
PT (lNR) test kit

for quantitative in vitro deterrnination ot prothrombin time
on smart or CUBE laboratory photomeler.
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f ur die quantitaiive ln-Vitro-Bestinrnrung von
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L t' Ordirr numbur STulau

Order I1.in\btsr ST1800
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lndicaiion
PI (lNR) tcst kit
PT (lNR) conlrol kil

Kit si.e
32 lests/kil
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. , Bestellinlormation
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Bestellrurrnrer: S'f l8Ll0
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B6eichnung
P'r (lNR) tesl kil
P-r (lNR) Lonirol krt

PackungsgriiBe
32 fesisiPackun!,
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,A Test kit proparation: Allow singlo test min. 30 minutos to warm to room i.mperaturo by placing the lest into the tast kil rack, Put
tost kit package back into relrigo,atoi

Summary
PT (lNR) test kit is used for the deternranation of prothroftlbin complex-activiiy in whole blood according to Ourren. lt is
ideal for nronitoring of oral anticoagulalion with vitamin-K inhibitors like Warfarin or Marcumar. PT according to Owren
measures the combined activity of the vitarilin-K dependent coagulation factors ll, Vll and X. ln analysis, the sample is
mixed with thron,boplastin, CaCl, {ibrinogen and coagulation factor V" The clotting time is prolonged on the therapeutical
level (<0.4 lU/mL) of factor ll, V and X in the sample, but the assay is rnsensitive to heparin in therapeutical levels up to
1.0 lE/mL.

A Vo.bereitung des TeEtkits: Der Einreltest mu8a mlndestens 30 Minulen auf Raumtemperatur aufgewdrmt werden. Geben Sie dazu
/ | 

" 
den Test au6 der Packung und setzen Sle ihn in das Testkit-Rack. Geben Sle di6 T66tpackung zuriick in den Kiihlschrank.

Zusammenfassung
Der P I (lNR) 1-estkit wird firr die Bestimmung der Prothrombin Komplex Aktivrtet in Blut verwendet (Ansatz nach Owren).
Es ist ideal zur Beobaclrfung cier oralen AntikoagLrlation mit Vitanrin-K unterdr0ckerrden Medikanrenten wie Wa(arin oder
l,,4arcumar. PT nach Owren nrisst die kombiflierte Aktivitat der Vitamin-K abhAngigen Fakloren ll. Vll und X. Bei der
Analyse wird die Probe nrit Thromboplastin, Calciumchlorid. Fibrinogen und dern Gerinnungsfaktor V gemischt. Die
Gerjnnungszeit ist verldngeri bei Mangel (<0.4 lUimL) an den Gerinnungsfaktoren ll, V und X in der Probe. DerAnsaiz
reagiert nicht auf Heparin in therapeulrschen Mengen (Hap <1.0 lE/rnL).

Assay principle
Photometrical clot detectlon.

MeasurementRanqe: 1 -8 INR
lSl: -'1,00 (Lot pending)

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

Stability and Storage
Unopened test kit:

at 2 - B'C: Until the expiration date
stated on the label.

at20 -25"C: 14 days

R1 reconstituted (100p1 prefilled in cuvette):
at 2 - 8"C: 45 days
at20-?5'C: 7days

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

Waste Management
Please refer to local legal requirements.

Sample Material
20pl fresh capillary finger blood OR ...
20pl well rnixed citrated whole blood. (9+1 sodium citrate
3.29i,) - not older than 4 hours! OR ...

20pl 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
Typrcal oral anlicoagulant theurapeutic range:
2,0 - 3.5 tNR

Control Material
For internal quality assurance the PT (lNR) conlrol kit
should be used, Order number: ST1800
Please rnake sure "Ctrl. Plasma" is chosen in the sample
type menu when performing a measuren'rent 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 (lNR 0,93) < 5,75 ya

cv (rNR 2,27) < 4,30 V,

Precision for Citrated Whole Blood
cv (rNR 1,31) <7,05%
cv (tNR 2,41) < 1,?8 %

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

Methode.Messbereich
Pholometrische Gerinnselerkennung.

