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FOR INFORMATION USE ONLY
Not to be used for performing the assay.
Refer to the insert accompanyiﬂg( 5i§m|

INTENDED USE

MDA® Thromboquik™ is a thrombin reagent (bovine) for use in the determination of the Thrombin Time (TT) in human plasma.

SUMMARY AND PRINCIPLE

The Thrombin Time assay is based on the ability of thrombin to catalyze the polymerization of fibrinogen into a fibrin clot. The mech-
anism involves the cleavage of peptides (fibrinopeptides A and B) from the amino-terminal ends of the alpha and beta chains of fib-
rinogen by the proteolytic action of thrombin.! The resulting fibrin monomer molecules ultimately polymerize into a fibrin clot.

The Thrombin Time assay is a qualitative screening assay used to detect abnormalities in this phase of coagulation. The assay is
performed by adding a known quantity of low concentration thrombin reagent to a plasma specimen in vitro and measuring the
time required for clot formation to occur.

Abnormalities affecting this stage of coagulation include quantitative and qualitative alterations in fibrinogen, increased fibrinolytic
activity causing variations in Fibrin(ogen) Degradation Products (FDP), and interferences with fibrinogen polymerization.? The
Thrombin Time assay is also sensitive to heparin and other circulating antithrombins.3->

REAGENT

For in vitro diagnostic use.

REAGENT DESCRIPTION
300 tests

10x2.5ml

(30 tests each)

REAGENT PREPARATION

Reconstitute MDA® Thromboquik™ with 2.5 ml of purified water, USP or equivalent. Mix gently to ensure complete rehydration. Dis-
card after 7 days. While each laboratory should establish its own time limitations based on instrumentation, environment, and usage
conditions, these limits should not exceed those stated above which have been found to be valid under controlled conditions.

ADDITIONAL MATERIALS REQUIRED
Hemostasis instrumentation

Purified water, USP or equivalent
Control plasmas

MATERIALS AVAILABLE
Multi-Channel Discrete Analyzer (MDA)
MDA® Verify® Control Plasmas
TriniCHECK Fibrinogen Low Control

INSTRUMENTS

Use MDA® Thromboquik™ with hemostasis instrumentation. Review the instrument operator manual for additional information
regarding the following:

1. Installation and special requirements.

2. Operation principles, instructions, precautions, and hazards.

3. Manufacturer’s specifications and performance capabilities.

4. Service and maintenance information.

MDA® Thromboquik™ - Lyophilized bovine thrombin; contains HEPES buffer,
calcium chloride, and stabilizers.

STORAGE AND STABILITY

Store MDA® Thromboquik™ at 2-8°C when not in use. The expiration date printed on the label indicates the date beyond which
the unopened product should not be used. Signs of deterioration are reflected in quality control results outside the established
laboratory range. After the foil package has been opened, the product remains suitable for use 60 days if stored at 2-8°C. Store
reconstituted MDA® Thromboquik™ at 2-15°C.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Collection: No special preparation or fasting of the patient is necessary. Blood should be anticoagulated with sodium citrate di-
hydrate at a starting concentration of 3.2% (0.109 M). To assure accurate results, a ratio of nine parts blood to one part antico-
agulant (9:1) should be used. Recommended procedures for the collection of diagnostic blood specimens for coagulation testing
have been published by the Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).® Specimens that demonstrate visible hemolysis should
not be used. The results obtained with plasma specimens that are icteric or lipemic should be interpreted with caution.

Storage: Centrifuge capped specimens at 2500 x g for 15 minutes. If the plasma is to be frozen, remove from cells, then freeze
rapidly (=20°C or lower) and thaw rapidly (37°C) to prevent denaturation of fibrinogen. It is recommended that testing be com-
pleted within the time limits specified in the following table.®

Sample Storage Temperature Test Within
22-24°C 2 hours
2-4°C 4 hours
-20°C 2 weeks
-70°C 6 months
PROCEDURE

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Do not pipet any of the materials by mouth. Do not smoke, eat, or drink in areas where specimens or reagents are handled.

2. Use disposable gloves and handle all specimens used in the assay cautiously as though capable of transmitting infectious
agents. Consult a physician immediately in the event that specimens are ingested or come in contact with open lacerations,
lesions, mucous membranes, or breaks in the skin.

3. Immediately clean up any spillage of specimens with a 1:10 dilution of 5% sodium hypochlorite. Dispose of the cleaning ma-
terial by an acceptable method.

4. Dispose of all specimens and materials used to perform the test as if they contain infectious agents. Treatment prior to disposal:
a. Autoclave for 60 minutes at 121°C.
b. Incinerate disposable materials.
c. Mix liquid waste with 5% sodium hypochlorite solution so that the final concentration is approximately 0.5% sodium

hypochlorite. Allow to stand 30 minutes before disposal.

TEST PROCEDURE
Refer to the instrument operator manual for assay instructions.

When MDA® Thromboquik™ is used on the MDA, the following processes are automatically performed. The patient sample (0.075
ml) is pipetted into a cuvette and warmed to 37 + 1°C. The instrument then adds 0.075 ml of warmed MDA® Thromboquik™ to
the sample and simultaneously begins timing for clot formation.

PROCEDURAL NOTES AND PRECAUTIONS
Some investigators recommend that heparinized plasma samples that have been frozen not be used in the Thrombin Time procedure.”

QUALITY CONTROL

1. The use of two control plasmas (MDA® Verify® 1 and MDA® Verify® 2, MDA® Verify® 3 or TriniCHECK Fibrinogen Low Control)
is recommended for monitoring the Thrombin Time assay following established laboratory quality control procedures. CLSI rec-
ommends that controls be assayed at the initiation of testing, at least once each shift, or with each group of assays.®

2. If control values are out of range, do not report patient results. Determine which part of the instrument/reagent/control sys-
tem is not functioning properly and correct it. After corrective measures are implemented and documented following good lab-
oratory practice, retest the controls. If they are within range, patient samples can be tested and reported.

