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Siron LS (aPTT liquid)

PRODUCT DESCRIPTION

INTENDEND USE

Siron LS is an activated partial thromboplastin time (aPTT) reagent to be used:

- as a screening test for the intrinsic coagulation system

“ in the diagnosis and treatment of haemophilia A and B

- for specific determinations of factors VIII, IX, X, XI and XII when used in combination with the
corresponding deficiency plasma. for control of heparin treatment

- for detection of Lupus anticoagulant

Siron LS measures the overall activity of the intrinsic coagulation system. Siron LS is sensitive

to the factors XII, XlI, X, IX, VI, V and I, but insensitive to factors VII and XIll.

COMPOSITION

Siron LS is an activated partial thromboplastin time (aPTT) test. This liquid preparation is a
stable aqueous suspension of phospholipids. FXII activation of Siron LS is achieved by
addition of ellagic acid.

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)

- Buffer**

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Control Plasma Normal and Abnormal **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220130 Coagulation Reference 5x1mL

%

or any other package sizes, special Ceveron® alpha or TECHNOCLOT® Control and

Calibration reagents of Technoclone.

WARNING AND PRECAUTIONS

- IVD for in vitro diagnostic use

- Siron LS contains no human material. FXII activation of Siron LS is achieved by ellagic acid
and phospholipids from synthetic origins.

- All blood and plasma samples and products have to be regarded as potentially infectious and

handled with appropriate care and in compliance with the biosafety regulations in force and

must be disposed of in the same way as hospital waste.

STABILITY AND STORAGE
The expiry date printed on the labels applies to storage of the unopened bottles at +2...8°C.
Stability opened vials:

o +12°C *
(1280 | (coveronapna) | BT
4 weeks 10 days 24 hours

Upon storage, caps should be screwed tightly.
*=room temperature (+18...25°C)

TEST PROCEDURE

PREPARATION OF PLASMA SAMPLES

Plasma separation: Mix 9 parts of venous blood and 1 part of Sodium Citrate Solution (0.11
mol/L or 0.13 mol/L) and centrifuge for 15 minutes at a RCF of at least 2500 g (corresponding
to DIN 58905) to obtain platelet poor plasma.

STORAGE OF PLASMA
Samples of plasma are stored in plastic tubes or siliconized vials at room temperature before
testing:
- For patients that are not on heparin therapy, within 3 hours
- For patients on heparin therapy, within 1 hour
- Forlonger period - 20°C, 2 weeks
- 70°C, 6 months

PREPARATION OF REAGENT

Each vial contains 4 mL / 10 mL ready to use aPTT reagent. Before each use, let the reagent
stabilize for 30 min at room temperature (+18...25°C) while shaking the vial from time to time.

PERFORMANCE OF THE TEST

CEVERON

Technoclone provides application sheets for Ceveron® alpha. The application sheets contain
analyser/assay specific handling and performance information which may differ from that
provided in this instruction for use. In this case the information contained in the application
sheets supersedes the information in this instruction for use. Please consult the instruction
manual of the Ceveron®alpha.

MANUAL

The CaCl, 25 mmol/L should be preheated to +37°C.

Pipetting Scheme:

100 pL plasma sample
+100 pL Siron LS in a pre-warmed tube
incubate for 3 minutes

+ 100 pL CaClj; solution (25 mmol/L; +37°C)
Start stop-watch simultaneously

Leave the tube for 20 sec. before tilting.
Determine the clotting end point when clot is formed. The results are given in seconds.

ANALYSES RESULTS

REFERENCE RANGE

Normal range: 25 - 38 seconds

The normal range refers to analyzers with optical detection (Ceveron® alpha). It is
recommended that each laboratory establish and controls its normal range.

Siron LS in control of heparin therapy:

Siron LS seconds of 2 - 4 times the normal has been found to correspond to the accepted
therapeutic level of heparin. However, the actual therapeutic level should be decided from the
clinical situation.

STANDARDISATION
No international calibrator is available for the standardization of aPTT tests. Siron LS
documentation is based on studies testing plasma samples from normal subjects and
heparinised plasma samples. An in-house reference batch is established in order to avoid
batch-to batch variation.
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LIMITATION OF THE TEST

- The blood samples should be taken in non-activating samples tubes in order to avoid
activation of the clotting factors in the plasma sample.

- Plasma samples should be stored at room temperature to avoid cold activation.

- Platelet poor plasma samples should be used.

- It is important to use the correct incubation time, which is 3 minutes for Siron LS when
testing both heparinised and normal plasma samples.

- The calcium concentration used for re-calcification should be 25 mmol/L when testing
normal, abnormal or heparin plasmas.

- The REFERENCE RANGE represents approximate values only. Each laboratory should
determine its own normal range to take account of laboratory specific factors, such as the
type of coagulometer used, reagent temperature, patient population, etc...

- The values found when testing control plasma normal and control plasma abnormal should
be compared to the value given on the data-key for the corresponding lot of Control plasma.

- If the results obtained are outside the recommended range, avoid measuring patient
samples until the problem is solved.

- A new calibration is required for each batch of Siron LS and additional reagents (e.g.
deficient plasmas) where a calibration curve is necessary and for each instrument used.
Also a new calibration is recommended, if software changes are introduced or following a
major service of either instruments or equipment.

- Clotting time is not affected in this assay by samples containing < 1000 mg/dL Haemoglobin,
<46 mg/dL unconjugated bilirubin and < 1000 mg/dL triglycerides. However elevated levels
of conjugated bilirubin causes a prolonged clotting time.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Performance data are given below. Results obtained in individual laboratories may differ.
PRECISION

Reproducibility was determined with different samples (in series and day to day). The following
results were obtained:

Intra assay Inter assay
Sample Sample 1 Sample 2 Sample 1 Sample 2
n 21 21 20 20
Mean (sec) 28.2 73.3 28.2 65.7
CV (%) 0.99 0.92 1.96 23

COMPARISON OF METHODS OR CORRELATION
Following correlation was obtained in comparing SIRON LS:

Actin® FSL y=0.775x + 7.9 R?=0.95

LITERATURE
Please contact Technoclone or your local distributor.



Siron LS (aPTT liquid)

PRODUKTBESCHREIBUNG

ANWENDUNG

Siron LS ist ein Reagenz zur Bestimmung der aktivierten partiellen Thromboplastinzeit und

kann verwendet werden:

- als Screening-Test fiir das endogene Gerinnungssystem

“ in der Diagnose und Behandlung von Hamophilien A und B

- fiir die spezifische Bestimmung der Faktoren VIII, IX, X, IX und XII in Kombination mit den
entsprechenden Mangelplasmen

“ zur Kontrolle der Heparinbehandlung

- zum Nachweis von Lupus Antikoagulans

Siron LS bestimmt die Gesamtaktivitdit des endogenen Gerinnungssystems. Es reagiert

empfindlich auf die Faktoren XII, XI, X, IX, VIII, V und Il, jedoch unempfindlich auf die Faktoren

VIl und XIII.

ZUSAMMENSETZUNG

Siron LS ist ein aPTT-Reagenz (aktivierte partielle Thromboplastinzeit). Dieses flissige
Praparat ist eine stabile, wassrige Suspension von Phospholipiden. Als Aktivator von Faktor
XIlI dient Ellagsaure.

BENOTIGTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)

- Pufferldsung**

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Kontrollplasma Normal und Abnormal **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220130 Coagulation Reference 5x1mL

** oder eine andere Packungsgroke oder speziell fiir Ceveron® alpha entwickelte Reagenzien
oder TECHNOCLOT®Kontroll- und Kalibrationsplasmen von Technoclone.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

- IVD Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum

- Siron LS beinhaltet kein humanes Material. Ellagsdure und Phosphilipide synthetischen
Ursprungs dienen als FXII Aktivator im Siron LS.

- Alle Blut- bzw. Plasmaprodukte und Proben miissen als potentiell infektios angesehen
werden. Sie sind mit der notwendigen Sorgfalt und entsprechend den Sicherheitsvorschriften
zu behandeln und wie Krankenhausmdill zu entsorgen.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Reagenz ist ungedffnet bei +2..8°C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett
angegebenem Datum verwendbar.
Stabilitat gedffnetes Flaschchen:

5 +12°C .
28 | (ceveron®aipha) | RT
4 Wochen 10 Tage 24 Std.

Wahrend der Lagerung sollte die Schutzkappe fest verschlossen sein.
*= Raumtemperatur (+18...25°C)

TESTDURCHFUHRUNG

VORBEREITUNG DER PLASMAPROBEN

Plasmagewinnung: 9 Teile Venenblut mit 1 Teil Natriumcitratlésung (0,11 mol/L) mischen und
15 min bei einer RZB von mindestens 2500 g zentrifugieren (entspricht DIN 58905) um
Plattchenarmes Plasma zu erhalten.

LAGERUNG VON PLASMA
Plasmaproben kénnen vor dem Testen in Kunststoffrohrchen oder in silikonisierten Flaschchen
bei Raumtemperatur aufbewahrt werden:
- 3 Stunden von Patienten ohne Heparintherapie
- 1 Stunde von Patienten unter Heparintherapie
- auf langere Zeit bei -20°C, 2 Wochen
-70°C, 6 Monate

VORBEREITUNG DES REAGENZES

Jede Flasche enthalt 4 mL / 10 mL gebrauchsfertiges aPTT Reagenz. Vor jedem Gebrauch
das Reagenz 30 min. bei Raumtemperatur (+18...25°C) unter gelegentlichem Schitteln
stabilisieren. Vor jeder Verwendung aufschditteln.

TESTVERFAHREN

CEVERON

Technoclone stellt fir den Ceveron® alpha Applikationen zur Verfiigung. Diese enthalten
geréte- / testspezifische Informationen zur Abarbeitung und zu den Leistungsdaten, die von
den Informationen in dieser Gebrauchsanweisung abweichen kénnen. In diesem Fall ersetzten
die Informationen in den Applikationsvorschriften die Informationen in dieser
Gebrauchsanweisung. Bitte beachten sie die Bedienungsanleitung des Ceveron®alpha4

MANUELL

Die CaCl,-Lésung 25 mmol/L muss auf +37°C vorgewarmt werden.
Pipettierschema:

100 pL Plasmaprobe
+ 100 pL Siron LS in ein vorgewarmtes Gerinnungsréhrchen
3 Minuten inkubieren
+ 100 pL CaCl,-Lésung (25 mmol/L; +37°C) und gleichzeitig die Stoppuhr starten
Réhrchen vor dem Kippen 20 Sekunden stehen lassen. Die Uhr wird gestoppt, sobald
sich ein Gerinnsel bildet. Die Ergebnisse werden in Sekunden angegeben.
ANALYSENERGEBNISSE
REFERENZBEREICH
Normalbereich: 25 bis 38 Sekunden

Der Normalbereich bezieht sich auf Gerate mit optischer Detektion (Ceveron® alpha). Es wird
aber empfohlen, dass jedes Labor seinen eigenen Normalbereich etabliert und kontrolliert.

Siron LS zur Kontrolle der Heparintherapie:

Eine Siron LS-Zeit vom 2- bis 4 fachen der Normalzeit wurde in der Heparintherapie als
geeignet gefunden. Der jeweils richtige therapeutische Heparinspiegel sollte den klinischen
Anforderungen entsprechen.

STANDARDISIERUNG
Derzeit steht kein internationaler Kalibrator fir die Standardisierung von aPTT Testen zur

Verfigung. Die Siron LS Dokumentation bezieht sich auf Studien, welche mit
Normalplasmaproben und heparinisierten Patientenproben durchgefiihrt wurde.

TESTEINSCHRANKUNGEN UND FEHLERMOGLICHKEITEN

Die Blutentnahme sollte in nicht aktivierenden Réhrchen erfolgen, um eine Aktivierung der

Gerinnungsfaktoren in der Plasmaprobe zu vermeiden.

Um Kalteaktivierung zu vermeiden, sollte die Probe bei Raumtemperatur gelagert werden.

Plattchenarmes Plasma sollte verwendet werden.

Es ist wichtig die korrekte Inkubationszeit einzuhalten. Diese betragt sowohl fiir Normal- als

auch fir heparinisiertes Plasma 3 Minuten.

- Die Calciumkonzentration betrdgt sowohl fiir Normal- als auch fiir Abnormal- und
Heparinplasmen 25 mmol/L.

- Bei der Angabe des REFERENZBEREICHES handelt es sich nur um einen Richtwert.

Jedes Laboratorium sollte seinen eigenen Normalbereich bestimmen, da dieser von

verschiedenen Faktoren wie z.B. Gerinnungsautomat, Temperatur des Reagenzes,

Patientenpopulation usw. abhangt.

Die Werte, die beim Testen von Normalen und Abnormalen Kontrollplasma gefunden

werden, sollten mit der entsprechenden Wertetabelle verglichen werden. Wenn die Werte

auBerhalb des Referenzbereiches liegen, sollte mit der Messung von Patientenproben bis

zur Lésung des Problems abgewartet werden.

Fir jedes Lot Siron LS und Zusatzreagenzien bei dem eine Eichkurve erstellt wird und fiir

jedes verwendete Gerdt muss eine Kalibrierung durchgefiihrt werden. Bei Software

Anderungen und nach gréReren Instrumentenwartungen bzw. Gerétereparaturen empfiehlt

sich ebenfalls eine neue Kalibrierung.

- Die Gerinnungszeiten werden von Hamoglobin bis zu 1000 mg/dL, von unkonjugiertem

Bilirubin bis zu 46 mg/dL und vonTriglyceriden bis zu 1000 mg/mL nicht beeinflusst. Erhdhte

Werte von konjugiertem Bilirubin fiihren zur Verlangerung der Gerinnungszeiten.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN

Nachstehend werden repréasentative Leistungsdaten angezeigt. Die Ergebnisse des einzelnen
Labors kénnen davon abweichen.

PRAZISION
Die Reproduzierbarkeit wurde mittels verschiedenen Proben bestimmt (in der Serie und von
Tag zu Tag)

Intra Assay Inter Assay
Probe Probe 1 Probe 2 Probe 3 Sample 4
n 21 21 20 20
MW (sec) 28,2 73,3 28,2 65,7
CV (%) 0,99 0,92 1,96 23

METHODENVERGLEICH UND KORRELATION

Folgende Korrelation erhalt man beim Vergleich von SIRON LS mit:
Actin® FSL y=0,775x+7,9 R?=0,95
LITERATUR

Bitte wenden Sie sich an Technoclone oder an lhren Distributor.
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

APPLICAZIONE

Il Siron LS & un test in vitro per a determinazione del

Attivato (APTT) da utilizzare:

- Come test di screening per il sistema intrinseco della coagulazione.

