PT (INR) test kit

for quantitative in vitro determination of prothrombin time
on smart or CUBE laboratory photometer.
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c € Order Information
Order number: ST0180
Order number: ST1800

Indication Kit size
PT (INR) test kit 32 tests/kit
PT (INR) control kit 2x 1mi/Nand AK

wo !

VD
/"\\ Test kit preparation: Allow single test min. 30 minutes to warm to room temperature by placing the test into the test kit rack. Put
£2 test kit ' back into refrig

Summary

PT (INR) test kit is used for the determination of prothrombin complex-activity in whole blood according to Owren. It is
ideal for monitoring of oral anticoagulation with vitamin-K inhibitors like Warfarin or Marcumar. PT according to Owren
measures the combined activity of the vitamin-K dependent coagulation factors I, Vil and X. In analysis, the sample is
mixed with thromboplastin, CaCl, fibrinogen and coagulation factor V. The clotting time is prolonged on the therapeutical
level (<0.4 [U/mL) of factor I, V and X in the sample, but the assay is insensitive to heparin in therapeutical levels up to

1.0 IE/mL.

Assay principle
Photometrical clot detection.

Measurement Range: 1-8INR
ISt ~ 1,00 (Lot pending)

Testkit
ERS Cuvette not pre-filled - see test preparation.
ERS Cap filled with buffer

Stability and Storage
Unopened test kit:
at2-8°C: Until the expiration date
stated on the label.
at 20 - 25°C: 14 days

R1 reconstituted (100l prefilled in cuvette):
at2-8°C: 45 days
at20 - 25°C: 7 days

Warning

This testkit is for in vitro diagnostic use only. Do NOT
INGEST. Avoid contact with skin and eyes. Contains
sodium azide, which may react with lead or copper
plumbin to form explosive compounds. Take the
necessary precautions for the use of laboratory
reagents.

Waste Management
Please refer to local legal requirements.

Sample Material

20pi fresh capillary finger blood OR ...

20ul well mixed citrated whole blood* (3+1 sodium citrate
3.2%) - not older than 4 hours! OR ...

20yl citrated plasma

* values may be slightly increased (~10%) due to the
dilution factor of the sodium citrate added to the blood
collection system.

Reference Ranges
Typical oral anticoagulant theurapeutic range:
2,0-3,5INR

Control Material

For internal quality assurance the PT (INR) control kit
should be used, Order number: ST1800

Please imake sure "Ctrl. Plasma" is chosen in the sample
type menu when performing a measurement of a control.

EQUAS

For EQUAS procedures we solely can recommend
Plasma Control from Technoclone®. Ask your EQUAS
institute to source the right controls.

Precision for Plasma Controls
CV (INR 0,93) < 5,76 %
CV (INR 2,27) <4,30 %

Precision for Citrated Whole Blood
CV (INR 1,31)<7,05%
CV (INR2,41) <128 %

Correlation for Citrated Plasma
N=39: R?=0,9337, y=1,0232x + 0,1333: x=ACL Top300
plasma INR; y=Eurolyser plasma INR

Correlation for Citrated Whole Blood
N=49; R?=0,9334; y=0,9273x + 0,174; x=ACL Top300
plasma INR; y=Eurolyser whole blood INR

PT (INR) test kit

fur die quantitative In-Vitro-Bestimmung von
Thromboplastinzeit am smart oder CUBE Lahorphotometer.
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c € Bestellinformation

Bestellnummer: STO180
| IvD

Bezeichnung
PT (INR) test kit
PT {INR) control kit

PackungsgroBe
32 Tests/Packung
2x1ml/Nand AK

Bestellnummer: ST1800
A\ Vorberei des Testkits: Der Ei muss
//!\\ 9

1s 30 Minuten auf

drmt werden. Geben Sie dazu

den Test aus der Packung und setzen Sie ihn in das Testkit-Rack. Geben Sie die Testpackung zuriick in den Kiihlschrank.