RESULTS
The time recorded (in seconds) is the patient’s thrombin time.

INTERPRETATION OF RESULTS
Although MDA® Thromboquik™ may be used with most manual or automated methods for clot detection, each method may de-
tect a slightly different endpoint. Caution must be used when comparing results from different methods.

EXPECTED RESULTS

Clotting times are dependent upon numerous factors including temperature, water quality, pH, ionic strength, test system, spec-
imen collection and preservation, and patient population. As a guide to the user, TT data were obtained in 90 normal adults to
establish a reference interval. Based on these results, the reference interval range was determined to be 10-13 seconds. This is
only a guide to the user; specific TT reference intervals should be established by each laboratory.®

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Within-run precision studies on both normal and heparinized plasma and controls using MDA® Thromboquik™ on hemostasis instrumen-
tation gave Coefficients of Variation (CVs) of less than 3%. Day-to-day precision studies on normal and abnormal controls using similar in-
strumentation gave CVs of less than 5%. MDA® Thromboquik™ was shown to be sensitive to fibrinogen levels as low as 75 mg/dl.

For technical assistance in the U.S.A., contact Trinity Biotech Customer Service at 1-800-325-3424. Outside the U.S.A., con-
tact your local Trinity Biotech Representative.

MDA and Verify are registered trademarks of Trinity Biotech in the USA and other countries. Thromboquik is a trademark
of Trinity Biotech.

——
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FRANCAIS

UTILISATION

Le MDA® Thromboquik™ est un réactif a base de thrombine bovine permettant la détermination du temps de thrombine (TT) dans
le plasma humain.

SOMMAIRE ET PRINCIPE

La mesure du temps de thrombine est fondée sur I'aptitude de la thrombine a catalyser la polymérisation du fibrinogéne avec for-
mation d’un caillot de fibrine. Le processus fait intervenir la libération de peptides (fibrinopeptides A et B) a partir des extrémités
amino-terminales des chaines alpha et béta du fibrinogéne, par le biais de I'action protéolytique de la thrombine.? Les monomeres
de fibrine ainsi produits se polymérisent ensuite pour former un caillot de fibrine.

Le temps de thrombine est un examen de dépistage qualitatif utilisé en vue de déceler d’éventuelles anomalies de cette phase de
la coagulation. Le test consiste a ajouter in vitro a un échantillon plasmatique une quantité connue d’un réactif faiblement concentré
en thrombine et a mesurer le temps nécessaire a la formation d'un caillot.

Les anomalies susceptibles d’affecter cette étape du processus de coagulation sont représentées par les altérations quantitatives et
qualitatives du fibrinogene, I'augmentation de I'activité fibrinolytique a I’origine de modifications des produits de dégradation du
fibrinogéne et/ou de la fibrine (PDF), et les interférences avec la polymérisation du fibrinogéne.? Le temps de thrombine est égale-
ment influencé par I’héparine et autres inhibiteurs circulants de la thrombine.3*

REACTIF

Usage diagnostique in vitro.

DESCRIPTION DU REACTIF
300 tests

10x2.5ml

(30 tests chacun)

PREPARATION DU REACTIF

Reconstituer le MDA® Thromboquik™ avec 2,5 ml d’eau purifiée (qualité USP ou équivalente). Mélanger doucement afin d’obtenir
une réhydratation compleéte. Le jeter au-dela de 7 jours. Les limites de temps basées sur I'appareil, I'environnement et les condi-
tions de travail doivent étre établies par chaque laboratoire et ne devraient pas dépasser celles indiquées ci-dessus, qui ont été
validées dans des conditions contrélées.

AUTRES MATERIELS NECESSAIRES
Automate de coagulation

MATERIELS FOURNIS

Automate de coagulation a détection optique MDA (Multi-channel Discrete Analyzer)
MDA® Verify® Plasmas témoins

TriniCHECK Fibrinogen Low Control

INSTRUMENTS

MDA® Thromboquik™ est adapté pour I'utilisation sur les automates de coagulation. Lire attentivement les indications fournies dans
la notice d'utilisation concernant les points suivants:

1. Installation et exigences particuliéres.

2. Principes d'utilisation, directives, précautions et risques.

3. Normes du fabricant et niveau de performance.

4. Service aprés vente.

MDA® Thromboquik™ — Thrombine bovine lyophilisée; contient un
tampon HEPES, du chlorure de calcium et des stabilisants.

Eau distillée, qualité USP ou équivalente Plasmas témoins

CONSERVATION ET STABILITE

En dehors des périodes d'utilisation, conserver le MDA® Thromboquik™ & 2-8°C. La durée de stabilité du matériel non entamé est fournie
par la date d’expiration figurant sur I'étiquette du kit. Les signes de détérioration sont mis en évidence par des résultats de controle de qual-
ité situés en dehors des valeurs de laboratoire établies. Le produit demeure utilisable dans les 60 jours qui suivent I'ouverture de I'emballage
en aluminium dés lors qu'ils sont conservés a 2-8°C. Conserver le MDA® Thromboquik™ ainsi reconstitué a 2-15°C.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Prélévement: Le patient n’a nul besoin d’étre a jeun ou de subir une préparation particuliére. Il convient d’utiliser du sang antico-
agulé au citrate dihydrate a une concentration de 3,2 (0,109 M). Ajouter 9 volumes de sang a un volume d’anticoagulant (9/1). S’en
tenir aux méthodes publiées par le Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI) concernant le Prélévement d’échantillons de sang
destinés aux tests de coagulation.® Les échantillons visiblement hémolysés ne doivent pas étre utilisés. Il convient de faire atten-
tion en interprétant les résultats se rapportant aux échantillons de plasma ictériques ou lipémiques.