~ Nella diagnosi e nel trattamento del’emofilia A e B.

~ Per la determinazione specifica dei fattori VIII, IX, XI, e Xl in combinazione con il
corrispondente plasma carente

“ Per il controllo della terapia eparinica

- per l'identificazione del Lupus anticoagulant

Il Siron LS misura l'attivita del sistema intrinseco della coagulazione in modo globale. Il Siron

LS misura lattivita del sistema intrinseco della coagulazione in modo globale. E’ sensibile ai

fattori XII, XI, IX, VIII, X, V e Il, ma non ai fattori VIl e XIII.

COMPOSIZIONE

Il Siron LS & un test per la determinazione del Tempo di Tromboplastina Parziale Attivato
(aPTT). E'una preparazione liquida contenente una sospensione acquosa stabilizzata di
fosfolipidi (cefalina) estratti da cervello bovino ed un potente attivatore solubile del fattore XII
preparato da acido ellagico.

MATERIALI ADDIZIONALI NECESSARI (non inclusi nel kit)
- Tampone**

Tempo di Tromboplastina Parziale

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL

- Control Plasma Normal e Abnormal**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220130 Coagulation Reference 5x1mL

** 0 altri reagenti di diverse dimensioni o reagenti speciali per Ceveron® alpha o
TECHNOCLOT® plasmi di controllo e calibrazione di Technoclone.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

IVD Per uso diagnostico in vitro

Il Siron LS non contiene materiale di origine umana. L'attivazione del FXII di Siron LS &

ottenuta per mezzo di acido ellagico e fosfolipidi di origine sintetica.

- Tutti i derivati da sangue o plasma umano come pure i campioni di sangue o plasma devono
essere considerati potenzialmente infettivi e devono essere maneggiati con la dovuta
attenzione e in accordo con le norme di sicurezza specifiche e devono essere smaltiti nello
stesso modo dei rifiuti ospedalieri.

STABILITA E CONSERVAZIONE

Tutti i reattivi conservati nei flaconi integri a +2...8°C possono essere utilizzati fino alla data di
scadenza indicata sull’etichetta.

Stabilita aperti flaconi:

o +12°C *
_2C | (ceveron®apna) | TR
4 settimana 10 giorni 24 ora

| flaconi devono essere richiusi saldamente una volta aperti.
*= temperatura ambiente (+18...25°C)

ESECUZIONE DEL TEST
PREPARAZIONE DEI CAMPIONI DI PLASMA
Separazione del plasma: Miscelare 9 parti di sangue venoso con una parte di soluzione di
sodio citratato (0,11 mol/L) e centrifugare per 15 min. a almeno 2500 gpm (corr.DIN58905).
Per ottenere plasma povero di piastrine
CONSERVAZIONE DEL PLASMA
Prima di analizzare i campioni dispensarli in provette di plastica oppure in contenitori siliconati
e conservarli a temperatura ambiente:
- | campioni di pazienti non in terapia eparinica devono essere testati entro 3 ore
- | campioni di pazienti in terapia eparinica devono essere testati entro 1 ore
- Nel caso di analisi in tempi successivi -20°C, 2 settimane

- 70°C, 6 mesi
PREPARAZIONE DEL REAGENTE
Ogni fiala contiene 4 mL / 10 mL di reagente aPTT pronto alluso. Prima di ogni utilizzo,
lasciare che il reagente si stabilizzi a temperatura ambiente (+18...25°C) per 30 minuti; agitare
la fiala di tanto in tanto.
METODO DEL TEST
CEVERON
Technoclone offre le Protocolli Applicativi per Ceveron® alpha. Protocolli Applicativi riportano
I"utilizzo specifico analizzatore/test e informazioni sulle caratteristiche che possono differire da
quelli forniti nelle presenti Istruzioni per I’'Uso. In questo caso, |'informazione contenuta nelle
Protocolli Apllicativi sostituisce le informazioni delle presenti Istruzioni per I'Uso. Consultare il
manuale di istruzioni del Ceveron® alpha.

MANUALE

Periscaldati a +37°C di CaCl2 25mmol/L.
Schema di pipettaggio:

100 pL campioni di plasma
+ 100 pL Siron LS in una provetta periscaldata
Incubare 3 minuti
+ 100 pL CaCl, (25 mmol/L; +37°C) far partire il cronometro contemporaneamente

Lasciare 20 secondi la provetta in posizione verticale. Bloccare il cronometro alla
formazione del coagulazione . Dare il risultato in secondi.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

GAMMA DI RIFERIMENTO

Valori Normali: 25-38 sec.

Lintervallo dei valori normali si riferisce allesecuzione del test con strumentazione a
rilevazione ottica (Ceveron® alpha). E’opportuno che ogni laboratorio stabilisca e controlli il
proprio intervallo di riferimento.

Siron LS per il monitoraggio della terapia eparinica

Un tempo del Siron LS di 2-4 cronometra il normale € stato trovato per corrispondere al livello
terapeutico di accett dell'eparina. Ad ogni modo I'adeguato dosaggio terapeutico deve essere
deciso al momento sulla base della situazione clinica in corso.

STANDARDIZZAZIONE

Non é disponibile alcun calibratore internazionale per la standardizzazione dei test aPTT. La
documentazione sul Siron LS riguarda studi di campioni di plasma da soggetti normali e di
campioni di plasma eparinizzati. Un lotto di produzione viene definito di riferimento, in modo da
evitare variazioni tra i diversi lotti.
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LIMITAZIONI DEL TEST

- | campioni di sangue devono essere raccolti all'interno di provette non attivanti, in modo da
evitare |'attivazione die fattori della coagulazione plasmatici.

| campioni di plasma processati entro 3 ore devono essere tenuti a temperatura ambiente
per evitare I'attivazione ,da freddo” (cold activation).

- Deve essere utilizzato plasma povero di piastrine.

- Quando si utilizza il Siron LS & importante rispettare il tempo di incubazione di 3 minuti, sia
per i campioni eparinizzati sia per i normali.

Il calcio aggiunto per la ricalcificazione del campione da testare deve avere una
concentrazione pari a 25 mmol/L, sia che si tratti di campioni normali, sia che si tratti di
campioni patologici o eparinizzati.

- | VALORI NORMALI rappresentano soltanto valori approssimativi. Ogni laboratorio
dovrebbe determinare il suo range normale che dipende da diversi fattori individuali, per
esempio dal tipo del coagulometro utilizzato, dalla temperatura del reagente, dalla
popolazione di pazienti, ecc.

| valori che risultano dai test di plasma normale e anormale dovrebbero essere paragonati
alla tabella rispettiva di valori. Se i valori ottenuti non rientrano nel range dei valori normali,
non si dovrebbero testare altri campioni di pazienti fino alla soluzione del problema.

- Una calibratura deve essere effettuata per ogni lotto di Siron LS e reagenti addizionali
che richiedono I'esecuzione di una curva di calibratura e per ogni strumento usato.
L’esecuzione di una nuova calibratura € consigliata anche dopo cambiamenti del software e
dopo maggiori lavori di manutenzione e riparazione degli strumenti.

Il tempo di coagulazione non € influenzato in questo dosaggio da concentrazioni di
emoglobina < 1000 mg/dL, bilirubina libera < 46 mg/dL e trigliceridi < 1000 mg/mL. Elevati
livelli di bilirubina coniugata causano un prolungamento del tempo di coagulazione.

PERFORMANCE DEL TEST

Di seguito sono riportate le performance di riferimento del test. | risultati ottenuti possono
differire da un laboratorio all’altro.

PRECISIONE

La riproducibilita & stata determinata analizzando diversi campioni (in serie e giorno per
giorno). Sono stati ottenuti i seguenti risultati:

Intra assay Inter assay
Campione Campione 1 | Campione 2 | Campione 1 Campione 2
n 21 21 20 20
MV (sec) 28,2 73,3 28,2 65,7
CV (%) 0,99 0,92 1,96 23

CONFRONTO TRA METODICHE O CORRELAZIONE
La seguente correlazione é stato ottenuta comparando SIRON LS con:

Actin® FSL y=0,775x+7,9 R?=0,95
BIBLIOGRAFIA

Per favore rivolgersi a Technoclone o alla concessionaria.



Siron LS (aPTT liquid)

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

APLICACION

Siron LS es un reactivo de TTPA (Tiempo de tromboplastina parcialmente activado) in vitro

para ser utilizado:

- En el ,screening” del sistema de coagulacion intrinseco.

- En el diagnéstico y tratamiento de hemofilia A y B.

- En la determinacion especifica de los factores VIIILIX,XI y XIl cuando se usan en
combinacion con el plasma deficiente correspondiente.

~ En el control del tratamiento con heparina

" para deteccién de anticoagulante de Lupus

Siron LS mide la actividad global del sistema de coagulacion intrinseco. Siron LS es sensible a

los factores XII,XLIX,VIIL,X,V y Il, no siéndolo a los factores VIl y XI.

COMPOSICION

Siron LS es un reactivo de tiempo de tromboplastina parcialmente activado (TTPA). Esta
preparado en forma liquida y contiene una suspensién acuosa estable de fosfolipido (cefalina)
preparado a partir de cerebro bovino. También se incluye un potente activador soluble del
factor Xl preparado a partir del &cido elagico.

MATERIAL NECESARIO (no suministrado con el ki)

- tampon**
5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Plasma Control Normal y Plasma Control Anormal**
5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220130  Coagulation Reference 5x1mL

** O algun otro formato o reactivos especiales para el Ceveron® alpha o TECHNOCLOT®
Plasmas control y calibradores de Technoclone.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Para uso diagnéstico in vitro exclusivamente

Siron LS no contiene componentes de origen humano. La activacion del FXII de Siron LS se
consigue con &cido elagico y fosfolipidos de origen sintético.

Todos los productos sanguineos, plasmaticos y pruebas se deben considerar como
potencialmente infecciosos. Se deben tratar con las debidas precauciones en conformidad
con los reglamentos de seguridad bioldgica vigentes. Los desechos se deben eliminar como
en los hospitales.

ESTABILIDAD Y ALMACENAJE

La fecha de caducidad indicada en las etiquetas se refiere a la conservacién de frascos sin
abrir a una temperatura de entre +2...8°C.

Estabilida abiertos viales:

o +12°C *
(28T | (ceveron® alpha) | A
4 semanas 10 dias 24 horas

Los viales una vez abiertos deberan tener el tapdn apretado firmemente.
*= temperatura ambiente (+18...25 °C)

REALIZACION DEL TEST

PREPARACION DE LAS MUESTRAS PLASMATICAS

Separacion del plasma: Mézclense 9 partes de sangre venosa y 1 parte de solucién de citrato
sodico (0,11 mol/L) y centrifiguense durante 15 min. a FCR de al menos 2500 (cor. a
DIN58905). Para obtener plasma pobre en plaquetas

ALMACENAJE DEL PLASMA
Las muestras de plasma deben almacenarse en tubos de plastico o viales siliconados a
temperatura ambiente antes de realizar su testaje:
- en pacientes que no reciben terapia de heparina, las muestras deberan ser teestadas en un
periodo maximo de 3 horas
- en pacientes que reciben terapia de heparina, las muestras deben ser testadas en 1 hora
- en periodos mas largos - 20°C, 2 semanas
-70°C, 6 meses
PREPARACION DE LOS REACTIVOS
Cada vial contiene 4 mL / 10 mL de reactivo aPTT listo para usar. Antes de cada uso, deje
estabilizar el reactivo durante 30 min. a temperatura ambiente (+18...25°C); mientras tanto
agite de vez en cuando el vial.

REALIZACION DEL TEST

CEVERON

Technoclone pone a disposicion reglamentos de aplicacién para Ceveron® alpha. Estos
contienen informacién especifica aparato/test para el manejo y el rendimiento, que pueden
diferenciarse de la informacién dada en estas instrucciones de manejo. En este caso, la
informacién contenida en los reglamentos de aplicaciéon reemplaza la infomracién de estas
instrucciones de manejo. Por favor consulte el manual de instrucciones del Ceveron® alpha.

MANUAL
Precalentar a +37°C la solucién de Cl,Ca 25 mmol/L
Plan de la pipeta:
100 pL del plasma a testar
+100 pL Siron LS un tupbo de ensayo precalentado
Incubar 3 minutos
+ 100 pL CaCl, (25 mmol/L; +37°C) y al mismo tempo dar marcha al cronémetro
Dejar el tubo en reposo durante unos 20 segundos antes de inclinarlo. EL cronémetro
se parara al formarse el codgulo. Los resultados se dan en segundos.

INTERPRETACION DE RESULTADOS
LIMITES DE REFERENCIA

Rango normal: 25 - 38 segundos:
El rango normal se refiere a analizadores con deteccion 6ptica (Ceveron® alpha).Se
recomienda que cada laboratorio establezca y controle su rango normal especifico.

Siron LS para el control de la terapia con heparina:

Un rato del Siron LS de 2 - 4 mide el tiempo del normal se ha encontrado para corresponder al
nivel terapéutico del aceptado del heparin. Sin embargo, el nivel terapéutico actual debera
decidirse a partir de la situacion clinica.

ESTANDARIZACION
Por el momento no se dispone de un calibrador internacional para la estandarizacién de los
reactivos que miden el TTPA. La documentacién de Siron LS estd basada en estudios de
muestras de plasma procedentes de personas normales y en muestras de plasma
heparinizado. Para evitar variaciones entre llos lotes de Siron LS se establece un lote
domestico de referencia.
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LIMITACION DEL TEST

- Las muestras de sangre deberian recogerse en tubos de ensayo fabricados con materiales
no activantes con el fin de evitar la activacion de los factores de coagulacion de la muestra
de plasma

- Para evitar la activacion por el frio todas las muestras de sangre deberan ser almacenadas

a temperatura ambiente.

Deberan de utilizarse muestras de sangre pobres de plaquetas.

- Es muy importante el realizar el tiempo de incubaciém correcto cuando se hacen testajes

de muestras de plasma tanto heparinizadas como normales: 3 minutos en el caso de Siron

LS.

La concentracién de Calcio utilizada para recalcificar debera ser 25 mmol/L siempre que se

hagan testajes de plasmas normales, anormales o heparinizados.