Zusammenfassung

Der PT (INR) Testkit wird flir die Bestimmung der Prothrombin Komplex Aktivitét in Blut verwendet (Ansatz nach Owren).
Es ist ideal zur Beobachtung der oralen Antikoagulation mit Vitamin-K unterdriickenden Medikamenten wie Warfarin oder
Marcumar. PT nach Owren misst die kombinierte Aktivitat der Vitamin-K abhangigen Faktoren II, VIl und X. Bei der
Analyse wird die Probe mit Thromboplastin, Calciumehlorid, Fibrinogen und dem Gerinnungsfaktor V gemischt. Die
Gerinnungszeit ist verlangert bei Mangel (<0.4 1U/mL) an den Gerinnungsfaktoren Il, V und X in der Probe. Der Ansatz
reagiert nicht auf Heparin in therapeutischen Mengen (Hep <1.0 IE/mL).

Methode-Messbereich
Photometrische Gerinnselerkennung.

Messbereich: 1-8INR
ISl ~ 1,00 (Lot abhangig)
Testkit

ERS Kiivette nicht vorbefiilit (siehe Testvorbereitung)
ERS Kappe befiillt mit Puffer

Stabilitat und Lagerung

Ungeofinetes Testkit:
bei 2 - 8°C: Bis zum angegebenen

Haltbarkeitsdatum.

bei 20 -25°C: 14 Tage

R1 Rekonstituiert (100p! vorbeflllt in Kuvette):
bei 2 -8°C: 45 Tage
bei 20-25°C: 7 Tage

Warnungen und Vorsichtsmassnahmen

Die Reagenzien beinhalten Natriumazid als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Berlhrung mit
Haut und Schleimhauten vermeiden. Beachten Sie die
notwendigen VorsichtsmaRnahmen fir den Gebrauch
von Laborreagenzien.

Entsorgung
Bitte beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen
Varschriften.

Probenmaterial

20yl frisches Kapillarblut (aus Fingerbeere) ODER ...
20ul gut gemischstes Zitratvolliblut* (9+1 Natriumzitrat
3,2%) - nicht alter als 4 Stunden! ODER ...

20yl Zitratplasma

* Werte konnen leicht erhoht sein (~10%) aufgrund des
Verdiinnungsfaktors des im Blutsammelsystem
hinzugefugten Natriumzitrats.

Referenzbereich

Typischer Bereich der oralen Anticoagulans Therapie:
20-35INR

Kontrolimaterial

Fur die interne Qualitatskontrolle sollte der PT (INR)
control kit verwendet werden; Bestellnummer: ST1800.
Stellen Sie sicher dass "Ctrl. Plasma” im Probenartmenti
gewahlt ist, wenn sie eine Kontrolle messen.

EQUAS

Fir EQUAS Prozeduren kdnnen wir nur die Plasma
Kontrolle von Technoclone® empfehlen. Fragen Sie lhr
EQUAS Institut um die Richtige Kontrolle zu erhalten.

Prazision fiir Plasma Kontrollen
CV (INR 0,93) < 5,75 %
CV (INR 2,27) < 4,30 %

Préazision fiir Zitratvollblut
CV (INR 1,31) < 7,05 %
CV (INR2,41)<128%

Korrelation fur Zitratplasma
N=39; R?=0,9337; y=1,0232x + 0,1333; x=ACL Top300
plasma INR; y=Eurolyser plasma INR

Korrelation fiir Zitratvollblut )
N=49; R?=0,9334; y=0,9273x + 0,174; x=ACL Tpp300
plasma INR; y=Eurolyser whole blood INR




PT (INR) Test Vorbereitung
PT (INR) test preparation
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Deutsch English

. Reagenz Vorbereitung 1. Reagent preparation

1.1 Reagent 1 (R1) und Diluent (D) ¢ffnen 1.1 Open Reagent 1 (R1) and Diluent (D).

1.2 Diluent in Reagent 1 geben. 1.2 Pour Diluent into Reagent 1.

1.3 Reagent 1 verschliellen. 1.3 Close Reagent 1.

1.4  Gemisch kopfliber schwenken und 15min bei 1.4  Gently rotate mixture and allow to warm to rcom
Raumtemperatur aufwarmen lassen, temperature for 15 minutes. Meanwhile repeat
dabei alle 5 min ausreichend kopfiiber schwenken mixing every 5min to achieve good mixture.
um gute Mischung zu erreichen.