Conservation: Dans un flacon bouché, centrifuger les échantillons a 2500 x g pendant 15 minutes. Si le plasma est congelé, il convient

de séparer rapidement le plasma des hématies et de le congeler (~20°C ou moins). La décongélation doit également se faire trés vite (37°C)

afin d’éviter la dénaturation du fibrinogéne. Les tests doivent s'effectuer dans les limites indiquées dans le tableau ci-aprés:®
Température de conservation de |'échantillon Test effectué en moins de

22-24°C 2 heures
2-4°C 4 heures
-20°C 2 semaines
-70°C 6 mois

PROCEDURE

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

1. Effectuer tous les pipetages avec des pipettes a embouts jetables. Ne pas fumer, manger ni boire dans les locaux ou sont ma-
nipulés les échantillons et les réactifs du coffret.

2. Porter des gants a usage unique et manipuler prudemment tous les échantillons en raison du risque infectieux potentiel. En cas
d’ingestion ou de contact des produits contaminés avec une plaie ouverte, des muqueuses ou toute autre Iésion cutanée, con-
sulter immédiatement un médecin.

3. Si un liquide se répand accidentellement, nettoyer aussitot avec de I’'hypochlorite de sodium a 5% dilué au 1/10e. Jeter le
matériel de nettoyage en prenant les précautions requises.

4. Apres utilisation, jeter tous les spécimens et les matériels utilisés pour effectuer le test comme s'ils étaient infectés. Pour dé-
contaminer ces déchets avant évacuation:

a. Passer a I'autoclave pendant 60 minutes a 121°C.

b. Incinérer le matériel a usage unique.

c. Ajouter aux déchets liquides la dose d’hypochlorite de sodium a 5% nécessaire pour qu’il se trouve a concentration d’environ
0,5% dans le mélange final. Laisser agir 30 minutes avant de jeter.

MODE OPERATOIRE DU TEST
Se référer au manuel d’utilisation MDA pour les instructions concernant le test.

Les étapes suivantes sont effectuées automatiquement par I'automate MDA si I'on utilise le réactif MDA® Thromboquik™: I'échan-
tillon du patient (0,075 ml) est pipeté dans une cuvette et porté a une température de 37+1°C. L'appareil ajoute alors a I’échan-
tillon 0,075 ml de MDA® Thromboquik™ chauffé et I’enregistrement de la détection du caillot est simultanément déclenché.

REMARQUES ET PRECAUTIONS
Certains investigateurs déconseillent d’effectuer la détermination du temps de thrombine sur des échantillons plasmatiques hépar-
inés qui ont été congelés.”

CONTROLE DE QUALITE

1. Il est recommandé d'utiliser des réactifs témoins (MDA® Verify® 1 et MDA® Verify® 2 et MDA® Verify® 3 ou TriniCHECK Fibrinogen
Low Control) pour controler la détermination du temps de thrombine conformément aux normes de laboratoire concernant les
procédures de contrdle de qualité. Le CLSI recommande de tester les témoins au début de I'essai au moins une fois pour chaque
série de tests.®

2. Ne pas prendre en considération les résultats du patient si les valeurs de contrdle sont hors norme. Déterminer et corriger la par-
tie qui ne fonctionne pas (appareil/réactif/témoin). Aprés réalisation et documentation des mesures correctives selon les bonnes
pratiques de laboratoire, les témoins doivent étre testés a nouveau. S'ils se situent dans la norme, I'échantillon du patient peut
étre soumis au test et les résultats peuvent étre rapportés.

RESULTATS

Le temps mesuré (en secondes) est le temps de thrombine du patient.

INTERPRETATION DES RESULTATS
Bien qu'’il soit possible d’utiliser MDA® Thromboquik™ avec la plupart des méthodes manuelles ou automatisées de détection de cail-
lot, il peut arriver que des méthodes distinctes fournissent des résultats légérement différents.

RESULTATS ATTENDUS

Les résultats obtenus dépendent de nombreux facteurs parmi lesquels la population des patients considérés, la température, la
qualité de I'eau, le pH, la force ionique, la méthode utilisée, la technique de Prélévement et de conservation des échantillons. A
titre indicatif, la détermination du temps de thrombine a été effectuée sur 90 adultes normaux afin d’établir les limites des valeurs
normales. D’apres ces résultats, les valeurs normales sont comprises entre 10 et 13 secondes. Ces résultats ne doivent étre utilisés
qu'a titre indicatif; chaque laboratoire doit établir ses propres valeurs normales.®

PERFORMANCES DU TEST

Des études de variabilité intra-série effectuées sur des plasmas et des témoins aussi bien normaux qu’héparinés en utilisant le Throm-
boquik sur un dispositif d’exploration de I’némostase ont mis en évidence des coefficients de variation (CV) inférieurs a 3%. Des études
de précision menées au jour le jour sur des témoins normaux et anormaux a I'aide de la méme instrumentation ont fait apparaitre des
CV inférieurs a 5%. Il a été établi que le Thromboquik pouvait déceler des taux de fibrinogéne n’excédant pas 75 mg/dl.

I?our toute assistance technique aux Etats-Unis, contacter le service client de Trinity Biotech au +1 800-325-3424. En dehors des
Etats-Unis, contacter le représentant local de Trinity Biotech.