- En lo que respecta al RANGO DE REFERENCIA se trata unicamente de valores
aproximados. Se recomienda que cada laboratorio determine su rango normal para tener
presente los distintos factores, tales como el tipo de coagulémetro empleado, temperatura
del reactivo, y el nimero de pacientes, etc

- Los valores hallados en las pruebas del plasma normal y anormal se deberan comparar con

los valores que figuran en tabla correspondiente. Si los resultados obtenidos se hallan fuera

del rango de referencia recomendado, evitese medir las muestras de pacientes hasta que
se resuelva el problema.

Para cada serie de Siron LS y reactivos adicionales en los que se establezca una curva

patrén se precisa realizar una nueva calibraciéon. En caso de modificacion en el software y

después de hacer una revision importante en los instrumentos o aparatos se recomienda

también una nueva calibracion.

El tiempo de coagulacion no se ve afectado en este ensayo si se dan los siguientes niveles:

< 1,000 mg/dL de hemoglobina, < 46 mg/dL de bilirrubina no conjugada y < triglicéridos

1,000 mg/mL. No obstante, si los niveles de bilirrubina conjugada son elevados, provocaria

que el tiempo de coagulacion sea mas prolongado.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Los datos de funcionamiento del kit se presentan abajo. Los resultados obtenidos en
laboratorios independientes pueden diferir.

PRECISION
La reproducibilidad se determin6 con diferentes muestras (en series y dia a dia).Se obtuvieron
los siguientes resultados:

Intra assay Inter assay
Muestra Muestra 1 Muestra 2 Muestra 1 Muestra 2
n 21 21 20 20
MV (sec) 28,2 73,3 28,2 65,7
CV (%) 0,99 0,92 1,96 23

COMPARACION DE LOS METODOS Y CORRELACION

La siguiente correlacion se obtuvo comparando SIRON LS con:
Actin® FSL y=0,775x+7,9 R?=0,95

BIBLIOGRAFIA
Sirvase dirigirse a Technoclone o a su distribuidor local



Siron LS (aPTT liquid)

DESCRIGCAO DO PRODUTO

APLICAGAO

O Siron LS é um teste para a determinagdo do tempo de tromboplastina parcial activada e

pode ser utilizado:

- como teste de screening para o sistema endégeno de coagulagédo

" no diagndstico e tratamento da hemofilia Ae B

 para determinages especificas dos factores VIII, IX, X, IX e Xl quando utilizado em
combinagdo com os plasmas deficientes correspondentes

* para o controlo do tratamento com heparina

— para a detecgéo do anticoagulante lupus

O Siron LS determina a actividade total do sistema de coagulagdo enddégeno. Ele é sensivel

aos factores XII, XI, IX, VIII, X, V e Il, mas insensivel aos factores VIl e XIII.

COMPOSIGAO

O Siron LS é um reagente de aPTT (tempo de tromboplastina parcial activada). Esta
preparagéo liquida € uma suspensao aquosa, estavel, de fosfolipideos (cefalina), preparada a
partir de cérebro de bovino. O tamanho optimizado das particulas e a concentragdo sao
padronizados. Como activador do factor XlI ¢ utilizado o &cido elagico.

MATERIAL NECESSARlO (n&o fornecido com o kit)

_ Tampéao**

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL

_ Plasma de controlo normal e anormal**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL

5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220130 Coagulation Reference 5x1mL

** ou qualquer outra apresentagao ou reagentes especificos Ceveron® alpha ou
TECHNOCLOT® Plasmas de controlo e calibragé@o de Technoclone.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

- Apenas para utilizagado no diagnostico in vitro.

O Siron LS n&o contém qualquer material humano. A activagédo do FXII do Siron LS é obtida
pelo acido elagico e fosfolipideos de origem sintética.

Todas as amostras e produtos de sangue e plasma devem ser considerados como
potencialmente infecciosos, manuseados com os cuidados necessarios conforme as
exigéncias de seguranca e devem ser removidos como lixo hospitalar.

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

A data de validade impressa nos rétulos aplica-se ao armazenamento dos frascos fechados
entre +2...8°C.
Estabilidade dos frascos abertos:

o +12°C *
_2FC | (ceveronapna) |
4 semanas 10 dias 24 horas

Durante o armazenamento os frascos devem estar firmemente fechados.
*= Temperatura ambiente (+18...25 °C)

PROCEDIMENTO DO TESTE

REPARAGAO DO PLASMA

Separacéo do plasma: Misturar 9 partes de sangue venoso com 1 parte de solugdo de citrato
de saddio (0,11 mol/L) e centrifugar durante 15 minutos a pelo menos 2500 g de FCR (forga
centrifuga radial, conforme DIN 58905). Para obter plasma pobre em plaquetas.

ARMAZENAMENTO DO PLASMA
As amostras de plasma podem ser armazenadas antes do teste a temperatura ambiente em
tubos de plastico ou frascos siliconizados:
- 3 horas para pacientes sem terapia de heparina
- 1 hora para pacientes com terapia de heparina
- Para periodos de tempo mais longos - 20°C, 2 semanas
-70°C, 6 meses

PREPARAGAO DO REAGENTE
Cada frasco contém 4 mL / 10 mL de reagente aPTT pronto a usar. Antes de cada uso, deixe
o reagente estabilizar durante 30 minutos a temperatura ambiente (+18...25°C); enquanto
agita o frasco de tempo a tempo.
REALIZAGAO DO TESTE
CEVERON
A Technoclone disponibiliza instru¢cdes de aplicagéo para os Ceveron® alpha. Estees contém
informagdes especificas dos aparelhos/testes sobre o processamento e caracteristicas de
performance que podem divergir das informagdes deste manual de instrugdes. Neste caso, as
informagdes dos livros de referéncia substituem as informagdes constantes neste manual de
instrucdes. Por favor observe o manual de instrugdes do Ceveron®alpha.
MANUEL
A solugdo de CaCl, 25 mmol/L deve ser pré-aquecida a +37°C.
Esquema de pipetagem:
100 pL da amostra de plasma
+ 100 pL de Siron LS num tubo pré-aquecido
Incubar durante 3 minutos
+ 100 pL de solugéo CaCl, (25 mmol/L; +37°C) e simultaneamente iniciar o cronémetro
Deixar o tubo na vertical durante 20 segundos antes de o inclinar. Determinar o ponto
final da coagulagdo quando se formar o coagulo. Os resultados sdo dados em segundos.

RESULTADOS DAS ANALISES

INTERVALO DE REFERENCIA

Intervalo normal: 25 a 38 segundos

O intervalo normal refere-se a analisadores com deteccdo Optica (Ceveron® alpha).
Recomenda-se que cada laboratério estabeleca e controle o seu préprio intervalo normal.

O Siron LS no controlo da terapia com heparina:

Um tempo de Siron LS de 2 a 4 vezes o tempo normal foi considerado corresponder ao nivel
terapéutico de heparina aceite. No entanto, o nivel terapéutico de heparina correcto devera
ser decidido de acordo com a situagéo clinica.

PADRONIZAGAO

Nao existe nenhum calibrador internacional disponivel para a padronizagdo dos testes de
aPTT. A documentagdo do Siron LS baseia-se em estudos nos quais foram testadas
amostras de plasma normal e amostras de plasma heparinizado. Foi estabelecido um
lote interno de referéncia para evitar a variagéo entre lotes.

LIMITAGOES DO TESTE E POSSIVEIS CAUSAS DE ERRO

- As amostras de sangue devem ser colhidas em tubos n&o-activantes para evitar a activagao

dos factores de coagulagdo na amostra de plasma.

As amostras de plasma devem ser armazenadas a temperatura ambiente para evitar a

activagao pelo frio.

- Devem ser usadas amostras de Plasma Pobre em Plaquetas.

E importante respeitar o tempo de incubagdo correcto, que é de 3 minutos para o Siron LS

ao testar tanto plasma normal como plasma heparinizado.

- A concentragdo de calcio usada deve ser sempre de 25mmol/L para testar plasmas normais,

anormais ou heparinizados. _

O INTERVALO DE REFERENCIA representa apenas valores aproximados. Recomenda-se

que cada laboratério determine o seu préprio intervalo de valores normais para ter em conta

factores especificos do laboratério, tais como o tipo de coagulémetro usado, a temperatura

do reagente, a populagao de pacientes, etc...

- Os valores obtidos ao testar os Plasmas de Controlo Normal e Anormal devem ser

comparados com os valores de referéncia fornecidos para o lote correspondente do plasma

de controlo. Se os valores obtidos estiverem fora do intervalo recomendado, o problema

deve ser solucionado antes de se iniciar a determinagé@o de amostras de pacientes.

E necessaria uma nova calibragdo para cada lote de Siron LS e reagentes adicionais (ex.

plasmas deficientes) para os quais seja necessaria uma curva de calibragdo, e para

cada equipamento utilizado.Também se recomenda uma nova calibragdo se forem

introduzidas alteragbes no software ou apds grandes intervengdes nos instrumentos ou

equipamentos.

- O tempo de coagulagdo ndo é afectado neste ensaio por hemoglobina < 1000 mg / dL,
bilirrubina ndo conjugada < 46 mg / dL e triglicerideos < 1,000 mg / mL. No entanto niveis
elevados de bilirrubina conjugada provoca um prolongamento do tempo de coagulagéo.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Os dados do desempenho s&o mostrados abaixo. Os resultados obtidos em laboratérios
individuais podem ser diferentes.

PRECISAO
A reprodutibilidade foi determinada com amostras diferentes (em séries e dia a dia). Foram
obtidos os seguintes resultados:

Intra assay Inter assay
Amostra Amostra 1 Amostra 2 Amostra 1 Amostra 2
n 21 21 20 20
MV( sec) 28,2 73,3 28,2 65,7
CV (%) 0,99 0,92 1,96 23

COMPARAGAO DE METODOS OU CORRELAGAO
A seguinte correlagao foi obtida comparando a SIRON LS com:

Actin® FSL R?=0,95

LITERATURA
Por favor contactar a Technoclone ou o seu distribuidor local.

y=0,775x+7,9



Siron LS (aPTT liquid)

DESCRIPTION DU PRODUIT

APPLICATION

Siron LS est un essai partiel activé de temps de thromboplastine (aPTT) a utiliser :

- comme essai de criblage pour le systéme intrinseque de coagulation

- dans la diagnostic et le traitement de I'hémophilie A et B

- pour la déterminations spécifiques des facteurs VIII, IX, X, Xl et XIl en combinaison avec le
plasma correspondant d'insuffisance.

- comme contrdle de traitement d'héparine

- pour la détection du lupus anticoagulant

Siron LS mesure l'activité globale intrinseéque du systéeme de coagulation. Il est sensible aux

facteurs XII, XI, IX, VIII, X, V et Il, mais peu sensible aux facteurs VIl et XIII.

COMPOSITION

SIRON LS est un essai partiel activé de temps de thromboplastine (aPTT). Cette préparation
liquide est une suspension aqueuse stable des phospholipides (céphaline), préparée a partir
du cerveau de bovin. Un activateur soluble efficace du facteur XlI, préparé a partir de I'acide
ellagic est également ajouté.

MATERIEL NECESSAIRE (non fourni avec le kit)

- tampon**

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Plasma de contréle normal et anormal**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220130 Coagulation Reference 5x1mL

** ou tout autre conditionnement ou réactifs de controle et d’etalonnage spéciaux pour
Ceveron® alpha ou TECHNOCLOT® de Technoclone.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- VD pour l'usage diagnostique in vitro

- SIRON LS ne contient aucun matériel humain. Dans le réactif Siron LS, l'activation du
facteur XlI est effectuée par la présence d’acide ellagique et de phospholipides synthétiques.

- Tous les échantillons de plasma et de sang doivent étre considérés comme potentiellement
infectieux. lls doivent étre manipulés avec les précautions nécessaires relatives aux régles
de sécurité et étre éliminés de la méme maniére que les déchets hospitaliers.

STABILITE ET CONSERVATION

Les réactifs, conservés dans leur flacon non ouvert et a +2...8°C, peuvent étre utilisés jusqu’a
la date de péremption indiquée sur I"étiquette.
Stabilité flacon ouvert :

o +12°C *
_28C | (ceveronana) |
4 semaines 10 jours 24 heures

Pendant le stockage, le capuchon devrait étre solidement verrouillé.

* = Température ambiante (+18...25°C)

REALISATION DU TEST

PREPARATION DU PLASMA

Séparation du plasma: Pour |'obtention du plasma, prélever 1 volume de solution de citrate

sodium (0.11 mol/L) avec 9 volumes de sang veineux. Centrifuger aussitét pendant au moins
15 min @ au moins 2500 FCR (DIN 585905). Pour obtenir un plasma pauvre en plaquette.

STOCKAGE DU PLASMA
Des échantillons de plasma peuvent étre gardés avant le teste dans une éprouvette plastique
ou des flacons siliconiser a température ambiante:
- 3 heures des patients sans thérapie héparine
- 1 heure des patients sous une thérapie héparine
- pour un plus long temps - 20°C, 2 semaines
- 70°C, pendant 6 mois

PREPARATION DU REACTIF
Chaque flacon contient 4 mL / 10 mL de réactif aPTT prét a I'emploi. Avant chaque utilisation,

laissez le réactif stabiliser un minimum de 30 minutes a température ambiante (+18...25°C).
Agiter le flacon de temps en temps

REALISATION DU TEST

CEVERON

Technoclone propose des protocoles d’adaptation pour Ceveron® alpha. Ces manuels
contiennent des informations sur la réalisation des tests et leurs caractéristiques, spécifiques
aux tests et & I'appareil. Ces informations peuvent différer de celles indiquées dans cette
notice d’emploi. Dans ce cas, utiliser les données du protocole d‘adaptation et non celles de
cette notice d’emploi. Respecter les instructions d ’emploi du Ceveron®a|pha.

MANUELLE

Le CaCl2 25 mmol/L devrait étre préchauffé a +37°C.
Schéma de pipetage:

100 pL échantillon de plasma

+ 100 pL Siron LS dans une tube préchauffée
incuber pendant 3 min

+ 100 pL Solution de CaCl, (25 mmol/L; +37°C) et mettez en marche le chronometre
simultanément
Laisser le tube pour 20 sec avant l'inclinaison. Déterminez le point final de coagulation
quand le caillot est formé. Les résultats sont donnés en secondes.