2. ERS Kiivetten Vorbereitung 2 ERS Cuvette Preparation
(Vorgang ist 16x zu wiederholen) (Repeat steps 16x)

2.1 Kivette aus Testkit Box geben und Kuvettenkappe 2.1 Take out cuvette from testkit box and remove
entfernen. cuvette cap.

2.2 100pl aus Reagent 1 pipettieren. 2.2  Aspirate 100ul from Reagent 1.

2.3 100pl In ERS Kiivette pipettieren und Kivette mit 2.3 Dispense 100ul into ERS cuvette. Close cuvette
Kuvettenkappe verschlieRen. by use of cuvette cap.

24  Kuvette in Testkit Box zurtick legen. 2.4  Put back cuvette into testkit box.

3. Nachbereitung 3. Post-Processing

3.1 Datum der Rekonstitution bei vorgesehenem 3.1 Insert date of mixing into the provided label on the
Label eintragen. test kit box.

3.2 Reagent 1 (Rest)- und Diluent-Flaschchen 3.2 Dispose Reagent 1 (remains) and Diluent vial.
entsorgen. 3.3  Store filled cuvettes upright only (cap to top)

3.3 Befilite Kuvetten nur stehend lagern (Deckel nach
oben)

Hinweis! Note!

Testkit ist nach Rekonstitution 45 Tage (bei 2 - 8°C
gelagert) oder 7 Tage (bei 20 - 25°C gelagert) haltbar.

Testkit is stable for 45 days (stored at 2 - 8°C) or
7 days (stored at 20 - 25°C) after reconstitution.




Durch

CUBE smart -

CUBE smart

>, .

Larpletype:

I x : Capil.Blood
I ! Ctr.Plasma

CUBE smart ~

v | [ x ]
Male
Samplatype Capil.Blood
Capil.Blood

o

CUBE smart

CUBE smart

Yacoette eindihren

rb@

] L x ]

Incert carndge, cl

Deutsch English
ACHTUNG! ATTENTION!
nstruments with f

"y

Correct use of the capillary

A Insert the jer intc at tf
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Aufsaugen B WRONG
3 {: D blood t ry
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Dispense
1. Testsystem vorbereiten 1. Preparation of test system
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Carry out step 3 immediately!

Testvorbereitung

Test preparation
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PT (INR) tyrimy rinkinys EURO

Kickybiniam In vitro protrombino laiko i§ bendro kraujo
nustatymui sinart arba CUBE laboratoriniu fotometru

Eurolyser Diagnostica GmbH  Tel. +43 (0)662/432100
Bayernstrasse 11 a Fax +43 (0)662/432100-50
5020 Salzburg/Austrija www.eurolyser.com

Uzsakymy informacija Indikacija

( ( Uzsakymo numeris: STO180 PT (INR) testy rinkinys
Uzsakymo numeris: ST1800 PT (INR) kontrolés rinkinys

Rinkinio dydis
32 tyrimai /pakuotéje

2x1 ml (Z2emos aukitos ribos)

['yvrimy rinkinio paruosimas

O Y — I — T T .
lesskite Kickvienam tyrimui bent 30 minuciy susilti kambario temperaturoje. ISimkite vieng
/ : Kiuvete 18 tyrimy rinkinio pakuotes ir jstatykite j kiuveéiy laikiklj. Tyrimu pakuotg padekite atgal | Saldytuva