MDA et Verify sont des marques déposées d'Trinity Biotech aux Etats-Unis et dans d’autres pays. Thromboquik est une marque
commerciale de Trinity Biotech.
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DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

MDA® Thromboquik™ ist ein Thrombinreagens (Rind) zur Bestimmung der Thrombinzeit (TZ) in Humanplasma.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

Die Thrombinzeitbestimmung basiert auf der Fahigkeit von Thrombin, die Polymerisation von Fibrinogen zu einem Fibringerinnsel
zu katalysieren. Bei diesem Mechanismus handelt es sich um die Abspaltung der Peptide (Fibrinopeptide A und B) von den end-
standigen Aminogruppen der alpha- und beta-Ketten des Fibrinogens durch die proteolytische Wirkung des Thrombins.! Das ent-
standene Fibrinogenmonomer polymerisiert schlieBlich zum Fibrinnetz.

Die Thrombinzeitbestimmung ist ein qualitativer Test, der zur Ermittlung pathologischer Zustande in dieser Phase der Blutgerinnung
dient. Bei diesem Test wird die Plasmaprobe in vitro mit einer bekannten Menge von Thrombinreagens niedriger Konzentration ver-
setzt und die Zeit bis zur Gerinnselbildung gemessen.

Wenn in diesem Stadium der Blutgerinnung pathologische Verhaltnisse vorliegen, kommt es zu quantitativen und qualitativen An-
derungen der Fibrinogenwerte. Eine verstarkte fibrinoytische Aktivitat verursacht Schwankungen der Fibrin(ogen)degradationspro-
dukte (FDP) und Interferenzen mit der Fibrinogenpolymerisation.? Die Thrombinzeitbestimmung ist auch geeignet, wenn die
Blutprobe Heparin und andere Antithrombine enthalt.3->

REAGENZ

Zur In-vitro-Diagnostik.
BESCHREIBUNG DER REAGENZIEN
300 Bestimmungen

10x 2.5 ml MDA® Thromboquik™ — Gefriergetrocknetes Rinderthrombin;
(a 30 Bestimmungen) enthalt HEPES-Puffer, Calciumchlorid und Stabilisatoren.

VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
MDA® Thromboquik™ mit 2,5 ml gereinigtem Wasser (Qualitat entsprechend US-Pharmakopde oder gleichwertig) rekonstituieren.
Vorsichtig schwenken, um vollstandige Rehydratation zu gewahrleisten. Nach 7 Tagen verwerfen. Laborinterne, von den jeweiligen
Geraten, Umgebungsbedingungen und der Anwendungsweise abhangige Haltbarkeitsgrenzen sollten die unter wohlkontrollierten
Bedingungen gewonnenen obigen Tabellenangaben nicht iberschreiten.

ZUSATZLICH BENOTIGTE MATERIALIEN

Hamostaseometer

Gereinigtes Wasser (nach USP destilliert, demineralisiert oder mit anderem geeigneten Verfahren gereinigt)

Kontrollplasmen

VERFUGBARE MATERIALIEN
Multi-Channel Discrete Analyzer (MDA)

INSTRUMENTE

MDA® Thromboquik™ ist fiir Himostaseometer bestimmt. Angaben zu folgenden Punkten sind dem jeweiligen Geratehandbuch zu entnehmen:
1. Installation und besondere Anforderungen.

2. Bedienungsgrundlagen, Anleitungen, VorsichtsmaBnahmen und Gefahren.

3. Spezifikationen des Herstellers und Leistungsdaten.

4. Reparatur- und Wartungshinweise.

MDA® Verify® Kontrollplasmen TriniCHECK Fibrinogen Low Control

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Nicht in Gebrauch befindliches MDA® Thromboquik™ bei 2-8°C lagern. In den unangebrochenen Originalflaschchen ist das Pro-
dukt bis zum Verfalldatum auf dem Etikett haltbar. Inhalt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Qualitatskontroll-
werte, die auBerhalb des laborinternen Kontrollbereichs liegen, sind ein Anzeichen fiir Verfall. Nach Offnung des Alu-Beutels bleibt
das bei 2-8°C gelagerte Produkt 60 Tage gebrauchsfahig.Aufbereitetes MDA® Thromboquik™ bei 2-15°C lagern.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Entnahme: Besondere Vorbereitung oder Niichternbleiben des Patienten ist nicht erforderlich. Das fiir den Test bestimmte Blut
muB zunachst mit Natriumcitratdihydrat (Konzentration 3.2, entsprechend 0,109 M) antikoaguliert werden. Fiir genaue Ergebnisse
empfiehlt sich ein Verhéltnis von neun Volumenteilen Blut auf ein Volumenteil Antikoagulans (9:1). Bei der Entnahme von Blut fir
gerinnungsdiagnostische Zwecke sind die jeweiligen Richtlinien oder Empfehlungen zu beachten (z.B. die des Clinical Laboratory
Standards Institute (CLSI)).® Keine sichtbar hamolysierten Proben verwenden. Bei der Auswertung von ikterischen oder lipamis-
chen Plasmaproben sind mégliche Ungenauigkeiten zu berticksichtigen.

Aufbewahrung: Die verschlossene Blutprobe 15 min bei 2500 g zentrifugieren. Zum Einfrieren des Plasmas zunéchst die Zellen ent-
fernen und anschlieBend das Plasma rasch auf —20°C oder kalter einfrieren; das Auftauen muB ebenso rasch erfolgen (bei 37°C),
um Denaturierung des Fibrinogens zu vermeiden. Der Test sollte, je nach Aufbewahrungstemperatur, moglichst vor Ablauf der in der
folgenden Tabelle aufgefiihrten Zeiten durchgefiihrt werden:®

Probenaufbewahrungstemp. Testausfiihrung innerhalb von

22-24°C 2 Stunden
2-4°C 4 Stunden
-20°C 2 Wochen
-70°C 6 Monaten

VERFAHREN

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Testmaterial, egal welcher Art, nicht mit dem Mund pipettieren. In Bereichen, in denen mit Proben oder Testreagenzien gear-
beitet wird, darf nicht geraucht, gegessen oder getrunken werden.