Messbereich
rsl:

1-8tNR
- '1,00 (Lot abh5ngig)

Testkit
ERS K0vette nicht vorbefulll (siehe Testvorbereitung)
ERS Kappe befLillt mit Pufter

Stabilitit und Lagerung
Ungeoffnetes Testkrt:

bei 2 - 8'C: Bis zum angegebenen
Hallbarkeitsdatum.

bei 20 - 25.C: 14 Tage

R1 Rekonstituiert (100p1 vorbefiillt in Kirvette);
bei 2 - 8"C: 45 Tage
bei 20 - 25"C: 7 lage

Warnungen und Vorsichtsmassnahmen
Die Reagenz,en beinhalten Natriumazid als
Konservierungsnrittel. Nicht verschlucken! Beruhrung rnit
Haut und SchleimhAuten vermeiden. Beachten Sie die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fur den Gebrauch
von Laborreagenzien.

Entsorgung
Bilte beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen
Vorschriften.

Probenmaterial
20pl frisertet Kapillarblut (aus Fingtlrbeere) ODER ...
20pl gut gemischstes Zitratvollblut* (9+1 Natriumzitrat
3,2%) - nicht dlter als 4 Stunden! ODER ...

20prl Zilratplasma

. Werte kdnnen leicht erhoht sein (-10%) aufgrund des
Verd[innr"rngs{aktors des inr Blutsammelsystern
hiBzugef Ligten Natriun]zitrals.

Referenzbereich
Typischer Bereich der oralen Anticoagulans Therapie:
2,0 - 3,5 INR

Kontrollmaterial
Fur die interne Qualitatskontrolle sollte der PT (lNR)
control kit verwendet werden; Bestellnummer: ST1800.
Stellen Sie sicher dass "Clrl. Plasma" im Probenartmenrl
gewaihlt ist, wenn sie eine Kontrolle messen.

EQUAS
Fiir EQUAS Prozeduren konnen w r nur die Plasma
Kontrolle von Technoclone;'empfehlen, Fragen Sie lhr
EQUAS lnstilutum die Richtiqe Kontrolle zu erhalten.

Prizision fiir Plasma Kontrollen
cv (tNR 0,93) < 5,75 %

cv (lNR 2,27) < 4,30 %

Prizision fiir Zitratvollblut
cv (lNR 1,31) <7,05%
cv (tNR 2,41 ) < 1,28 %

Korrelation f iir Zitratplasma
N=39t R'?.0.9337i y=1,0232x + 0,1333; x=ACLTop300
Plasma INR: y=Eurolyser Plasma INR

Korrelation fiir Zitratvollblut
N=49; R'=0,93341 y=0,9273x t 0,174; X=ACLTpp300
plasma INR; y=ELrrolyser whole blood INR



PT (lNR) Test Vorbereitung
PT (lNR) test preparation
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l. ReagenzVorbereilung
1.1 Reagent 1 (R1) und Diluent (D) ciffnen
1.2 Diluenl in Reagent 1 geben.
1,3 Reagent 1 verschlieRen.
1.4 Gemisch kopfiiber schwenken und 1smin bei

Raumtemperatur auiwdrmen lassen,
dabei alle 5 min ausreichend kopfiiber schwenken
um gute Mischung zu erreichen.

2, ERS Kiivetten Vorbereitung
(Vorgang ist 16x zu wiederholen)

2.1 Klivetle aus Testkit Box geben und Kiivetlenkappe
entfernen.

2.? 100p1 aus Reagent 1 pipettieren.
2.3 100p1 ln ERS KLivette pipettieren und Kiivette mit

Kuvettenkappe versch lieBen.
2.4 Kuvette in Testkit Box zurLick legen.

3. Nachbereitung
3.1 Datum der Rekonstitution bei vorgesehenem

Label eintragen.
3.2 Reagent 1 (Rest)- und Diluent-Flaschchen

enlsorgen.
3.3 Befijllte Ki.ivetten nur stehend lagern (Deckel nach

oben)

Hinweist
Testkit ist nach Rekonstitution 45 Tage (bei 2 - 8'C
gelagert) oder 7 Tage (bei 20 - 25"C gelagert) haltbar

English

1. Reagent preparation
1.1 Open Reagent I (R1) and Diluent (D).

1 .2 Pour Diluent into Reagent 1.