Santrauka

PT(INR) tyrimy rinkinys skirtas protrombino komplekso aktyvumo nustatymui bendrame kraujyje Owreno metodu. Tai idealus
oraliniy antikoagulianty su vitamino K inhibitoriais tokiy kaip Warfarinas ar Markumaras monitoringas. Owreno metodas
matuoja nuo vitamino K priklausomy kres¢jimo faktoriy 11, VI ir X bendrg aktyvuma. Tyrimo metu, meginys maidomas su
tromboplastinu, CaCl, fibrinogenu ir V kresejimo faktoiumi. Faktoriy 11,V ir X meginyje kresejimo laikas uzsitgsia terapiniame

Vertimas i$ angly kalbos

DEMESIO!

Leiskite kiekvienam tyrimui minimaliai 30 minudiy susilti iki kambario temperaturos (<20 C) pries naudojimg!
Sj tyrima galima atlikti su prietaisais kuriy programing versija 1.33 ar aukitesne.

Feisingas kapiliare naudojimas
A [statykite kapiliaro stimoklj j kapiliara tics platesne, juoda Zyma. Tuomet laikykite Kapiliara pasvirusioje pozicijoje ties
kraujo lagu kol jis pilnai uzsiplidys iki maZos raudonos zymos.

['raukimas
B NETEISINGA: kapiliaras nepilnai uzpildytas krauju iki raudonos Zymos. Imant kraujg laikykite kapiliarg horizontaliai
uztikrinti jog jis pilnai uZsipildys.
C  TEISINGAL Kapiliaras pilnai uzpildytas krauju iki raudonos zymos.

Uzpildymas
D NETEISINGA: Stumoklis pilnai nejstumtas j kapiliara. Kraujas likgs kapiliare.
E  TEISINGATIL Stumoklis pilnai jstumtas j kapiliarg. Baltas kam$telis jstumtas iki kapiliaro galo. Kraujo likuciy kapiliare
nera.

1 Sistemos paruosimas

lygyje (<0.4 TU /mL), bet reakeija nejautri heparinui terapinivose lyginose iki 1.0 1lE-mL.

Metodas / Matavimo 1ibos
Fotometrinis kresulio aptikimas,

Matavimo ribos: 1-8 INR
Rekombinantas
1SI: 1,00 (priklausomai nuo LOT)

I'yrimy rinkinys

ERS kiuveté i5 anksto nepripildyta- Ziarekite tyrimo
paruosimas

ERS dangtelis uzpildytas buteriu

Laikymas ir saugojimas

Neatidarytas tyrimy rinkinys;

Laikant 2-8"C: iki galiojimo laiko nurodyto ant etiketes
Laikant 20-25°C: 14 dieny

R1 praskiestas (100ul uzpildytas kiuveteje)
Laikant 2-8°C: 45 dienas
Laikant 20-25°C 7 dienas

Ispejimas

Tyrimy rinkinys skirtas tik in vitro diagnostikai.
NENURYKITE. Venkite kontakto su oda ir akimis
Sudétyje yra Na azido, Kuris gali reaguoti su $vinu ar
variu ir suformuoti sprogstamus darinius,

Naudojant laboratorinius reagentus naudokite butinas
atsargos pricmones. .

Atlicky tvarkymas
Laikykites vietiniy taisykliy

Meginys tyrimo medziaga

20ul Sviezio kapiliarinio kraujo arba...

20ul gerai sumaisyto bendro kraujo* su citratu (941 natrio citratas
3.2 %) neveliau kaip po 4 valandy! Arba...

20 pl plazmos su citratu

*del praskiedimo faktoriaus, Na citrate, pridedamo j kraujo pa¢mimo
sistema reik§mes gali nezymiai padidét (F10%)

Standartings ribos
Tipings terapines ribos vartojant oralinius antikoaguliantus:
20-3,5INR

Kokybes kontrole

Vidinei kokybes kontrolei uZtikrinti turi buti naudojamas PT(INR)
kontroles rinkinys. UZzsakymo numeris ST 1800

Isitikinkite kad pasirinkote ,Ctrl Plasma™ meginiy pasirinkimo
meniu pried atlickant matavima.