2. Einmalhandschuhe tragen. Vorsicht beim Umgang mit Testmaterial: Alle im Test verwendeten Proben als potentiell infektiose
Agenzien behandeln. Bei versehentlichem Verschlucken kontaminierter Stoffe oder Kontakt mit offenen Wunden, Lasionen,
Schleimh&uten und Hautrissen sofort einen Arzt aufsuchen.

3. Stellen, an denen Probenmaterial verschittet wurde, unverziiglich mit einer 1:10-Verdiinnung von 5%igem Natriumhypochlorit
reinigen und das Reinigungsmaterial auf geeignete Weise entsorgen.

4. Samtliches Probenmaterial so entsorgen, als handle es sich um infektiéses Material. Behandlung vor der Entsorgung:

a. 60 min bei 121°C autoklavieren.

b. Einmalmaterialien verbrennen.

c. Flussige Riickstande mit 5%iger Natriumhypochloritlésung mischen, bis sich eine Endkonzentration von etwa 0,5% Natri-
umhypochlorit ergibt. Vor der Entsorgung mindestens 30 min stehen lassen.

TESTVERFAHREN
Anweisungen zur Testdurchfiihrung sind dem jeweiligen Geratehandbuch zu entnehmen.

Bei Verwendung von MDA® Thromboquik™ mit dem MDA werden folgende Arbeiten automatisch ausgefiihrt: Die Patientenprobe
(0,075 ml) wird in eine Kivette pipettiert und auf 37+1°C erhitzt. Dann versetzt das Geréat die Probe mit 0,075 ml vorgewarmtem
MDA® Thromboquik™ und beginnt gleichzeitig mit der Zeitmessung bis zur Gerinnselbildung.

VERFAHRENSTECHNISCHE HINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Einige Wissenschaftler empfehlen, keine gefrorenen heparinisierten Plasmaproben zur Thrombinzeitmessung zu verwenden.”

QUALITATSKONTROLLE

1. Zur Kontrolle des Thrombinzeittests empfiehlt sich entsprechend den bewahrten labortiblichen Verfahren die Verwendung von Kon-
trollplasmen (MDA® Verify® 1 und MDA® Verify® 2 und MDA® Verify® 3 oder TriniCHECK Fibrinogen Low Control). (Das CLSI emp-
fiehlt das Mitfiihren von Kontrollen jeweils zu Testbeginn, mindestens einmal pro Schicht, oder in jeder Testgruppe.)®

2. Bei Kontrollwerten, die auBerhalb der Grenzen des jeweiligen Kontrollwertebereichs liegen, sind die Testergebnisse ungiltig. In diesem
Fall ist zunachst die Ursache der Stérung (Gerét, Reagens, Kontrollen) ausfindig zu machen und zu beseitigen. Die zur Behebung des
Fehlers getroffenen MaBnahmen nach GLP protokollieren und die Kontrollen erneut testen. Liegen die Kontrollwerte jetzt innerhalb des
Wertebereichs, so kdnnen die Patientenproben getestet und die Ergebnisse als Befunde weitergegeben werden.

ERGEBNISSE

Die gemessene Zeit gibt die Thrombinzeit des Patienten (in Sekunden) an.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

MDA® Thromboquik™ eignet sich fir die meisten manuellen oder automatischen Verfahren zur Ermittlung der Gerinnungszeit; dabei
ist jedoch zu beachten, daB die unterschiedlichen Verfahren in ihren Endpunktergebnissen leicht voneinander abweichen kénnen.
Ein Vergleich ist nur unter Vorbehalt zulassig.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Die Gerinnungszeiten sind von zahlreichen Faktoren abhéngig, z.B. Temperatur, Wasserqualitat, pH-Wert, lonenstérke, Art des Test-
systems, Probenentnahme und -haltbarmachung und von der jeweiligen Patientenpopulation. Der hier angegebene Referenzbereich
fir die Thrombinzeit dient als Anhaltspunkt fiir den Anwender: Die Proben stammten von 90 gesunden Erwachsenen. Anhand dieser
Ergebnisse wurde ein Referenzbereich von 10-13 Sekunden ermittelt. Diese Werte dienen nur als Anhaltspunkt fir den Anwender;
spezifische Referenzbereiche fiir die TZ sollten jeweils laborintern festgelegt werden.®

LEISTUNGSDATEN

Mit einem Hamostaseometer durchgefiihrte Préazisionskontrollen, bei denen Thromboquik zusammen mit normalem, heparinisiertem
Plasma und Kontrollen getestet wurde, ergaben fiir die Streuung in der Serie Variationskoeffizienten (VK) von unter 3%. Die Streu-

o

ung von Tag zu Tag wurde mit Kontrollen fiir den normalen und den pathologischen Bereich mit der selben Apparatur ermittelt;
die Variationskoeffizienten lagen unter 5%. Aufgrund seiner hohen Sensitivitat eignet sich Thromboquik auch zum Nachweis
niedriger Fibrinogenspiegel (75 mg/dl).

Bei technischen Fragen wenden Sie sich bitte an die Kundendienstvertretung von Trinity Biotech (auBerhalb der USA an die
nachstgelegene Vertretung, innerhalb der USA unter der Rufnummer 1-800-325-3424).

MDA und Verify sind eingetragene Marke von Trinity Biotech in den USA und anderen Léanden. Thromboquik ist eine Marke von
Trinity Biotech.

MDA® Thromboquik™

252561 10 x 2.5ml

ESPANOL

USO PREVISTO

MDA® Thromboquik™ es un reactivo de trombina (bovino) para la determinacién del Tiempo de Trombina (TT) en plasma humano.