1 .3 Close Reagent 1.

1.4 Gently rotaie mixlure and allow to warm to room
temperature for 15 minutes. Meanwhile repeat
mixing every smin to achieve good mixture.

2. ERS Cuvette Preparation
(Repeat steps 15x)

2,1 Take out cuvetle from lestkit box and remove
cuvette cap.

2.2 Aspirate 100p1 from Reagent 1.

2.3 Disperrse 100p1 into ERS cuvette- Close cuvetle
by use of cuvette cap.

2.4 Put back cuvette into testkit box.

3. Post-Processing
3.1 lnsert date of mixing into the provided label on the

test kit box.
3.2 Dispose Reagent l (remaans) and Diluent vial"
3.3 Store filled cuvetles upright only (cap to top)

Notel
Testkit is stable for 45 days (stored at 2 - 8'C) or
7 days (stored at 20 - 25"C) after reconstitution.
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1. Testsystem vorbereiten 1. Preparation of test s'y'stem
2.

\ Capil.Bhod

Clrl.Phma
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2 Probenvorbereitung fiir Vollblut 2. Sample preparation for whole blood
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PT (lNR) tyrimq rinkinys

Kickybiniarn lll vitro protrornbino laiko i5 bendro kraujo
nustatvrnui surart 0rba Ct]llti laboratoriniu firtometro

I z .,rkt,lrrt Iti,lr rtt.rtrr-r
( ( tJzsk\monuilrcris: sl0l8()

[!6-l uzsat l,,rn nunrcris: s'l'l{t00

Ntataviflro rib0s: l-8 lNIt
llckontbirtiulas
ISI: - 1,00 tpriklnrsornai nuo l..O'1")

llrrrlr trrtLirtrt
tjRS kiuvete i5 allksto ilepripildyta- liiirCkite tyrinx)
panro\imas
l:RS dan6elis urpildytas butcritr

l.iriLvrrril. ir \.Ir:lililnt:,
Ncati&rrytas tyrimu rinkinys:
[.aikant 2-8 ('; iki galiojinro laiko r)rirod),to anl cliketsi
I-aikant 20-25 ('; l,l dicnq

R I praskicstas ( I 00pl uzpildyias hiuvctajc)
l,aikarrr 2-8"C: ,15 dicnas
l,aikant 20-25"C 7 dicnas

Ispcjirrrs
'l yrimq rinkinys shinas tik in vitlo diagn*itikui.
NI:NtlRYKll li. Vonkitc kontakto su oda ir akinris
Sudetyjc yra Na azido. kuris gali rcaguoti su Svinrr ar
rariu ir sulbnnuoli sprogslaurrrs darinius.
Naudojant laboriitoriniils rcagc,rtus llaudokite br(inas
alsargos pricmoncs

\11 rekU lr rrrLl rrIN
Laikl,kites victiuiq tuisykliq

lirolyser Diagnostica Gnrbll ]'cl. 
'43 

(0f62/4]2100
h llayernstrassc I I a l;ax r43 (0)662/432100-50

5020 Salzburp/r\ustrija vlrrv.curolyscr.cort

2^ 
krrrrclc ri l\ul)rr ilr1Li!)li) l)ri,rnrlc. rr r\t,ltli,iic ! l..rirrcirrr i;rrLrLlr Irri;rrrr p.iLr(rlq ParlcLil,: rlrrrl l :ild\lu\.r

Silill rf,l ll. il

l'11lNR) ly..rinlq ritrkinys skirtas pro(rombino kornplekso aLly-vuuo nustiltymui bundramc krar!y.ie Owreno nrctodu.'lai idcalus

matuoja nuo vitatnino K priklausornq krcSejiruo lirkloriq II. VII ir X bcndr4 irktyvunri|.'l'yrinlo nletu, nrclrinys maiSrxnas su

trolnbopla\linu,('aCl. librinogcnuirVkrcSeiimofnkloirmi.lrilkk)rirlll.VirXrncgrnyje krclijimolaikasrdsilgsia tcrapiniurnc
lyryie (,::0..1 Itl /mt.). bct reakcija ncjautri hcparinui tcrapiniuosc lygiuose iki 1.0 lLrnl-.

