio vietinio ISI nustatymas grindZiamas pirmiau pateikta lygtimi. ISl galima
nustatyti i$ grafiko arba apskaiciuoti.

Grafinis vietiniy ISl ir MNPT nustatymas

Apskaiciuokite pagal 1 punktg sukurtos INR referentinés kreivés gradienta.
Laboratorijos specifinis ISI atitinka Sios tiesios linijos gradiento (m) inversija, t. y. ISI = 1/m.
MNPT [s] atitinka referentinés kreivés asies y sankirta.

Vietinio ISI ir MNPT skaic¢iavimas

Vietinj ISl ir MNPT galima apskaiciuoti remiantis tiesine lygtimi (y = log (s); x = log (INR);
m = tiesios linijos gradientas; b = sankirta su asimi y). Norédami nustatyti tiesinés lygties
parametrus, Zr. standartines matematines proceduras.
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Vietinis ISl =1/m

MNPT =10P
Pavyzdys
Kalibravimo plazma S INR log (INR) log (s)
L1 9,0 1,00 0,00 0,950
L2 11,1 1,21 0,08 1,05
L3 14,8 1,60 0,20 1,17
L4 23,5 2,46 0,39 1,37
L5 42,0 4,25 0,63 1,62
L6 53,5 5,34 0,73 1,73
Gradientas m 1,06
vietinis ISI 0,94
Sankirta su asimi Y 0,96
MNPT 9,12 s
Pastaba: nebiitina nustatyti vietiniy ISl ir MNPT, jei naudojama INR referentiné kreivé. Bet
kokio PT INR verté sekundémis tiesiogiai nuskaitoma is INR referentinés kreivés. Jrodyta, kad
toks tiesioginis INR nustatymas padidina INR nurodymo tiksluma, palyginti su INR skai¢iavimu
naudojantis gamintojo pateiktomis ISI ir MNPT vertémis’.
Apribojimai
Referentiné kreivé taikoma tik konkreciai PT multikalibratoriaus partijai ir Siemens
tromboplastino reagento partijai. Kalibravimas priklauso nuo prietaiso ir reagento. Naudojant
kiekviena nauja tromboplastino reagento partija, kalibruoti batina i$ naujo. Be to, kalibravima
i$ naujo atlikti reikia pakeitus bandymy salygas, programine jranga ir atlikus prietaiso
prieZilros ir remonto darbus.
Nuorodos
1. Adcock DM, Johnston M. Evaluation of Frozen Plasma Calibrants for enhanced
Standardization of the International Normalized Ratio (INR):A Multi-Center Study. Thromb
Haemost 2002, 87: 74-9.
2. Poller L. The Prothrombin Time. WHO/LAB/98.3
3. Van den Besselaar AMHP. Precision and Accuracy of the International Normalized Ratio in
Oral Anticoagulant Control. Haemostasis 1996, 26: 248-65.
4. Fairweather RB, Ansell J, van den Besselaar AMHP, et al. College of American Pathologists
Conference XXXI on Laboratory Monitoring of Oral Anticoagulant Therapy. Laboratory
Monitoring of Oral Anticoagulant Therapy. Arch Pathol Lab Med 1998, 122: 768-81.
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Simboliy apibrézimai
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