EQUAS

EQUAS proceduroms mes rekomenduojame

plazmos kontrolg Technoclonex Pasiteiraukite victiniame EQUAS
institute, apie tinkamos kontroles pasirinkima.

Plazmos kontroliy tikslumas

CV (INR 0,93)< 5,75%

CV (INR 2.27)< 4,30%

Bendro kraujos su citratu tikslumas
CV(INR 1,31 )< 7.05%
CV(INR 2,41)< 1,28 %

Plazmos su citratu korehacija

N=39; R* 0,9337; y=1,0232 x+0,1333; x~ACL Top300
Plazma INR; y = EuroLyser plazma INR
Bendro kraujo su citratu korehacija

N-49; R*~ 0,9334; y-0,9273 x+0,174; x - ACL Top300
Plazma INR; y = EuroLyser plazma INR

1.1 Padekite RFID kortelg

1.2 [dekite ERS kiuvetg j tyrimo kuvediy dekla

1.3 ldekite ERS kamstelj j tyrimy rinkinio dekla

1.4 Paspauskite mygtukg matuoti, jveskite reikalaujamg informacija, lie¢iamo ckrano pagalba.

2 Bendro kraujo meginio paruosimas

meniu kai atlickate matavimg 1§ kapiliarinio kraujo arba

bendro kraujo su citratu.

Kai atlickate matavima su citruota plazma arba kontrolinj matavimg jsitikinkite jog meginio meniu pasirinkote . plazma‘.

2.2 Paimkite 20pu bendro kraujo i$ pirSto (Ziurekite . teisingas kapiliaro naudojimas™!)

2.3 Démesio: Skystas reagentas turi buti kiuvetéje. Paspausdami stimoklj: jstamkite 20pul bendro kraujo j ERS kiuvete j skystj!
Atlikite 3 Zingsnj nedelsiant!

3. Tyrimo paruosimas

3.1 Stipriai uZspauskite kamstelj ant ESR kiuvetes.

3.2 Idekite ESR kiuvetg j laboratorin fotometra.

3.3 Pradekite automatini méginio apdorojima paspaude pradZios mygtukg smart laboratorijos
fotometre, arba uzdarydami CUBE laboratorinio fotometro dureles.

';%/,
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I. PT(INR) pasiruofimas tyrimui

I .Reagento paruosimas

1.1 Atidarykite reagenta 1 (R1) ir skiediklj (D)
1.2 Ipilkite skiediklj j reagenta 1.

1.3 Uzdarykite reagenty |,

1.4 Lengvai sumaidykite ir leiskite susilti iki kambario temperatiivos 15 minudiy. Tuo tarpu pakartotinai maidykite kas

S minutes, kad gerai susimaidyty.

2. ERS Kiuvetés ParuoSimas (Pakartokite Zingsnius 16X)

2.1 ISimkite kiuvete i$ tyrimy rinkinio ir nuimkite kiuvetes dangtelj.

2.2 Paimkite 100 pl | reagento.

2.3 Bleiskite 100 pl j ERS kiuvete. Uzdarykite kiuvete naudodami kiuvetes dangtelj.
2.4 Padekite kiuvetg atgal j tyrimy rinkinio deze.

3. Velesnis procesas

3.2 I3pilkite 1 reagento ir skiediklio likutj.

3.3 Uzpildytas Kiuvetes laikykite tik statiai (kamsteliais j virSu)

3.1 Ant tyrimy rinkinio déZes esancios ctiketes uzrasykite sumaidymo datg.

Pastaba!

Tyrimy rinkinys stabilus 45 dicnas (laikant 2-8°C) arba 7 dienas (laikant 20-25°C) po praskiedimo.

PT (INR) Test Vorbereitung
PT (INR) test preparation
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PT (INR) tyrimo atlikimas
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