\lrt(rli[ \lirlir\rill() il!x):
l'olonutrinis krc$ulio aptikirnas.

\lulrrrr s lr r irto rlcrlzrrlit
20gl $viclio kapiliarinio krat{o arba,,.
?0pl gcrai sunlaisylo bcn(lro kmujor su citratu (9 i I nalrio cilratils
3.2 9'i,) ncvcliau kaip po.1 valandrl! nil)a...
20 pl plilznlos su cilrallr

'dtl praskicdinro fakloriars, Na cilratc, pridcdalxr i kraujo paemirrxr
sislcnr4 reik*nres gnli rcTrmiri padidtti (:10%)

Slrn(lilr lItc. ill\r\
'l'ipincs lerapines rrbos vartojsnt oralinius inlikoaguliantus:
1.0 -3.5 INR

((JL\ l)c\ I'oillr ()lc
Vidinr:i kokybcs kontrolci uitikrinti turi biiti naudojamas PI(lNR)
kolltrolcs rinkinys. Ljzs$kymo numcris li f I ti00

isitikinkitc kad pasiriukotc ..('trl Plasrna" nrcginiq pasiriokitrx)
roeniu pricl alliekant malBvimq.

t,(.)1,.\li
I:(.)l .\S proccdtforns mcs rckorncndlojamc

plazums kontlolg'l'ui:hnoclonox ltasitciraukitc victiniamc l')Ql,lAS
instittrte, apic tinkanros konlrolcs pasirinkirnq.

lllarirros lorrlr oliu tiL.lrrrlr.
CV (lNR 0,9.1).:5,75%
('V ( INR l.:7Ir 4.3096

Ilcri(fi () Lr.trl()\ 5u cilrxlr lrl\lurriri
(:v (tNR l,3t )< 7.0s%
CV (lNR 2,41).: l,2tl o,i)

l'lrrrrrrs rrr cilratrr ktr r:irrcilr
N 39: R: 0.9337;y 1,0232 x1(),1333; x ACl.'l'op300
Plazrna INll: v l:urol,yscr plaznra INR
llcrxlro l.rrrrjo rrr cilralu l..rrrclucrllr
N .19; I(r 0.9334: y 0..)273 xr 0.17.1: \ ACl.'top300
Plaz.ma lNRly l'iurol.yscr plaznur INR

Vertimas i5 anglq kalbos

I )l:\1 l: SIt )I

l-ciskilckickvicnarnt,rrinrrinrininraliai30nrinu,:irlsuSiltiikikarnbariotcnrpcralirros('i20 (')prie5nfludo.iirr4!

Sj tylim4 galirna atlikti su priclaisais kuriu progr{nlin.} vcrsiia L33 ar aukslesrc.

l'tisingrs Lnl)i!irru Ixu(loiimils
A l ststykite kapiliaro striu(* li i kapi l ial 4 tics pl ntcsne, i uodfl ,ryrna. 'l'uonret laikykite kaprliaril paslirosioic pozi cr3rlc t i cs

kraulo laSLr kol jis pilnai uisiplidys iki rrraTos raudonos zymos.
Il lruL trrrs

I] N till.ilSINc.4,: kapiliaras ncpilnai rrpildytas krarlju iki rautluxrs iyrtrcs. lmant kraujq laikykitc kapiliaril horizontnliai
urtikrirlti jog.iis pilnar ulsipildys.
(l 'I LISIN(i\l: Kapiliaras pilnai ulpildytas krauju iki raudonos }ynxrs.