RESULTATS D'ANALYSE

DOMAINES DE REFERENCE

Gamme normale: 25 - 38 sec:

La gamme normale se réféere a des résultats obtenus par détection optique sur des analyseurs
(Ceveron® alpha). Il est recommander que chaque laboratoire établissent et contrdle sont
propre gamme normale

Siron LS dans la contréle de la thérapie d'héparine
Un temps d'Siron LS de 2 - 4 du temps normale est accepter dans la thérapie d* héparine.
Cependant, le niveau thérapeutique réel devrait étre décidé dans situation clinique.

ETALONNAGE

En se moment aucun calibreur international n'est disponible pour I'étalonnage des essais
d'aPTT. La documentation d'Siron LS est basée sur des études examinant des échantillons de
plasma normal et hépariniser. Un lot interne de référence est établi afin d'éviter la variation en
lots.
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LIMITATION DU TEST

- Les échantillons de sang devraient étre pris dans des tubes de déclenchement afin d'éviter
I'activation des facteurs de coagulation dans I'échantillon de plasma.

- Les échantillons de plasma devraient étre stockés a la température ambiante pour éviter
I'activation froide.

- Les échantillons doivent étre pauvres de plaquette.

- Il estimportant d'employer le temps correct d'incubation, qui est de 3 minutes pour le
plasma hépariniser et normale.

- La concentration en calcium utilisée pour le recalcification devrait étre 25 mmol/L .

- Le DOMAINES DE REFERENCE représente des valeurs approximatives. Chaque
laboratoire devrait déterminer sa propre gamme normale pour tenir compte des facteurs
spécifiques de laboratoire, tels que le type du coagulometre utilisé, de la température de
réactif, de la population patiente, etc...

- Les valeurs trouvées avec le plasma normale et anormale devrait étre comparé avec les
valeurs donnée dans le tableau des valeurs du lot correspondant. Si les résultats obtenus
sont extérieur de al domaines recommandée, évitez de mesurer les échantillons patients
jusqu'a ce que le probléme soit résolu.

- Un nouveau calibrage est exigé pour chaque lot et pour chaque instrument utilisé. Un
nouveau calibrage est aussi recommandé, si des changements ou un service important
sont présentés.

- Le temps de coagulation n’est pas affecté dans cet essai par I'hémoglobine < 1000 mg/dL,
par la bilirubine non conjuguée < 46 mg/dL et par les triglycérides < 1000 mg/mL.
Néanmoins, un taux élevé de bilirubine peut prolonger le temps de coagulation.

PERFORMANCES

Les performances sont établies a partir des données ci-dessous. Les résultats obtenus
peuvent varier selon les Laboratoires.

PRECISION

La reproductibilité a été déterminée avec différents échantillons (en séries et sur plusieurs
jours) Les résultats suivants on été obtenus:

Intra assay Inter assay
échantillon échantillon 1| échantillon 2 | échantillon 1 échantillon 2
n 21 21 20 20
MV (sec) 28,2 73,3 28,2 65,7
CV (%) 0,99 0,92 1,96 23

COMPARAISON DES METHODES ET CORRELATION
La corrélation suivante a été obtenue dans le comparant de SIRON LS avec:

Actin® FSL y=0,775x+7,9 R?=0,95
BIBLIOGRAPHIE

Contacter Technoclone ou votre distributeur local.
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Siron LS (aPTT liquid)

PRODUKTBESKRIVNING

ANVANDNING

Siron LS &r en in vitro test for bestamning av aktiverad partiell thromboplastintid (aPTT) Den

anvénds:

- Sasom screeningtest for det interna koagulationssystemet.

- for diagnostik och behandling av hemofili A och B.

- for specifik bestamning av faktor VIII, IX, X, IX och XII nar det anvénds i kombination med
motsvarande bristplasma.

- for kontroll av heparinbehandling

- for detektering av lupus antikoagulant

Siron mater den totala aktiviteten av det interna koagulationssystemet. Den &r kanslig for

faktorerna XII, XI, IX, VIII, X, V och II, men &r okénslig for faktorerna VIl och XilI.

KOMPOSITION

Siron LS ar en aktiverad partiell thromboplastintid (aPTT) test. Det ar en stabil flytande
suspension av fosfolipid (kefalin) framstéllt fran bovinhjarna. En stark, 16slig factor XlI-aktivator
som framstallts fran elaginsyra ar tillsatt.

NODVANDIG TILLAGGSUTRUSTNING (ingér ej i testkitet)

- Buffert |dsande**

5277015  CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Kontroll Plasman Normal och Abnorm**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220130 Coagulation Reference 5x1mL

= eller annan forpackningsstorlek eller Ceveron® alpha reagens eller TECHNOCLOT®

Kontrollplasma och kalibratorer av Technoclone.

VARNINGS- OCH SAKERHETSFORESKRIFTER

- For in vitro diagnostiskt bruk.

- Siron innehaller inget humant material. FXII aktivering av Siron LS skapas av ellagic syra och
fosfolipider fran syntetiska ursprung.

- Alla blod och plasma prov och produkter skall betraktas som potentiellt smittbarande och
hanteras enligt lampliga forsiktighetsforeskrifter och i enlighet med gallande bestammelser
for biologisk sakerhet. Avfallshantering sker enligt sjukhusets bestammelser.

HALLBARHET OCH LAGRING

Det utgdngsdatum som tryckts p& etiketterna géller for lagring av odppnade flaskor vid
+2...8 °C.

Hallbarhet oppnad férpackning:

o +12°C *
L2208 | (ceveronapne) | R
4 veckor 10 dagar 24 timmar

Vid lagring skall locken skruvas &t ordentligt.
*=rumstemperatur (+18...25°C)
UTFORANDE AV TEST
PREPARATION AV PLASMA

Plasmaseparation: Blanda 9 delar vendst blod och 1 del natriumcitratlésning (0.11 mol/L) och
centrifugera i 15 min. vid en RCF p& minst 2500 (enligt DIN 58905). For att f blodplattar dalig
plasma.
LAGRING AV PLASMA
Plasmaprov forvaras i plastror eller silikoniserade ror i rumstemperatur fore testing.
- Prov fran patienter utan heparinbehandling, skall testas inom 3 timmar
- Prov fran patienter med heparinbehandling, skall testas inom 1 timma
- For langre perioder - 20°C, 2 veckor

- 70°C, 6 manader
PREPARERING AV REAGENS
Varje flaska innehdller 4 mL / 10 mL aPTT reagens klar for att anvanda . Fore varje
anvéandning, 1t reagensen stabiliseras under 30 min. vid rumstemperatur (+18...25°C), och
skaka flaskan d& och da.

UTFORANDE AV TEST

CEVERON

Tecnoclone tillhandah&ller metodbeskrivningar for Ceveron® alpha. Dessa innehaller
handhavande respektive precisions data som kan avvika négot frdn Ceverons instruktioner. D&
beskrivningarna kompletterar varandra uppmanas anvandaren att aven ta del av
Ceveron® alpha beskrivning.

MANUELL

Die CaCl, 25 mmol/L forvarmes till +37°C.
Pipetterings schema:

100 pL provplasma
+ 100 pL Siron LS i ett forvarmt provror
Inkuber i 3 minuter
+ 100 pL CacCl, (25 mmol/L; +37°C) och starta samtidigt stoppuret

Hall roret stilla i 20 sekunder fore vickning. Stoppuret stoppas néar en klott bildas.
Resultatet anges i sekunder.

ANALYSRESULTAT

REFERENCEOMRADE

Normalomr ade: 25 till 38 sekunder:

Normalomradet &r avsett for instrument med optisk detektion (Ceveron® alpha). Varje enskilt
laboratorie rekommenderas att etablera och kontrollera sitt eget normalomrade.

Siron LS som kontroll av heparinbehandling:

En Siron LS tid av 2 - 4 tiden den normal er blitt grunda till stamma 6verens med den accept
terapeutisk nivd av heparin. Den aktuella terapeutiska nivan skall véljas utifran den kliniska
situationen.

STANDARDISERING

Det finns inte tillgdng till ndgon internationell kalibrator fér standardisering av aPTT-tester.
Siron LS dokumentationen &r baserad pa studier dar plasma frdn normala och hepariniserade
prover anvants. En egen intern refernsbatch &r upprattad for att undvika batch-till-batch
variation.
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TESTENS BEGRANSNINGAR

Provréren som skall anvéndas skall innehélla "ej aktiverande” material for att undvika
aktivering av klottfaktorerna i plasmaprovet.

- Plasmaprover skall férvaras i rumstemperatur for att undvika aktivering p& grund av kyla.

Thrombocytfrimplasma skall anvéndas.

Det ar viktigt att anvanda ratt inkuberingstid, vilket & 3 minuter for Siron nar man testar

bade hepariniserade och normala plasmaprover.

Kalciumkoncentrationen som anvands for rekalcifiering skall vara 25 mmol/L nar normal

testprocedur anvands.

REFERENSOMRADET é&r bara approximativt angivet. Varje laboratorium skall bestamma

sitt eget referensomrdde s& att hansyn tas till smarre variationer | utférandet eller

patientmaterialet.

Erhdllna véarden kan sedan jamféras med véarden angivna pd respektive kontroller. Om

resultaten ej 6verensstammer finns det anledning att utreda orsaken innan testet anvandes

kliniskt.

- For varje ny batch Siron LS och andra reagens (t.ex. brist plasma) da en kalibreringskurva
behévs, samt vid andring av instrument, behovs en ny kalibrering. Aven vid byte av software
eller vid service av utrustning anbefalles vanligen en ny kalibrering.

- Analysens Klottid paverkas inte av prover innehdllandes < 1000 mg/dL hemoglobin, < 46
mg/dL okonjugerad bilirubin och < 1000 mg/dL triglycerider. Men forhojda nivaer av
konjugerat bilirubin férorsakar férlangd klottid

METODDATA

Metodnoggranhet framgar av nedanstéende. Resultaten frén individuella laboratorier kan
utfalla olika

PRECISION

Reproducerbarheten bestamdes med olika prover (innom serier och dag till dag)
Nedanstaende resultat erholls:

Intra assay Inter assay
Prov Prov 1 Prov 2 Prov 1 Prov 2
n 21 21 20 20
Mean (sec) 28,2 73,3 28,2 65,7
CV (%) 0,99 0,92 1,96 23

METOD JAMFORELSE RESPEKTIVE KORRELATION

Foljande korrelation har erhllits i jamférande av SIRON LS med:
Actin® FSL R?=0,95

LITERATUR
Literatur erhdlles efter forfrdgan fran Technoclone eller fran er lokala representant.

y=0,775x+ 7,9



Siron LS (aPTT liquid)

PRODUKT BESKRIVELSE

ANVENDELSE

Siron LS er en in vitro aktiveret partial thromboplastin tid (aPTT) test beregnet til:

screening test for den interne koagulations kaskade.

Diagnose og behandling af heemofili A og B.

- Specifik maling af koagulationsfaktorerne VI, IX, XI, og XlI i kombination med passende
mangelplasma

" Kontrol af heparin terapi

- For pavisning af lupus antikoagulans

Siron LS bestemmer aktiviteten af den interne koagulations kaskade. Det er fglsomt for

faktorerne XII, XI, IX, VIII, X, V og Il, men ufglsomt for faktorerne VII og XIII.

SAMMENSATNING

Siron LS er en aktiveret partiel thrombolastin tid (aPTT) test. Det er en flydende praeparation af
en stabil vandig suspension af fosfolipid (cephalin) udvundet af bovin hjerne. En potent
oplgselig aktivator af  faktor Xl fremstillet af elaginsyre er tilsat.

N@DVENDIGT UDSTYR (ikke inkluderet i kittet)
- Buffer lgsning**

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- Kontrollplasma normal og abnormal**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220130 Coagulation Reference 5x1mL

** eller annan forpackningsstorlek eller Ceveron® alpha reagens eller TECHNCLOT® Kontrol-
og kalibreringsplasmaer av Technoclone.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
- For in vitro diagnostisk brug

Siron LS indeholder ikke materiale af human oprindelse. FXII aktivering af Sirona skabt af
ellagsyre og fosfolipider fra syntetisk oprindelse

Alle blod- hhv. plasmaprodukterne og praverne skal betragtes som potentiel infektigse og
skal behandles med den ngdvendige omhu og i overensstemmelse med
sikkerhedsforskrifterne; produkterne skal bortskaffes pd samme méde som hospitalsaffald.

STABILITET OG LAGRING

Reagensen skal opbevares udbnet ved +2...8°C og kan anvendes indtil den dato, som er
angivet pa etiketten.

Stabilitet dbnede glas:

o +12°C *
LB | ceveron apray | BT
4 uge 10 dagar 24 timer

Under opbevaringen skal |get veere fast paskruet.
*= stuetemperatur (+18...25°C)

TEST PROCEDUR

FORBEREDELSE AF PLASMA PRZVERNE

Plasma indvinding: 9 dele veneblod blandes med 1 del natrium-citratoplgsning (0,11 mol/L) og
centrifugeres i 15 min. ved en RCF pa min. 2500 (svarende til DIN 58905). For at opna
trombocyt fattige plasma.

OPBEVARING AF PLASMA
Plasmaprgve opbevares i plastik pravergr
maling:
- Prover fra patienter, der ikke er i heparin terapi, skal males inden 3 timer.
- Prgver fra patienter, der modtager heparin terapi, skal males inden 1 time
- Plasmaprgver kann opbevares: - 20°C, 2 uger

- 70°C, 6 maneder

eller silikoniserede glas ved stuetemperatur fgr

FORBEREDELSE AF REAGENS

Hver flaske indeholder 4 mL / 10 mL aPTT reagenser er Klar til brug. Fer hver brug, tillader
reagens stabiliseres i 30 min. ved stuetemperatur (+18...25° C), og ryst lejlighedsvis.

TEST PROCEDURE

CEVERON

Technoclone sgrger for Overfarelse ark nemlig Ceveron® alpha. Den Overfgrelse ark
indeholde undersgge / angribe specifik omgang og arbejdsindsats information hvilke ma afvige
fra at hvis eller i disse beleering nemlig hjeelp. | dette tilfeelde den information indeholdt i den
Apllication ark erstatter den information i disse beleering nemlig hjeelp. Behage hgre den
belzering handbog i den Ceveron®alpha.