RESUMEN Y PRINCIPIO

El Tiempo de Trombina es una prueba basada en la capacidad de la trombina en catalizar la polimerizacién de fibrindgeno hacia
la formacién de un coagulo de fibrina. EI mecanismo consiste en la rotura de péptidos (fibrinopéptidos A y B) de los extremos
amino-terminales de las cadenas alpha y beta del fibrindgeno por la accién proteolitica de la trombina.! Finalmente, los
mondémeros de fibrina resultantes se polimerizan para formar un coagulo de fibrina.

El Tiempo de Trombina es un ensayo de screening cualitativo para detectar anomalias en esta fase de la coagulacion. EI ensayo
se realiza afiadiendo a un espécimen de plasma /n vitro una cantidad conocida del reactivo de trombina de baja concentracion
y midiendo el tiempo necesario para la formacion del coagulo.

En las anomalias que afectan a esta fase de la coagulacién se incluyen alteraciones cuantitativas y cualitativas del fibrindgeno,
actividad fibrinolitica aumentada que produce variaciones en los Productos de Degradacién del Fibrinégeno y/o de la Fibrina
(PDF), e interferencias con la polimerizacion del fibrindgeno.? El Tiempo de Trombina también es sensible a la heparina y otras
antitrombinas circulantes.®*

REACTIVO

Para uso diagnéstico in vitro.

DESCRIPCION DEL REACTIVO

300 Pruebas

10x 2.5 ml, MDA® Thromboquik™ — Trombina bovina liofilizada contiene,
(30 pruebas c.u.) tampdén HEPES, cloruro célcico, y estabilizadores.

PREPARACION DEL REACTIVO

Reconstituir el MDA® Thromboquik™ con 2,5 ml de agua purificada, Farmacopea de los EEUU o equivalente. Mezclar suavemente
para asegurar la completa rehidratacién. Desechar después de 7 dias. Aunque cada laboratorio deberia establecer sus propios
|imites de tiempo basados en instrumentacion, medio y condiciones de conservacién, dichos limites no deben superar los limites
mencionados que se han encontrado validos en condiciones controladas.

MATERIALES ADICIONALES NECESARIOS
Instrumentacién de hemostasia

Agua purificada, Farmacopea de los EEUU o equivalente
Plasmas control

MATERIALES DISPONIBLES
Analizador (MDA)

INSTRUMENTOS

Utilizar el MDA® Thromboquik™ con la instrumentacion de hemostasia. Para mas informacion, leer con atencién el manual del
operador del instrumento sobre:

1. Instalacién y requerimientos especiales

2. Fundamentos operativos, instrucciones, precauciones y peligros

3. Especificaciones del fabricante y posibilidades del aparato

4. Informacién de servicio y mantenimiento.

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD

Conservar el MDA® Thromboquik™ a 2-8°C cuando no se utilice. La fecha de caducidad impresa en la etiqueta indica la fecha
tras la cual no deberia ser utilizado el producto. El deterioro del reactivo se refleja en los resultados del control de calidad al apare-
cer fuera de los margenes establecidos por laboratorios. Una vez abierto el envase, el producto permanece apto para el uso du-
rante 60 dias si se conserva a 2-8°C. Conservar el MDA® Thromboquik™ a 2-15°C.

OBTENCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

Recogida: No se requiere ninguna preparacion especial, ni ayuno del paciente. La sangre debe ser anticoagulada con citrato sédico di-
hidrato de una concentracién de 3,2% (0,109 M). Para asegurarse de resultados correctos, debe utilizarse una dilucién de nueve partes
de sangre por una de anticoagulante (9:1). Los procedimientos recomendados para la recogida de especimenes de sangre para ensayos
de coagulacion han sido publicados por el Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).6 No deben utilizarse especimenes que de-
muestren hemélisis visible. Los resultados de especimenes de plasma ictéricos o lipémicos deben interpretarse con precaucion.

Plasmas Control Verify® MDA® TriniCHECK Fibrinogen Low Control

Conservacion: Centrifugar los especimenes tapados a 2500 x g durante 15 minutos. Si se debe congelar el plasma, separarlo de las

células, luego congelarlo répidamente (—~20°C o0 menos) y, a continuacién, descongelarlo rapidamente (37°C) para prevenir la desnat-

uralizacién del fibrindgeno. Se recomienda realizar la prueba dentro de los limites de tiempo especificados en la siguiente tabla:®
Temperatura de conservacién de la muestra Prueba dentro de

22-24°C 2 horas
2-4°C 4 horas
-20°C 2 semanas
-70°C 6 meses
PROCEDIMIENTO

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. No pipetear ningin producto con la boca. No fumar, comer ni beber en las areas destinadas a la manipulacién de los es-
pecimenes y reactivos.

2. Utilizar guantes desechables y manipular con cuidado todos los especimenes sanguineos, como si fueran capaces de trans-
mitir agentes infecciosos. Consultar inmediatamente con un médico, en caso de ingestiéon de especimenes, o que éstos en-
tren en contacto con laceraciones abiertas, lesiones, membranas mucosas o heridas cutaneas.

3. Limpiar inmediatamente cualquier derrame de especimenes con una solucién de hipoclorito sédico al 5%, en una dilucién
de 1/10. Desechar todo el material de limpieza mediante un sistema de desecho adecuado.

4. Desechar todos los especimenes y materiales a utilizar como si contuvieran agentes infecciosos. Tratamiento previo al desecho:

a. Esterilizar a 121°C durante 60 minutos.

b. Incinerar los materiales desechables.

c. Mezclar el liquido a desechar con una solucién de hipoclorito sédico al 5%, obteniendo una concentracién final de aprox-
imadamente el 0,5% de hipoclorito sédico. Dejar reposar la mezcla 30 minutos antes de desecharla.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
Leer con atencién el manual del operador del instrumento para las instrucciones del ensayo.