I zllrklrtrar
t) Ntr'l'lilSINGA: Stirnroklis pilnai nci$lrnntils i kapiliar4. Kraujas likgs kapiliare.
u l'tilSlN(iAI: Sttunoklis pilrrai fstumtas j kapiliar4. llallas kilmsiclis jsturntrs iki kapiliaro galo. Kraujo likuciq kapiliarc
llcra.

-l illmlnrrrrr.irttrs
l. I l'adckilc RlrlD korlclg
1.2 Idckile t:RS kiuvct\j i tyrirno kuvcdiq dckl4
1.3 ldckito l.rlts karnstoli i ryrimq ilnkinio tlcklq
1.4 I'}{lspauskitc rryg(uk4 rnaluoti, ivcskitc rcikalar{ami1 iufirnnacijq, iicdianro ckrano pagalba.

2. I l\lcginio t ipo mcn iu : isrlikinkilc jog pasiri nkotc ..kapiliadni kr,lui4" rne niu kai atliekltc rrrirlirv int4 i S kapiliarinio krar{o arba

bcndao kraujo su citralu.
Kai atlickatc nratavirn4 su citruota plazma arbo korrtrolini rnatavinr4 isitikinkitcjog meginio mcniu pasirirtkotc..plazrna".
?.2 l'airnkitc 20111 hcndro kraui0 is pirsto (riirckilc .,tcisingas kapiliaro naudojinras"!.;
3.3 l)Curesio:Skystas rqigonlas turi birti kiuvetcjc, Paspaustlarni stunx)kli: istirnrkite 20pl bcndro kraujo i l:RS kitrvetg i skystjl

Ailikitc 3 lingsni nedclsiant!

..i I\ilt)to l)m1m
3. I Stipriai u2spauskitc kamStcli ilnt tiSR kiuvctcs.
3.2 fdckite [jSR kirvctQ i laboratrrini fotonrctr4.
3.3 Pradckilc autornadnf mtgirrio apdorojirna pasprudq pradlios tnyg.ltL4 smart laboratorros

liltonrctrc, arba uldarydanri CLIBI laboratolinio lbtornctro durelcs.

'\
L)irei<toriu:.

Arturas Mecelia{}

Vertimas i5 anglq kalbos
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IriirLilrtir
l''l (lNIt) tcsnl rinkinys

l'I (lNR) konnolts rinkin)'s

lituLrttto tlrrli.
32 trrinrai 4rakuotcje

2x I rnl (Zcrnos aulillos ribos)



l. P lll\R) pilsiruoiirn:ls t]'rimui
LReagento paruo5imas

I . I Alidorvkite rcagent4 I (Rl ) ir skicdikli (D)
1.2 fpilkite skicdikli i rcagent4 l.
1.3 U2dary'kite reagcntq l.
I .4 l,engvai surnaiSykitc ir lciskitc sulilti iki kambario tempcrattros I 5 rninuCiq. Tuo tarpu pakartotinai mai5ykitc kas
5 rninutcs. kad gerai susimai5ytq.

2. l,lRS l(iuvcltrs Paruo(inus (l)rthar(okitc iiug\nilrs l(rX)
2.1 l$imkitc kiuvetr; iS tyrimq rinkinio ir nuirnkite kiuvcta's dangtcli.
2.2 Paimkite 100 pl I rsagcnro.
2.3 l$lciskite 100 pl i ERS kiuvetg. Uldarykitc kiuvctr; naudodami kiuvctcs dangtell.
2.4 Padekitc kiuvetg ctgal j tyrimq rinkinio ddZg.

J. \'tlesnis plocesil\
3.2 lspilkite I rl.agcnto ir skiediklio likuti.
3.3 Ulpildytas kiuvetes laikykite tik staliai (kamStcliais i vir5q)
3. I Ant tyrimq rinkinio d0)-es esandios ctiketes ulraSykite sumaiSymo datq.

l'astabit!
'[yrimq rinkinvs slabilus 45 dionas ( loikant 2-8"C) orha 7 dienas llaikant 20-25'C) frc praskicdimo.
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PT (lNR) Test Vorbereitung
PT (lNR) test preparation
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PT (lN R) tyrimo atlikimas
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