MANUAL

CaCl, 25 mmol/L forvarmes til +37°C

Pipetteringen schema:

100 pL plasma prave
+ 100 pL Siron LS i et forvarmet provergr.
Inkuberes 3 minuter
+ 100 pL CacCl, (25 mmol/L; +37°C) start samtidigt stopuret
Lad prgvergret sta i 20 sekunder, hvorefter det vippes regelmaessigt og holdees ved

37°C. Stopuret standses i det @ jeblik, der observeres dannelse af et klot i pravergret.
Resultatet afgives i sekunder.

ANALYSE RESULTATER

REFERENCEOMRADE

Normal omr ade: 25 til 38 sekunder:

Det normale interval er beregnet til instrumenter med optisk detektion (Ceveron® alpha). Det
anbefales at hvert laboratorium etablere og kontrollerre deres eget normal omréde.

Siron LS til kontrol af heparin terapi:

En Siron LS - gang af 2- indtil 4fachen den norm gang bliver lige i naerheden heparin terapi
hvor heldig oprette. Det anbefales imidlertid, at det terapeutiske niveau besluttes udfra den
aktuelle kliniske situation.

STANDARDISERING

Der foreligger ingen international standardisering af aPTT tester. Dokumentationen for Siron
LS basere sig p& studier pa plasmaprgver fra normale personer og hepariniserede plasma
prgver. Der benyttes en intern refernce batch for at undg& batch-til-batch variation.
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BEGR/ZENSNING AF TEST

- Blodpreven skal tages i et ikke-aktiverende prgveglas for at undgd aktivering af

koagulationsfaktorerne i prgven.

Plasmaprgven skal opbevares ved stuetemperatur for at undga kuldeaktivering.

- Plasma bgr vare fri for trombocytter..

Det er meget vigtigt at der benyttes den korrekte inkuberingstid pa 3 minutter for Siron LS

bade for normale og hepariniserede prover.

- Calcium koncentrationen, der anvendes til rekalcifisering skal indeholde 25 mmol/L for den
normale testprocedure.

- Ved angivelse af REFERENCE OMRADET drejer det sig kun om en retningsvaerdi. Hver

laboratorium skal bestemme sit eget normalomréde, da dette er afheengig af forskellige

faktorer, s& som koaguleringsautomat, temperatur af reagensen, patientpopulation etc.

Veerdierne, som findes ved test af normale og abnorme plasmaer, skal sammenlignes med

den tilsvarende veerditabel. Hvis veerdierne ligger uden for referenceomradet, skal man

vente med maling af patientprgver indtil problemet er lgst.

For hver serie Siron LS og ekstra reagenser, hvor der laves en kalibreringskurve og

for hvert anvendte instrument skal der gennemfgres en kalibrering. Ved software

eendringer og efter stgrre instrument service hhv. reparationer anbefales ligeledes en ny

kalibrering.

- Analyse koagulationstid pavirkes ikke af praver bestdende af < 1000 mg/dL haemoglobin , <
46 mg/dL ukonjugeret bilirubin og < 1000 mg/dL triglycerider. Men forhgjede niveauer af
bilirubin forarsager forleenget koagulationstid .

PRASTATIONSKARAKTERISTIKA
Performance data er nedenfor. Resultater opnéet i de enkelte laboratorier kan variere.
PRACISION

Reproducerbarhed blev bestemt med forskellige praver (i serie og dag til dag).
Falgende resultater blev opnéet:

Intra assay Inter assay
prove prove 1 prove 2 prove 1 prove 2
n 21 21 20 20
Mean (sec) 28,2 73,3 28,2 65,7
CV (%) 0,99 0,92 1,96 23

SAMMENLIGNING AF METODER ELLER KORRELATION
Folgende korrelation er blevet opndet for sammenligning af SIRON LS med:

Actin® FSL y=0,775x + 7,9 R?=0,95
LITERATUR

Venligst kontakt Technoclone eller Deres distributar.



Siron LS (aPTT liquid)

PRODUKTBESKRIVELSE

ANVENDELSE

Siron LS er en in vitro aktivert partiell thromboplastin tid (aPTT) test som kann benyttes:

- som en screening-test for det interne koagulasjonssystem

~ ved diagnose og behandling av hemofili A and B

- til spesifikk bestemmelse av faktorene VIII, IX, X, IX og XlI, nar Siron LS benyttes i
kombinasjon med plasma med nedsatt niva av disse faktorene.

“ Til kontroll av heparin behandling

- For pavisning av lupus antikoagulant

Siron LS maler den totale aktiviteten av det interne koagulasjonssystemet. Reagenset er

falsomt for faktorene Xil, X, IX, VIII, X, V og I, men ikke falsom for faktorene VIl and XIlI.

SAMMENSETNING

Siron LS er en aktivert partiell thromboplastin-tid (aPTT) test. Det er et flytende reagens so
minneholder en stabil, vandig suspensjon av fosfolipid (kefalin) fremstilt fra storfehjerner.
Reagenset inneholder en lgselig og kraftig aktivator av faktor XlI, fremstilt fra ellaginsyre.
NGDVENDIG UTSTYR (ikke inkludert i kittet)

- Opplgsninger/buffere**:

5277015 CacCl, 25 mmol/L 100 mL
- Kontroll- og kalibreringsplasma**
5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220130 Coagulation Reference 5x1mL

** eller annan forpackningsstorlek eller Ceveron® alpha reagens eller TECHNCLOT® kontroll-
og kalibreringsplasma av Technoclone.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

- For in vitro diagnostisk bruk

- Siron LS inneholder ikke humant materiale. FXII aktivering av Sirona opprettet av ellaginsyre
og fosfolipider fra syntetisk opprinnelse

- Alle blod- og plasmaprever og -produkter skal anses som potensielt smittefarlige, handteres
med behgrig sikkerhet og i overhold av gjeldende regler for biosikkerhet, og skal deponeres
som medisinsk spesialavfall.

STABILITET OG LAGRING
Utlgpsdatoen pa etiketten gjelder for oppbevaring av udpnede flasker ved +2...8°C.
Stabilitet dpnede glass

o +12°C «
128 | (coveron apna) | RT_ |
4 uker 10 dager 24 timer

Ved oppbevaring skal korkene veere godt paskrudd.
*=romtemperatur (+18...25°C)

TESTPROSEDYRE

PREPARERING AV PLASMAPR@VER

Plasmaseparering: Bland 9 deler veneblod og 1 del natriumcitrat-lgsning (0.11 mol/L) og
sentrifuger i 15 min. ved RCF-innstilling pa minst 2500 (tilsvarende DIN 58905). For & oppn&
blodplater darlig plasma.

LAGRING AV PLASMA
Plasmaprgver lagres i plastrgr eller silikonerte glass ved romtemperatur (+20...25°C) far
testing:
- for Sasienter som ikke mottar heparin behandling, ma prgvene testes innen 3 timer
- for pasienter som er pa heparin behandling, ma prgvene testes innen 1 timer
- for llengre lagring lan plasma fryses - 20°C, 2 uker
- 70°C, 6 maneder
PREPARERING AV REAGENT
Hver flaske inneholder 4 mL / 10 mL APTT reagenser Klar til bruk. Fgr hver bruk, la reagensen
& stabilisere i 30 min. ved romtemperatur (18-25 ° C), og rist av og til.

UTFORELSE AV TEST

CEVERON

Technoclone skaffer Sgknad ark for Ceveron® alpha. Sgknaden ark inneholde analysere /
angripe spesifikk handling og gjennomfarelse beskjed hvilke kanskje avvike fra det forsynt inne
disse instruksjoner for bruk. | dette tilfellet informasjonen inneholdt inne det Apllication ark
erstatter informasjonen inne disse instruksjoner for bruk. Behage radfere seg instruksjonen
handbok av det Ceveron®alpha.

MANUAL

Forvarm Ca-kloridlgsning 25 mmol/L til +37°C.
Pipetteringsskjema:

100 pL plasmaprave
+ 100 pL Siron LS i et forvarmet reagensglass
Inkuberes i 3 minuter
+ 100 pL CaCl2 (25 mmol/L; +7°C) samtidig som en stoppeklokke startes

La reagensglasset sta i 20 sek. Fge vipping. Stoppeklokken stoppes ved koageldannelse.
Resultatene blir gitt i sekunder

ANALYSERESULTATER

REFERANSEOMRADE

Normalomr ade: 25 til 38 Sekunden:

Normalomradet er beregnet for instrumenter med optisk deteksjon (Ceveron® alpha). Det
anbefales at hvert laboratorium etablerer og kontrollerer sitt normalomrade.

Siron LS for kontroll av heparin behnadling
En Siron LS tid av 2 - 4 ganger det normale finner svare til det aksepterer terapeutisk niva av
heparin. Imidlertid ma det terapeutiske nivaet bestemmes ut fra den kliniske situasjonen.

STANDARDISERING

Det er ingen internasjonal kalibrator tilgjengelig for standardiseringen av aPTT tester.
Dokumentasjonen for Siron LS er basert pa studier som sammenligner plasmaprever fra friske
personer og plasmaprgver som inneholder heparin. Det er etablert en intern referanse batch
som benyttes for & unnga batch-til-batch variasjon.
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TESTENS BEGRENSNINGER

- Blodprgven ma tappes i ikke aktiverende rer for & unnga aktivering av koagulasjonsfaktorene
i proven.

- Plasmaprgver ma oppbevares ved romtemperatur for a unnga kulde aktivering.

Det ma brukes platefattig plasma.

Det er viktig & benytte riktig inkubasjonstid, som er 3 minutter for Siron LS, ved testing av

bade hepariniserte-og normale praver.

Kalsium konsentrasjonen som benyttes ved rekalsifisering skal veere 25 mmol/L nar

normale, abnormale eller heparin plasma testes.

REFERANSEOMRADET er kun veiledende verdier. Hvert laboratorium ber fastlegge et eget

normalomréde, da dette er avhengig av ulike faktorer som f.eks. koaguleringsautomat,

reagensens temperatur, pasientpopulasjon osv.

Verdiene som blir funnet under testing av normal og anormal plasma skal sammenlignes

med den tilsvarende verditabellen. Ligger verdiene utenfor referanseomradet, bgr man

vente med mélingen av pasientpraver til problemet er lgst.

- For hver charge Siron og tilleggsreagenser det ma opprettes en kalibreringskurve for og

for hvert instrument mé& det gjennomfares en ny kalibrering. En ny kalibrering anbefales

ogsd ved softwareendringer og etter omfattende instrumentservice eller reparasjoner pa

apparater.

Analyse koaguleringstid blir ikke pévirket av prgver bestdende av < 1000 mg/dL hemoglobin,

< 46 mg/dL ukonjugert bilirubin og < 1000 mg/dL triglyserider. Men forhgyede nivaer av

bilirubin forarsaker forlenget koaguleringstid.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Nedunder vises performance data. Resultat oppnadd | de enkelte laboratorier kan variere.
N@YAKTIGHET

Reproduserbarhet ble bestemt med forskjellige praver (i serier og dag till dag).
De felgende resultat ble oppnadd:

Intra assay Inter assay
prav prov 1 prov 2 prov 1 prov 2
n 21 21 20 20
Mean (sec) 28,2 73,3 28,2 65,7
CV (%) 0,99 0,92 1,96 2,3

SAMMENLIGNING AV METODER ELLER KORRELASJON

Folgende korrelasjon er innhentet for sammenligning av SIRON LS med:
Actin® FSL y=0,775x + 7,9 R?=0,95

LITERATUR
Vennligst ta kontakt med Technoclone eller lokal forhandler.



Siron LS (aPTT liquid)

OMUCAHUE

NPEAHA3HAYEHUE

Siron LS e TecT 3a akTvBMpaHo napumanHo TpombonnactuHoBo Bpeme (aPTT), n3nonssaH 3a:

° CKpl/IHl/IHI'OB TEeCT 32 BbTpeLWHUA NbT Ha KoarynauuoHHaTa cuctema

- [lmarHosa u nevyeHune Ha xemocpunua A B

~ CneumdmuHo onpegensiHe Ha daktopu VI, IX, X, XI un XIl,
KOMBUHALMS CbC CbOTBETHATa Nnasma 6e3 aaaeHus akTop .

- KoHTpon Ha xenapuHoBa Tepanus

- 3a AeTeKuua Ha nynyc aHTukoarynaHTt

Siron LS u3MmepBa Lsinata akTMBHOCT Ha BLTPELUHWS MbT Ha KoarynauuoHHaTta cuctema. Siron

e yycteuteneH kbm daktopu XllI, Xl, IX, VI, X, V 1 Il, Ho e HevycTBUTENEH KbM hakTopu VII

n XII.

CBbCTAB

Siron LS e TecT 3a aKkTMBMpaHO napumanHo TpombonnactuHoBo Bpeme (aPTT). PeakTuBbT e
TeuyHa, ctabunHa BoAHa cycneHsus Ha docdonunuan (cephalin), npuroTBeHa OT roBexan
Mo3bk. [lobaBeH e u pa3TBopum GenTbueH akTuBaTop Ha daktop Xll, npuroteeH ot ellagic
acid.

KoraTto ce wu3nonssa B

ﬂon'anMTenHM HeOGXOAVIMM MaTepuarim (e ce coabpxar B onakoskata)

- Bydep**
5277015

CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- KoHTponHu nnasmu - Control Plasma Normal n Abnormal**
5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220130 Coagulation Reference 5x1mL

** UNK BCSIKaKBM APy pa3Mepy OnakoBKW, creumanHo Ceveron® alpha unun TECHNCLOT®
KoHTpon u peaktusute 3a kanubpauus Ha Technoclone..

I'IPE,EI.I'IA3HVI MEPKU

IVD - CAMO 3A VH BUTPO YNOTPEBA

Siron He cbabpxa YoBellkn maTepuan. FXII akTuBupaHe Ha Siron ce noctura 4ypes enaroea

acide v dpocdonmnuan oT CUHTETUYEH NPOU3XOA.

- Bcuuku npobu oT KpbB U NNa3ma u peakTuBuTe TPsiGBa Aa ce TPeTUpaT, KaTo NoTeHLManHo
vHdpekTupawm. Te TpsabBa ga ce v3nonaear ¢ HeEO6XOAMMOTO BHUMaHWe U CcbobpasHo
[encTBalLMTe UHCTPYKUMKM 3a paboTa C TakvBa BellecTBa, Aa ce cbbupaT v U3XBBPMAT,
KaTo 6onMHNYHMTE oTNaabLM!

CTABUNHOCT U CbXPAHEHUE

CpOK'bT Ha roAHOCT Ha ornakoBKaTa Ce OTHacHA 3a HEeOTBOPEHW WulleHUa, CbXpaHaBaHU Ha
+2...8°C.