Al utilizar el MDA® Thromboquik™, en el MDA, se ejecutan automéaticamente las siguientes operaciones. La muestra del pa-
ciente (0,075 ml) se pipetea en una cubeta y se calenta a 37+1°C. El aparato pipetea en la cubeta 0,075 ml de MDA® Throm-
boquik™ previamente calentado y, simultdneamente, empieza a contar el tiempo de formacion del coagulo.

NOTAS Y PRECAUCIONES DE PROCEDIMIENTO
Algunos investigadores recomiendan no utilizar las muestras de plasma heperanizadas y congeladas en el procedimiento del
Tiempo de Trombina.”

CONTROL DE CALIDAD

1. Se recomienda utilizar los plasmas control (MDA® Verify® 1 y MDA® Verify® 2 y MDA® Verify® 3 o TriniCHECK Fibrinogen Low Con-
trol) para controlar los ensayos de tiempo de trombina segun los procedimientos de control de calidad establecidos para laboratorios.
EI CLSI recomienda ensayar los controles al inicio de la prueba, por lo menos una vez cada turno, o con cada grupo de ensayos.

2. Si los valores del control no se encuentran dentro del margen normal, no proceder con las muestras del paciente. Determinar
qué parte del instrumento/reactivo/sistema de control no funciona correctamente y corregirla. Después de llevar a cabo las me-
didas correctivas, siguiendo buenas practicas de laboratorio, volver a analizar los controles. Si se encuentran dentro del mar-
gen, proceder con las muestras del paciente y anotarlas.

RESULTADOS

El tiempo registrado (en segundos) es el tiempo de trombina del paciente.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Aunque el MDA® Thromboquik™ puede utilizarse con casi todos los métodos manuales y automaticos para la deteccion del
coagulo, cada método puede detectar puntos finales ligeramente distintos. Deben tomarse las oportunas precauciones al com-
parar los resultados obtenidos con distintos métodos.

RESULTADOS ESPERADOS

Los tiempos de coagulacion dependen de numerosos factores, incluida la temperatura, la calidad del agua, el pH, la fuerza
iénica, el método utilizado, la recogida y la conservacion de especimenes, y la poblacién de pacientes. Como guia para el usuario,
se obtuvieron los datos de TT con 90 adultos normales, a fin de establecer un intervalo de referencia. Segln estos resultados, el
intervalo de referencia se determiné entre 10-13 segundos. Esto es sélo una guia para el usuario; cada laboratorio deberia es-
tablecer sus intervalos especificos de referencia de TT.®
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CARACTERISTICAS DEL ENSAYO

En estudios de precision intra-ensayo realizados en controles y plasmas normales y heparinizados utilizando Thromboquik en in-
strumentos de hemostasia se han obtenido Coeficientes de Variacién (CV) menores del 3%. Los estudios interdia en controles nor-
males y anormales, utilizando el mismo tipo de instrumentacién han dado Coeficientes de Variacién menores del 5%. Thromboquik
ha demostrado ser sensible a niveles de fibrindgeno tan bajos como 75 mg/dl.

Para cualquier consulta técnica en EE.UU., péngase en contacto con el Servicio Técnico de Trinity Biotech en el nimero de telé-
fono 1-800-325-3424. Fuera de EE.UU., péngase en contacto con su representante de Trinity Biotech.

MDA y Verify son marcas registradas de Trinity Biotech en los EE.UU. y otros paises. Thromboquik es una marca comercial de
Trinity Biotech.

MDA® Thromboquik™

252561 10 x 2.5ml

ITALIANO

INDICAZIONI D'USO

MDA® Thromboquik™ & un reagente a base di trombina (bovina) utilizzato per la determinazione del tempo di trombina (TT) in plasma umano.

RIEPILOGO E PRINCIPIO

La determinazione del tempo di trombina e basata sulla capacita della trombina di catalizzare la polimerizzazione del fibrinogeno
con formazione di un coagulo di fibrina. Questo processo comporta il distacco di peptidi (fibrinopeptidi A e B) dalle estremita
aminiche delle catene alfa e beta del fibrinogeno, dovuto all’azione proteolitica della trombina.! Successivamente, le molecole
di fibrina monomerica che ne risultano, si polimerizzano per formare un coagulo di fibrina.

La determinazione del tempo di trombina € un test di screening qualitativo usato per rilevare le alterazioni in questa fase della
coagulazione. La determinazione viene eseguita aggiungendo in vitro, ad un campione di plasma, una quantita nota di un reagente
contenente trombina a bassa concentrazione, e misurando quindi il tempo necessario per la formazione del coagulo.

Le anomalie che possono influenzare questa fase della coagulazione comprendono alterazioni qualitative e quantitative del fib-
rinogeno, aumenti dell’attivita fibrinolitica che determinano variazioni a carico dei prodotti di degradazione della fibrina e del fib-
rinogeno (FDP), e interferenze con la polimerizzazione del fibrinogeno.? Il test del tempo di trombina & sensibile anche all’eparina
e ad altre antitrombine circolanti.®®

REAGENTE

Per uso diagnostico in vitro.

DESCRIZIONE DEL REAGENTE

300 test

10x 2.5 ml MDA® Thromboquik™ — Trombina bovina liofilizzata; contiene
(30 test ciascuno) tampone HEPES, calcio cloruro e stabilizzanti.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE

Ricostituire MDA® Thromboquik™ con 2,5 ml di acqua purificata, Farmacopea degli Stati Uniti o equivalente. Mescolare deli-
catamente per assicurare una completa reidratazione. Eliminare dopo 7 giorni. Ogni laboratorio deve stabilire i propri limiti di
tempo in funzione della strumentazione, ambiente e condizioni d'uso, ma questi limiti non devono superare quelli precedente-
mente indicati che si sono dimostrati validi in condizioni controllate.