CrabunHocT Ha OTBOPEHU WwnLeHua:

o +12°C *
C2C | ceveonapna) | RT
4 Cegmuum 10 AHW 24 vyaca

Kanaukute TpsibBa fa ca JoGpe 3aTBOPEHM NPU CbXpaHeHwe.
*=cTaiiHa TemnepaTtypa (+18...25°C)

WU3BAPLUBAHE HA TECTA

noaroToBKA HA MPOBUTE NNA3MA

OT,D,eJ'IHHe Ha nnasmarta: CmeceTe 9 4acTu BeHO3Ha KPpbB C 1 vact pas3TBOp Ha HaTpueB
umtpat (0.11 mol/L wnm 0.13 mol/L) n ueHTpocpyrupaiite 15 min. Ha noHe 2500
o6/mMuH(cboTBeTcTBaT Ha DIN 58905). 3a nonyyaBaHe Ha 6egHa Ha TpomMGoOLUTH Nnasma

CBbXPAHEHUE HA NNA3MATA
MpoGuTte nNna3ma npeau TecTBaHe MoraT Aa Ce CbXpaHsiBaT B NNacTMacoBW enpyBETKW Unn
CUNVMKOHW3NPaHU CbaYeTa Ha CTaliHa TemnepaTypa:
- 3a naumneHTH, KOUTO HE ca Ha XenapuHoBa Tepanusi — Ao 3 h
- 3anauneHTH Ha XenapuHoBa Tepanusi — 4o 1 h
- 3ano-gbnbrnepuon - 20°C, 2 ceamuum
- 70°C, 6 meceua
NOAroTOBKA HA PEAKTUBUTE

Besiko wuwwe cbabpxa 4 mn / 10 mn rotoB 3a paboTa peaktvs 3a aPTT. Mpeawn ynotpeba
TemnepupanTe Bceku peakTus 3a 30 MUH Ha cTaliHa Temnepatypa (+18...25°C), pa3mecBaiiku
OT BpeMe Ha Bpeme.

WU3BBLPLUBAHE HA TECTA
CEVERON
Technoclone npepgoctaBsi nporpamu 3a paboTa Ha aHanusaTop Ceveron® alpha. Teswn
nporpami M MHCTPYKLMM CbABbPXKAT CrneunduyH1Te XapaKkTepuUCTUKM W HauuH Ha paboTa ¢
aHanusaTtopa 3a JafieH napaMeTbp U MHGOPMaLMsA 3a M3BBLPLIBAHETO Ha TECTa, KOUTO Moxe
Ja ce pasnMyaBaT OT Te3W, ONMWCaHW B CTaHgapTHaTa nMcToBKa. B TakbB cryyai,
VHopMaLmMsiTa cbabpXkalla ce B nporpamaTta 3a paboTa 3ameHst Tasu oT cTaHgaptHara
nmcToBka. Mons, KOHCynTUpaiiTe ce M C YnbTBaHeTo 3a paboTa Ha aHanusatop Ceveron®
alpha.
YnbTBaHe 3a paboTa
CaCl, 25 mmol/L TpsibBa Aa ce Temnepupa Ha +37°C.
CxeMa Ha nuneTupaHe:
100 pL nnasma
+ 100 pL Siron LS B TemnepvipaHa enpyBeTka
UHKy6MpaHe 3 min
+ 100 pL CaCl, pastsop (25 mmol/L; +37°C)
EnHOBpeMeHHO cTapTupaiiTe OTYMTAHETO Ha BPEMETO.
OcTaBeTe enpyBeTkaTta 20 sec. Nnpeayv Aa A HaKMaHsiTe.
OtyeTeTe BpeMeTo Ha (popMUpaHe Ha cbeupeka. PesynTaTtuTe ce AaBaT B CEKYHAM.

PE3YNTATU OT AHAJTIU3A
PE®EPEHTHU CTOMHOCTH

HopmanHu ctoiHocTH: 25 - 38 sec.
HopmanHute CTOMHOCTM Ca CBbP3aHW C YCTPOWCTBA C ONTMYHA AeTeKuus (Ceveron® alpha).
MpenopbyBa ce Bcsika nabopatopusi Aa MMa cO6CTBEHN HapMarHy CTOMHOCTU U KOHTPONU.

Siron LS npu KOHTpON Ha XxenapuHoBa Tepanus:

YCcTaHoBEHO €, Ye CTOMHOCTM Ha Siron LS 2 - 4 nbTn No-ronemu oT HopMarHuTe CboTBeTCTBaT
Ha MpMeToTO TepaneBTUYHO HMBO Ha XemapuH. Bce nak, akTyanHOTO TepaneBTUYHO HUBO
TpsiéBa fa ce peLun OT KIMMHUYHATa CUTYaLus.

CTAHOAPTU3UPAHE

Hama HanuueH wmexpyHapofeH kanubpatop 3a cTaHgapTusupaHe Ha aPTT. Siron LS
[oKymMeHTauusita e 6asvpaHa Ha u3crieaBaHe Ha npobu MnasHa OT HapMarHu 3apasu
VHAVBWOM 1 XenapuHuanpaHu npobn nnasma. CbagasaT ce hUpMeHn pedepeHTHU napTuau,
3a aa ce nsberHar OTKNOHEeHWsi B OTAENHNTE NPOM3BOACTBEHN NapTMan.
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OrPAHUYEHUA NPU TECTA

- Mpobute TpsbBa fa ce B3emaT B He-aKTVUBMpaLLM enpyBeTkuM,3a [1a ce u3berHe akTueaumsTa

Ha cbevpBalumTe baktopu B npobata.

Mnasmata TpsibBa fa ce CbXpaHsiBa Ha CTaliHa TemnepaTypa, 3a Aa ce usberHe akTuBMpaHe

OT CTyAeHoO.

- [la ce nanonaea nnasma 6e3 cuempeum.

BaxHo e fa ce cna3Ba TOYHOTO Bpeme Ha MHKy6auums - 3 min 3a Siron LS npu uscnensaHe n

Ha HOPMarHW 1 Ha XenapuHU3MpaHu Npobu.

KoHueHTpauusaTa Ha Kanuuid M3nonaBaH 3a pekanuudukauus Tpsioea aga e 25 mmol/L npu

u3cneaBaHe Ha HOPMarHW, aHOPMarHN U XenapuHOBM NasMu.

PedepeHTHUTEe cTOMHOCTM ca camo npubnusntenHu. Bceska naGopaTtopusi TpsibBa Aa

npuemMe CBOU COGCTBEHM Bb3OCHOBA Ha U3MOI3BaHWS KOArynomMeTbp, PeakTUBY, nonynawus

n ap.

CTOMHOCTUTE NOMyYeHU Npu n3cre[BaHe Ha KOHTPOMHW nna3mn TpsioBa Aa ce CPaBHAT C

fafeHnTe B TabnuuaTa 3a CbOTBETHUS NapTUAEH HOMEP.

WN3bsreaite paboTa ¢ MauMeHTCKU Mrasmu, ako pesynTaTuTe ca W3BBH MpernopbyaHuTe

CTOMHOCTK, ioKaTO ce paspelumn npobnemal

- Wauncksa ce HoBa kannbpauus 3a Bcsika HOBa nNapuaa Unu HoB anapart. [penopbyBa ce HoBa
kanMbpauusi ¥ Npu MpPOMEHU B codTyeapa UMM CEPUO3HM CEPBU3HW AEWHOCTU MO
anapatyparta.

- BpemeTo Ha cbcupBaHe Mpu TO3W aHanu3 He ce NOBMUsIBa NpW Npobu cbabpxalwm < 1000
mg/dL Xemorno6uH, <46 mg/dL HecBbp3aH BunupybuH n < 1000 mg/dL Tpurnuuepuam.
MoBuLLEHN HMBA Ha KOHIOTMpPaH/cBbp3aH/ BunmpybuH obave, BOAAT A0 YABIMKEHO BpEME Ha
CbCUpBaHeTo.

PE3YNTATU U XAPAKTEPUCTUKU

[laHHu 3a pesynTaTW W XapaKTEpuUCTWKM Ha TecTa ca MpeAcTaBeHM B Tabnuuarta no-gony.
Pesyntatute nonyyeHu B oTAenHUTE nabopaTopum Moxe Aa ce pasnuyasar.
TOYHOCT

Bb3npoussogumocTTa Gelle onpeaeneHa npu U3nonssaHe Ha pasnuyHu npobu (B cepuu, AeH
3a fieH). Bsaxa nonyyexn cnegxuTe pesynTtatu:

npuv efHa npo6a npyv pasnuM4yHu npobu

Mpo6a Mpo6a 1 Mpob6a 2 Mpo6a 1 Mpob6a 2
n 21 21 20 20
Mean (sec) 28,2 73,3 28,2 65,7
CV (%) 0,99 0,92 1,96 23

CPABHSIBAHE HA METOOU U KOPENALUA

CnepHata kopenauus (INR) 6elwe HabnogasaHa npu cpaBHeHneTo Ha SIRON LS cbe:
Actin® FSL y=0,775x + 7,9 R?=0,95

JNINTEPATYPA

3a nHopmaLus ce 06bpHeTe KbM U3KIIYUTENHWA NpeacTaBuTen Ha Technoclone —

EnuT Megukan OO/, 1421Codus, yn. "Oumntbp Xamkukoues" Ne23, eT.2, Ten: +359 2 866
90 70, Ten/dakc: +359 2 865 29 99, mobunen: +359 886 888 942,

e-mail: info@elitmedical.com



Siron LS (aPTT liquid)

OMUCAHME NPOOYKTA
HA3HAYEHUE

Siron LS sBnsieTcsi TECTOM, KOTOPbIA UCMONb3yeTcs AN OonpefeneHnst akTMBUPOBaHHOTO
YaCTUYHOTO TPOMBONNACTUHOBOTO BPEMEHH:

- KaK CKPUHWHIOBbIN TETC A1t BHYTPEHHEN KoarynsiLlMOHHON CUCTEMbI

- B AVarHocTuKe u nevyeHum remopunumn A n B

Ans onpepenenus cneumdumyeckunx paktopor VI, IX, X, XI u XlI, korga ncnone3yetcs B
KOMGMHALMM C COOTBETCTBYIOLLMMI AeOULIMTHBIMM NNasMamu

- [ANsi KOHTPONS NeYeHNs renapuHom

NS onpeAeneHnst BONMYaHOYHOro aHTMKoarymnsiHTa

COCTAB

Siron LS siBNsieTcs TECTOM Ha aKTMBUPOBaHHOE 4YacCTU4HOEe TpOMGOI‘IJ‘IaCTMHOBOe Bpems. JTot
XUOKUIA npenapaT siBnsieTcst cTabunbHON BOAHOM cycneHauneit doconmnuaos (Ledanuna),
NpUroToBreHHon u3 Bbiubero mosra. 3peKTUBHbIN pacTBOpUMbIN akTuBaTop dakTopa Xll,
I'Ipl/ll'OTOBJ'IeHHbII?I Y3 3NnarmeBoy KUCNOThI Takke /JOGaBJ'IﬂeTCH.

NMOTPEBYIKOTCA MATEPUANNDI (ve nocrasnsiotcs B Habope)
- Bydbep**
REF 5277015

CaCl, 25 mmol/L 100 mn

-KoHTponbHble Nna3mbl HopManbHas 1 aHomasnbHas™

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220130 Coagulation Reference 5x1mL

** UK BCAKaKBM ApYri pasMepu OnakoBkK, crneuuanHo Ceveron® alpha unu TECHNCLOT®
KoHTpon u peaktusute 3a kanubpauwsi Ha Technoclone..

NPEOYNPEXOEHUA N MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTHU

- IVD — ans anarHocTuku in vitro

- Siron LS He cofepxuT YenoBeuyeckoro matepuana. aktmeauus Siron FXII pgocturaertcs
anarmeBoy KUCOTON U (bOCCbOJ'IVII'IM,D,aMI/I CUHTETUYECKOro NpOUCXoXOeHUA.

Bcuykmn I'Ip061/1 OT KPbB U Nra3ma n peaktueute TpﬂﬁBa Aa ce TpeTnpat, Kato noTeHuuanHo
uHbekTUpawm. Te TpsGa Aa ce M3Non3sat ¢ HEOGXOAUMOTO BHUMaHWe WU CboGpasHO
fleficTBalLMTE MHCTPYKUMW 3a paboTa C TakuBa BeLlecTBa, Aa ce CbOUpaT U U3XBBLPMAT,
kaTo 6oNHUYHMTE oTnagbun!

CTABUNIbHOCTb U XPAHEHUE

CpoK rofHOCTW, HaneyaTaHHbIA Ha HakKnenkax, NPUMEHUM K HEBCKPbITbIM briakoHam npu +2...
8°C.
CT1abunbHOCTb BCKPbITbIX (hrakoHOB

o +12°C -
L2 | (coveon®apna) | T
4 Hepgenu 10 cyT. 24 Yacbl

Mpy xpaHeHNn KpbILLKK AO0MKHBI BbITb NMOTHO 3aKPbITHI.
*=KOMHaTHas Temnepartypa (+18...25°C)

NMPOLIEAYPA TECTA
NnOAroTOBKA MNMPOB MNA3MbI

OTtgenenuve nnasmbl: CmelwanTe 9 yacTelt BEHO3HOM KpoBM M 1 yacTb umTpata Hatpus (0,11
Monb/M) 1 oTUeHTpUdyrupyinTe 15 MUHYT npu He meHee 2500g (cootBeTtcTByeT DIN 58905).
[ins nonyyenns nnasmbl o6eaHeHHoON TpomBoLmTamu.

XPAHEHUE MNNA3MbI

ﬂpoﬁbl nrnasmbl  XpaHATCA nepef TeCTMpoBaHMEM B NNACTUKOBbIX npoGMpKax, uwnmn
CUNMKOHW3NPOBAHHbIX (hNiakoHax Npu KOMHATHOW TemnepaType:
[ins naumneHTOB, KOTOPbIE HE NOABEPralTCA renapuHoTEPanum, B TeueHne 3 4acos
ﬂJ‘Iﬂ nauueHToB renapuHoTepanuun, B Te4eHne 1 yaca
[ins 6one AnUTENLHOTO XpaHeHus -20°C, 2 Hepenun
-70°C, 6 mecsien

NnOoAroTOBKA PEAFEHTOB

Kaxabln conakoH 4 mn / 10 mn rotoB k ucnonb3oBaHuio peareHta AYTB. Mepea kaxabiM

UCMONb30BaHUEM  BblAEpXWUTE peareHT B TeyeHMe 30 MUHYT MpuU  KOMHaTHOM
TemnepaTtype (18...25°C), BcTpsixuBasi (priakoH Bpemsi OT BpEMEHU.

BbINONHEHUE TECTA

CEVERON

Technoclone npepocTaBnseT agjantauuu Ans Ceveron® alpha. Apantauusi cogepXxut
cneunduyHylo Ana aHanusatopa W TecTa WHMOPMaLMIO, KOTOpas MOXET OTNnN4aThCst OT
NpeAcTaBneHHo B MHCTPYKLMM MO MCrMonb3oBaHWio Habopa. B atom cryyae nHdbopmauus,
coAepxallascs B agantaluuu 3aMeHsieT coboi MHopMaLMIo, COAEPXKaLLyOCsi B MHCTPYKLMM.
MpocmaTpuBaiite MHCTPYKLMIO K Ceveron® alpha.

BPYYHYIO

CaCl, 25 mmonb/n gomkeH 6bITb NpeABapuTENbHO NporpeT Ao +37°C.
CxeMa NMNeTMpoBaHus:
100 pL npo6bl Nnasmbl
+ 100 pL Siron LS B npegBapuTenbHO HarpeTbix Npobupkax
VHKYOMpOBaTb 3 MUHYTBI
+ 100 pL pacteopa CaCl; (25 mmons/n, +37°C)
HemeaneHHo BKMIOYUTb TalMep.
OctaBbTe npobupky Ha 20 cek. NocToATb.
Onpepgenute KOHEYHYIO TOYKy 06pa3oBaHus cryctka. PesynbTaT JaeTcs B cekyHaax.

PE3YJIbTATbl AHAITU3A
OWANA3OH HOPMbI

25 — 38 cekyHA.
[vnana3oH HopManbHbIX 3HAYEHWUI ykasaH ANs PyYyHOro MeToaa (Ceveron® alpha). Kaxgon
nabopaTopun peKoMeHayeTCs YCTaHOBUTb 1 KOHTPONIMPOBATL CBOW A1ana3oH HOPMbI.

Siron LS npu KOHTporne renapuHoTepanuu:

Kak 6bIno ycTaHOBNEHO, Npy TepaneBTUYECKUX YPOBHSIX renapuHa Bpemsi Siron B 2 — 4 pasa
Bbllle HOPMBbI. O,D,HaKO, aKkTyanbHble TepaneBTU4YeCKNU YPOBHW [OOJIDKHbI paapaﬁaTblBaTbCﬂ
ncxoga ns KNMUHUYeCKon cutyaumu.

CTAHOAPTU3ALIMA

HeT mexayHapoaHoro kanubpaTopa npUMeHsIoLLerocs Ans cTaHaapTuaaummn Tectos Siron LS.
NokymeHTaums Siron LS ocHoBaHa Ha U3y4eHUn TeCTUPYeMbIX NPob nna3Mbl OT HOPMambHbIX
CYGbeKTOB M renapuHM3nNpoBaHHbIX Npo6 nnasmbl. CpaBHeHWe Cepuil Ha NPOW3BOACTBE
NPOBOANTCS AN UCKIIOYEHWUS BapuaLmi OT Cepum K Cepum.
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OrPAHUYEHUA TECTA

Mpo6bl KPOBM OMKHBI BbITh B3SIThI B HEAKTMBMPYIOLLME NPOBUPKK BO n3bexaHne akTusaLum

KNOTTUHIOBbIX (pakTopoB B Npobax nnasmbl.

Mpo6bl nNnasmbl AOMKHBI XPaHWUTLCA MpW  KOMHaTHOW TemnepaType BO u3bexaHve

XonoaoBon akTMBaumu.

[HonxHa ncnonb3osaTbes nnasma 6e3 TpoMGOLMTOB.

BaxHo 1cnonb3oBaTh NpaBuibHOE BPeMs WHKyGaLum, KOTOpoe cocTaBnseT 3 MUHYTbI Npu

TECTUPOBAHUN KaK renapuHnU3NpoBaHHbIX, Tak U HOPMaribHbIX np06 nnasmbl.

KoHueHTpauus kanbuus, ucnonbdyemas Ans pekanbumdukaumm gomkHa beite 25 Mmonb/n

Npu TECTUPOBAHUM HOPMarIbHbIX, aHOMAsbHbIX U reNapUHNU3NPOBaHHbIX NNasm.

AVNAMA30OH HOPMbI paet Tonbko npubnuantenbHble BenuuuHbl. Kaxaoin nabopatopum

peKkoMeHayeTCs yCTaHOBUTb CBOU cneumcbmqecme d)aKTOpr, Takue KakK TMn ucnonb3yemoro

KoarynomeTpa, TemnepaTtypa peareHToB, nonynaunsa nauneHToB v np.

BenuunHbl, nonyveHHble NpU TECTUPOBAHWW HOPMArbHOM U NaTONOTMYECKOW nnasm

[IOMKHbI CPABHMBATLCS C JaHHBIMM NSt KOHKPETHOrO 1oTa nnasm.

Ecnu nony4yeHHble pe3ynbTaTbl BbIXOOAT 3a peKOMeH,D,yeMbIVI AnanasoH, naberaiite

n3MepsaTb Npobbl NaUMEHTOB A0 Tex nop, noka npobnema He 6yaeT pelueHa.

HoBasi kanuGposka TpebyeTcs Ans Kaxaow HOBOW mapTum Siron LS 1 AONOMHUTENbHBIX

peareHTOB (Hanpumep AeULMTHbIX Nnasm), rae HeobxoaMma KanubpoBouHas Kpueas U

ANA KaXXOoro Ucnosib3yemMoro MHCTpyMmeHTa. TaK)Ke, HOoBas KaJ'II/I6pOBKa pekoMmeHgyeTca npu

N3MEeHeHUn nNporpaMmmbl Unn NnpoBeaeHnsa CepBUCHOro OGCJ'Iy)KI/IBaHMH OGOpy,D,OBaHI/Iﬂ.

- MMokasaHo, 4TO copepxaHve B obpasuax remornobuHa < 1000 wmr/gn, ceobogHoro
6unupybuHa <46 mr/gn " TpUrnMuepnaos < 1000 mr/an
He OTpaxaeTcA Ha nokasarene "BpeMH CBéprIBaHMH". O,EI,HEKO NOBbILWEHHbIE 3HaYeHusa
CcBsi3aHHOro 6UNMpybuHa BbI3bIBAET YANMHEHNE "BPEMEHMN CBEPTLIBAHMS.

XAPAKTEPUCTUKU BbINOJIHEHUA

[llaHHble npuBeaeHbl HWxe. PesynbTaThbl, MOMyyYeHHble B UHAMBWMAYyanbHbIX naGopatopusix,
MOTyT OTANYaTLCS.

BOCNPOU3BOOMMOCTb

BocnpouasoanMocTb onpegensnack ¢ pa3nuiHbIMy npobamu (B CEpUM 1 U30 AHS B AEHb).
Bbinu nonyyeHbl criefytoLme pesynsTarsi:

BHyTpu cepuu Mexay cef
Mpoba Mpo6a 1 Mpoba 2 Mpo6a 1 Mpo6a 2
n (n-konuyecTBo Npo6) 21 21 20 20
MV (sec) (MV-cpeaHee 3Ha4eHue) 28,2 73,3 28,2 65,7
ICV (%) (CV-ko3th1LUMEHT apualmm) 0,99 0,92 1,96 2,3

CPABHEHUE METOAOB (KOPPENALMA METOOB)

Mpu cpaBHeHnn ¢ SIRON LS 6bina nonyyeHa crieqytoLas Koppensums:
Actin® FSL y=0,775x + 7,9 R?=0,95
NUTEPATYPA

KoHTakTupyiiTe ¢ Technoclone unu Batunm NnokanbHbIM AUCTPUGLIOTOPOM.



Siron LS (aPTT liquid)

NEPIFPA®H NPOIONTOZ
MPOOPIZMENH XPHZH

To Siron LS eival éva evepyoTroiNuévo avTIOPACTAPIO HEPIKOU Xpdvou BpoufotrAacTivng
(aPTT) yia xprion:

- WG TET Screening yia To evdoyevég aUOTNUA TTAENG

- aTtn didyvwon kal Bepatreia TNG aipoppo@iAiag A kai B

- yia €181KoUg TTpoodiopiopous Twy Trapayoviwy VIII, IX, X, XI kai XII 6tav xpnoigotroneei og
OUVOUOONO UE TO AVTIOTOIXO TTAGOHA QVETTAPKEIAG

- yia éAeyxo Bepateiag nTrapivng

- IO TNV AViXVEUOT) QVTITINKTIKOU Lupus

To Siron LS petpd TNV OAIKR €vepydTnTa TOu €vdoyevolg ouoTrhpaTog TRENG. To Siron eival
euaiobnTo oToug TTapdyovteg Xl XI, X, IX, VIII, V kai Il, aAAG avaioBnTo oToug Trapayovteg VII
kai XIII.

ZYNOEZH

To Siron LS eival éva 10T evepyoTroinpévou pepikoU xpdvou BpopBotAacTivng (aPTT). Autd
TO UYpO okeUaopa gival éva oTabepd udapd didAupa puwogoAimdiwy. H evepyotroinon FXII Tou
Siron emiTuyxdaveral ge Tnv TPoobrkn ellagic acide.

YAIKA MOY ANAITOYNTAI (5ev mapéxovTai pe 1o KiT)

- Buffer**

5277015 CaCl, 25 mmol/L 100 mL
- MAGopa eAéyXou QUOIOAOYIKG KAl HN-QUTIOAOYIKO **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220130 Coagulation Reference 5x1mL

** ) GAMeC OUOKeUaoieg, €IBIka avTidpaoTtipia Ceveron® alpha fj TECHNCLOT® Control kai
Calibration Tng Technoclone

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIX

- IVD yia diayvwaTiKA xprion in vitro

- To Siron dev Trepiéxel avBpwTivo UAIKS. H evepyotroinan FXII Tou Siron LS emiTuyXaverar pe
ellagic acide ka1 pwa@OAITTIdIO CUVBETIKAG TTPOEAEUDNG.

OAa Ta deiypata Kal TOPAYwWYa QipaTog Kal TTAAOPATOG TTPETTEl va Bewpolvial WG &V
Suvauel poAUCHaTIKG Kal va XelpifovTal Je TNV KATGAANAN TTPoooXr Kal CUU@WVA UE TOUG
KavoviopoUg ac@AAEIog TTou IoXUOUV Kal VO aTTOPPITITOVTal PE TOV idlo TPOTIo OTTWG Ta
VOOOKOUEIOKG ATTOPPiUpaTa.

2TAGEPOTHTA KAI ANIOGHKEYZH
H nuepopnvia ARgng TTou eival TUTTWPEVN OTIG €TIKETEG IOYUElI yia TNV OTTOBAKEUON Mn
avolypévwy doxeiwv oToug +2...8°C.

Mo avolypéva @ioAidia:

o +12°C
LB | ceverontapna) | RT
4 £Bdouadeg 10 pépeg 24 wpeg

o TNV aTToBrKEUoN, T KATTAKIA TTPETTEN VA KAEIVOVTAI OQIXTG.
* = @gppokpacia Awpatiou(+18...25°C)

AIAAIKAZIA EAEMXOY
MNPOETOIMAZIA AEIFTMATQN MAAZMATOZ

Alaxwpiopodg TAdopatog: Avapi€te 9 pépn @péokou GAEBIKOU aipaTog kai 1 uépog diaAlpartog
sodium citrate (0.11 mol/L rj; 0.13 mol/L) ka1 gpuyokevTpioTe yia 15 min o€ RCF pe TouAdyioTov
2500 g (oUpg@wva pe DIN 58905), yia va TTapeTe TTAGOHA XWPIG AIMOTTETAAIC.

AMNOOHKEYZH TOY NAAZMATOZ

Ta deiypata TAGopaTog amonkevovtal og TTAAOTIKG owAnvdpia 1} @iaAidia GIAIKOvNG o€
Beppokpaagia dwuatiou TPV TOV EAEYXO:
- ylo acBeveig Trou dev gival o€ Bepartreia nITapivng, eviog 3 wpwv
- ylo acBeveig Trou eival o€ BepaTreia nTTapivng, eviog 1 wpag
- yia peyaAuTepn Trepiodo: -20°C, 2 eBSopadES

-70°C, 6 urjveg
MPOETOIMAZIA ANTIAPAZTHPIOY
KaBe @iaAidio Trepiéxel 4 mL / 10 mL étoigou yia xprion avtidpaaTnpiou aPTT. Mpiv atméd kéBe
XpAon, agnaTe To avTidpacTrpio va otabepotronei yia 30 min. Ze Beppokpacia dwpatiou
(18-25°C), avadetovTtag avd TakTd SIacTAPATA TO QIAAISIO.
AMOAOZH TOY TEXT
CEVERON
H Technoclone Trapéxel odnyieg £papuoyng yia 1o Ceveron® alpha. Or odnyieg TepiExouv
£CeIdIKEUPEVEG TTANPOPOPIEG aVOAUTH/EGETAONG Kal ATTO300NG Ol OTTOIEG PTTOPET va dlapéPouV
QTTO QUTEG TTOU TTapéXOoVTal OTO TTApPOV GUAAO oBnyIwv. e AUTH TNV TIEPITITWON, oI 03nyieg TTou

TrepidapBavovtal ota GUAa Egappoywv unspw)g;ouv TWV TTapovIwv odnyiwv. Mapakalolpe
OUPBOUAEUTEITE TO eyXEIPIBIO XpAong Tou Ceveron® alpha.

XEIPOKINHTA

To CaCl, 25 mmol/L Trpérel va TTpoBeppaveei oToug +37°C.
Aldypappa Siavopwy:

100 pL Seiypa TAGOpATOG

+ 100 pL Siron LS o€ poBeppacpévo cwAnvapio

Emrwdote yia 3 Aemrrd

+ 100 pL didAupa CaCl, (25 mmol/L, +37°C)
EKKIVA|OTE TO XPOVOUETPO TAUTOXPOVA

AgrioTe To owAnvdpio yia 20 sec, TIpIv TV KAion.
MpoaodiopioTe 10 TeAIKG onueio TG TAENG 6Tav oxnuatioTei Bpdupog. Ta atoteAéopata
Sivovtal o€ deuTepdAETITA.

ANAAYTIKA ANOTEAEZMATA
EYPOZ ANAG®OPAZ

®duaioAoyikog xpovog: 25 - 38 sec

To €UpoG @QUOIOAOYIKWY avagépeTal o€  avaAuTéG pe  OTITIKA  avixveuon (Ceveron®
alpha).Mporeivetal, k&Be epyaoTripio va kaBopilel kal va eAéyxel To BIkO Tou €UPOG
PUOCIOAOYIKWV.

To Siron LS oTov éAeyxo Tng Bepatreiag nrapivng:

‘Evag xpovog Siron Trou gival 2 - 4 Qopég Tou PuaioloyikoU, €xel Bpedei OTI avTiaTolxei OTO
aTTOdEKTO BEPATTEUTIKG ETTITIESO TNG NTTAPiVNG. QOTOC0, TO TTPAYUATIKG BEPATTEUTIKO ETTITTEDO
TTPETTEI VA aTTOQACieTal atTd TN KAIVIKA KaTdoTaon.
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BAOMONOMHZH

Aev umrapxer diebvrg BabuovounTtig yia Tn Badpovéunon Twy TeoT aPTT. H BiBAloypagia Tou
Siron Baoifetal g peAéTeg o€ Seiypata TTAGOPATOG ATTd QUOIOAOYIKG dTOopa Kal ot SeiypaTa
TAGopaTog pe nrrapivn. ‘Exel avatrtuxBei atrd Tov KaTAOKEUAOTH Ia TTapTida ava@opdas, WoTe
va aTropeUyovTal aTroKAICEIG HETAEU TwV TTAPTIOWV.

NEPIOPIZMOI THZ EZEETAZHZ

Ta deiypata aipatog TPETTEN va AauBAvVOVTal O€ WN-EVEPYOTTOINUEVO OWANVAPIa yio va

ATTOPEUXBET EVEPYOTTOINON TWV TTAPAYOVTWY TIENG TOU TTAAOUATOG.

- Ta Seiypara TAGopatog TPETEl va amoBnkelovTal g€ Beppokpagia dwpatiou yia va
aTTOPEUXOEi Yuxpr evepyoTToinan.

- MMpérel va xpnoidoTtroloUvTal SeiypaTta Xwpig aljoTTETAAID.

Eival onpavTiké va XpnoIJOTIOIEITE TO CWOTE XPAVO ETTWAONG, TToU gival 3 AETTTA yia To Siron

oTav eAEyxeTe SeiydaTa TTAAOPATOG PE NTTAPIVN KAl QUCIOAOYIKG.

H ouykévipwon aofeoTiou yia emav-acfeoTtotroinon Tpémel va eivar 25 mmol/L étav

€NEYXETE PUOIOAOYIKO, UN-PUTIOAOYIKO ) TTAGOUA PE nTTapivn.

- To EYPOZ ANA®OPAX gival povo TTpooeyyIoTIKEG TIHEG. KABe epyaoTriplo TipéTel va opidel

10 JIkO TOou €UpPOG TToU Ba AapBdvel UTTOWN IBIAITEPOUG TTAPAYOVTEG TOU £pyaaTnpiou, 6TTWG

0 TUTTOG TOU TTPOBPOUPIVOETPOU, TN BepUoKpacia Tou avTIdpaaTnpiou, Tov TTANBUCUG, KATT.

O1 Tipég TToU AapBavovTal Katd Tn PETPNON TOU QUOIOAOYIKOU TTAGOUOTOG €AEyXOU Kal TOU

HN-QUOIOAOYIKOU TTAGOHOTOG EAEYXOU TTPETTEI VO OUYKPIVOVTAI IE TNV TIUA TTou diveTal yia Tnv

avTioToIXn TTapTida TTAGOHATOG EAEyXOU.

Av Ta amoteAéopata TTou A@Onkav gival EKTOG opiwv, aTroQUYETE TN PETPNON JElYHATWY

aoBevwv PéXP! va AuBei To TTpdBANUa.

Amraireital véa BaBuovéunon yia kaBe TrapTida Siron Kal eMITTPOCOETWY avTIdpacTnpiwy

(r.x. deficient plasmas) o6tou eival amapaitnTn pia KGPTIUAN BaBuovopnong yia Kabe

pnxavnua tou xpnolyotroigital. Etiong mpoteiveTal véa Babuovounon av éyivav aAlayég

OTO AOYIOUIKO 1) HETA OTTO PEYAAEG ETTIOKEUEG OTO UNXAVNUA 1) TOV EEOTTAIONO.

- O xpdvog mpoBpouBivng Sev emnpedetal, o auth Tn dokiyacia, amd deiypara Tou

TepIExouv < 1000 mg/dL Aipoo@aipivn, <46 mg/dL un culeuypévn XoAepuBpivn kai < 1000

mg/dL TpiyAukepidia. QoTt600, Ta augnuéva ettimeda ougeuypévng XoAepuBpivng TrpokaAolv

TTapaTeTapévo Xpdvo TrpoBpopBivng.

XAPAKTHPIZTIKA ENIAOZEQN

Ta dedopéva Twv EMOOOEWV TTAPATIOEVTAI TTAPAKATW. ATTOTEAéOUOTA TTPOEPXOMEVA OTTO
HEPOVWHEVA EPYAOTHPIO PTTOPET VA Slapépouv

AKPIBEIA

H avamapaywyipétnta TpoadiopioTnke pe dIGQopoug opoUs (O€ OeIpéG KOl NUEPT PE TNV
nuépa). MApape Ta TTAPOKATW aTTOTEAéOUATA:

npuv efHa npoba npyv pasnuy4Hu npobu

Aciypa Acgiypa 1 Aciypa 2 Acgiypa 1 Aciypa 2
n 21 21 20 20
Mean (sec) 28,2 73,3 28,2 65,7
CV (%) 0,99 0,92 1,96 23

ZYFKPIZH TQN MEGOAQN 'H ZYZXETIZH

BpéBnke n akdAoubn ouoxETion, katd Tn oUykpion Tou SIRON LS pe:
Actin® FSL y=0,775x + 7,9 R?=0,95
BIBAIOTPA®IA

MapéxeTal KaTéTIV aitnong
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OPIS PROIZVODA
NAMENA

Siron LS je reagens za odredivanje aktiviranog parcijalnog tromboplastinskog vremena i koristi
se:

- kao skrining test za odredivanje unutrasnjeg puta koagulacije

- u dijagnozi i le¢enju hemofilije Ai B

- za specificna odredivanja faktora VIII, IX, X, XI i XIl kada se koristi u kombinaciji sa
odgovaraju¢om deficijentnom plazmom, za pracenje heparinske terapije

- za detekciju Lupus antikoagulansa

Siron LS meri ukupnu aktivnost unutradnjeg puta koagulacije. Siron LS je osetljiv na faktore
XII, X1, X, IX, VIII, Vi ll, ali neosteljiv na faktore VII i XIII.

SASTAV

Siron LS je reagens za odredivanje aktiviranog parcijalnog tromboplastinskog vremena
(aPPT). Ovaj reagens je u te¢énom stanju i predstavlja stabilnu suspenziju fosfolipida. Aktivacija
FXII Siron se postize dodavanjem elaginske kiseline.

NEOPHODAN MATERIJAL (koji se ne isporu¢uje sa kitom)

- pufer **
5277015 CacCl, 25 mmol/L 100 mL
- Control Plasma Normal and Abnormal **

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220130 Coagulation Reference 5x1mL

** ili bilo koje drugo pakovanje, Ceveron® alpha , TECHNCLOT® Control i Calibration
reagensi Technoclone.

UPOZORENJE | PREDOSTROZNOSTI

- VD za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu

- Siron LS ne sadrzi humani materijal. Aktivacija FXII Siron LS se postize elaginskom kiselinom i
fosfolipidima sinteti¢kog porekla.

- Sve krvne i plazma uzorke i proizvode treba tretirati kao potencijalno infektivne i sa njima
treba postupati sa odgovarujuéom paznjom i u skladu sa vazec¢im pravilnicima o zastiti i treba
ih odbacivati na isti na¢in kao i bolni¢ki otpad.

STABILNOST | SKLADISTENJE

Rok upotrebe proizvoda od$tampan na etiketama se odnosi na ¢uvanje neotvorenih boca na
+2...8°C.

Stabilnost otvorenih boca:

o +12°C x
LB | cevemontapna | RT
4 nedelje 10 dana 24 sata

Nakon skladistenja, poklopci bi trebalo da budu ¢vrsto zatvoreni.
*= Sobnoj temperaturi(+18...25°C)

TEST PROCEDURA
PRIPREMA PLAZMA UZORAKA

Plazma odvajanje: Pomesati 9 delova venske krvi i 1 deo rastvora natrijum citrata (0.11 mol/L
ili 0.13 mol/L) i centrifugirati 15 minuta na RCF ne manjoj od 2500g (odgovara DIN 58905) da
biste dobili plazmu siroma3nu trombocitima.

SKLADISTENJE PLAZME

Uzorci plazme se skladiSte u plasticnim epruvetama ili silikoniziranim bocicama na sobnoj
temperaturi pre testiranja.
- Za pacijente koji nisu na heparinskoj terapiji, u toku 3 sata
- Za pacijente na heparinskoj terapiji u toku 1 sata
- Za duZi period - 20°C, 2 nedelje
-70°C, 6 meseci

PRIPREMA REAGENASA

Svaka bogica sadrzi 4 mL / 10 mL ve¢ gotovog aPPT reagensa. Pre svake upotrebe, ostaviti
reagens da odstoji 30 minuta na sobnoj temperaturi (+18...25°C) ; s vremena na vreme
promesati bocicu.

1ZVODENJE TESTA

CEVERON

Technoclone obezbeduje list aplikacije za Ceveron® alpha. Aplikacija sadrzi specificne
informacije o rukovanju i izvodenju vezane za analizator/ analizu, koje se mogu razlikovati od
onih koje su date u ovom uputstvu. U tom slucaju su informacije date u aplikacionom listu jace
od informacija iz ovog uputstva za upotrebu. Molimo, konsultujte uputstvo za upotrebu
Ceveron® alpha.

RUCNO

CaCl2 25 mmol/L treba zagrejati na +37°C.
Sema pipetiranja:

100 pL plazma uzorak

+ 100 pL Siron u preinkubiranoj epruveti

Inkubirati 3 minuta

+ 100 pL CaCl2 (25 mmol/L; +37°C)
istovremeno startovati Stopericu

Flasicu pre nego Sto Iskrenete-kipujete, 20 Sekundi ostavite da miruje
Odrediti tatku koagulacije kada se formira koagulum. Rezultati se prikazuju u sekundama.

REZULTATI ANALIZA

REFERENTNI OPSEG

Normalne vrednosti : 25 - 38 sekundi N
Normalne vrednosti se odnose na Aparate sa optickom detekcijom (Ceveron® alpha).
Preporucuje se da svaka laboratorija utvrdi i kontroliSe svoje normalne opsege.

Siron LS u kontroli terapije heparinom
2 do 4 puta vece vrednosti od normalnih odgovaraju prihvatljivom terapijskom nivou heparina.
Mada, aktuelni terapeutski nivo treba da se odredi na osnovu klini¢kog stanja.
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STANDARDIZACIJA

Ne postoji internacionalni standard za aPTT test. Siron dokumentacija se bazira na studijama
testiranih normalnih i hepariniziranih plazma uzoraka.Preporu¢uje se da svaka laboratorija
odredi svoje reference da bi izbegla varijacije iz serije u seriju.

LIMITIRANOSTI TESTA

- Krv treba da se uzorkuje u epruvete bez clot aktivatora da bi se izbegla aktivacija faktora

koagulacije u plazma uzorku

Plazma uzorci treba da se ¢uvaju na sobnoj temepraturi da bi se izbegla hladna aktivacija

Treba da se koristi plazma siroma3na trombocitima.

Veoma je znacajno inkubirati tacno odredeno vreme, $to je 3 minute za Siron LS prilikom

testiranja heparinizirane i normalne plazme.

Koncentracija kalcijuma koja se koristi za rekalcifikaciju treba da bude 25 mmol/l prilikom

testiranja normalne, abnormalne i heparinske plazme.

Referentne vrednosti predstavljaju samo priblizne vrednosti. Svaka laboratorija treba da

odredi svoje normalne vrednosti, da uzme u obzir uticaj specifiénih laboratorijskih faktora,

kao Sto su: tip koagumetra koji se koristi, temperatura reagensa, uticaj populacije..

Vrednosti dobijene prilikom testiranja normalne i patoloSke plazme treba uporediti sa

vrednostima datim za odgovarajuéi lot kontrolne plazme.

Ukoliko su dobijeni rezultati izvan preporucenih vrednosti, ne meriti uzorke pacijenata dok se

ne ukloni uzrok tome.

Nova kalibracija je neophodna za svaku novu seriju Siron-a i novu seriju dodatih reagenasa

(deficijentna plazma) gde su kalibracione krive preporu¢ene i za svaki instrument. Takode je

preporuéena nova kalibracija i u sluéaju promene softvera ili posle glavnog servisa

instrumenata ili opreme.

- Na vreme formiranja koaguluma u ovom eseju ne utice ukoliko je uzorak sa vrednostima
hemoglobina < 1000 mg/dL, nekonjugovanog bilirubina < 46 mg/dL i sa vrednostima
triglicerida < 1000 mg/dL. Ipak, povisene vrednosti konjugovanog bilirubina mogu uticati na
produzeno vreme koagulacije.

KARAKTERISTIKE 1ZVODJENJA

Podaci izvodjenja su dati u donjoj tabeli. Rezultati dobijeni u pojedinim laboratorijama mogu
se razikovati.

PRECIZNOST

Ponavljanje je izvrSeno sa razli¢itim uzorcima (u serijama i iz dana u dan). Slededi rezultati su
dobijeni:

Unutar serije Izmedju serija
Proba Proba 1 Proba 2 Proba 3 Proba 4
n 21 21 20 20
Mean (sec) 28,2 73,3 28,2 65,7
CV (%) 0,99 0,92 1,96 23

KOMPARACIJA METODA ILI KORELACIJA
Sledeca korelacija je dobijena uporedjivanjem odredjivanja Siron LS with :

Actin® FSL y=0,775x + 7,9 R?=0,95
LITERATURA

Kontaktirajte Technoclone ili svog lokalnog distributera.
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