SOSTANZE AGGIUNTIVE RICHIESTE

Strumentazione per la coagulazione

Acqua distillata, Farmacopea degli Stati Uniti o equivalente
Plasmi di controllo

SOSTANZE DISPONIBILI
Analizzatore a Multicanali Discreto (MDA)

STRUMENTI

Usare MDA® Thromboquik™ con la strumentazione per la coagulazione. Si deve anche leggere accuratamente il manuale, for-
nito dal produttore dello strumento, al fine di ottenere ulteriori informazioni in merito a quanto segue:

1. Installazione e requisiti particolari.

2. Principi operativi, istruzioni, precauzioni e rischi.

3. Specifiche del produttore e capacita di prestazione.

4. Informazioni di servizio e manutenzione.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare MDA® Thromboquik™, quando non viene usato, a 2-8°C. La data di scadenza indicata sul kit indica la data oltre la
quale il prodotto non aperto non deve essere pit usato. Segni di deterioramento vengono evidenziati dai risultati del controllo di
qualita fuori del proprio range del laboratorio. Il prodotto rimane adatto all’uso per 60 giorni dopo I'apertura dell’involucro costi-
tuito da un foglio di metallo se conservato a 2-8°C. Conservare il MDA® Thromboquik™ ricostituito a 2-15°C.

RACCOLTA DEI CAMPIONI E PREPARAZIONE

Raccolta: Non occorre una particolare preparazione del paziente e non e necessario tenerlo a digiuno. Si deve usare sangue reso
incoagulabile con sodio citrato biidrato ad una concentrazione di 3,2% (0,109 M). Per ottenere risultati esatti, usare un rapporto
corrispondente a nove parti di sangue ed una parte di anticoagulante (9:1). Le tecniche consigliate per la raccolta dei campioni
di sangue da usare nei test coagulativi sono state pubblicate dal Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).6 Non usare cam-
pioni visibilmente emolizzati. | risultati ottenuti con campioni itterici o iperlipemici devono essere interpretati con cautela.

MDA® Verify® Plasmi di controllo TriniCHECK Fibrinogen Low Control

Conservazione: Centrifugare i campioni di sangue, in un recipiente ben chiuso, a 2500 x g per 15 minuti. Se si vuole congelare
il plasma, separarlo da gli elementi corpuscolati e quindi congelarlo rapidamente (ad una temperatura di almeno —20°C) e de-
congelarlo rapidamente (37°C) per impedire la denaturazione del fibrinogeno. L'esame deve essere completato entro i limiti di
tempo precisati nella seguente tabella.®

Temperatura di conservazione del campione Effettuare il test entro

22-24°C 2 ore
2-4°C 4 ore
-20°C 2 settimane
-70°C 6 mesi
PROCEDURA

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Non pipettare con la bocca alcun materiale. Non fumare, mangiare o bere nelle aree in cui si trattano i campioni od i reagenti del kit.

2. Servirsi di guanti monouso e trattare tutti i campioni utilizzati nel test come potenzialmente infetti. Consultare immediata-
mente un medico in caso di ingestione di campioni o qualora questi siano venuti a contatto con lacerazioni, lesioni, membrane
mucose o soluzioni di continuo della cute.

3. Ripulire immediatamente qualsiasi versamento di campioni con una diluizione 1:10 di ipoclorito di sodio al 5%. Eliminare il
materiale di pulizia con un metodo adatto.

4. Eliminare tutti i campioni e tutti i materiali utilizzati per effettuare il test come se contenessero agenti infetti. | trattamento
prima dell’eliminazione pud essere il seguente:
a. Autoclave per 60 minuti a 121°C.
b. Incenerire i materiali da eliminare.
c. Miscelare i rifiuti liquidi con una soluzione al 5% di ipoclorito di sodio, in modo che la concentrazione finale in ipoclorito

di sodio sia circa lo 0,5%. Lasciare la soluzione almeno per 30 minuti prima di eliminarla.

PROCEDURA DI TEST
Riferirsi al manuale operativo dello strumento per le istruzioni del test.

Quando MDA® Thromboquik™ ¢ utilizzato sul MDA, vengono eseguite automaticamente le seguenti operazioni. |l campione del paziente
(0,075 ml) viene pipettato in una vaschetta a V e riscaldato a 37+1°C. Successivamente, lo strumento aggiunge al campione 0,075
ml di MDA® Thromboquik™ preriscaldato, e contemporaneamente inizia la temporizzazione per la lettura del coagulo.

PRECAUZIONI E NOTE PROCEDURALI
Alcuni ricercatori raccomandano di non usare, nella procedura della determinazione del tempo di trombina, campioni di plasma
eparinizzato che siano stati congelati.”

CONTROLLO QUALITA

1. Siraccomanda I'uso di plasmi di controllo (MDA® Verify® 1 e MDA® Verify® 2, MDA® Verify® 3 o TriniCHECK Fibrinogen Low
Control) per il monitoraggio della determinazione del tempo di trombina seguendo le procedure di laboratorio stabilite dal con-
trollo di qualita. Il CLSI raccomanda che i controlli siano esaminati all’inizio del test, almeno una volta per ogni variazione o
con ogni gruppo di esami.®

2. Se i valori di controllo sono fuori dall’intervallo di riferimento, non comunicare i risultati del paziente. Accertare quale parte
del sistema strumentazione/ reagente/controllo non ha funzionato correttamente e rettificarla. Dopo aver messo in opera e
aver documentato tutte le misure correttive in base alle buone norme di laboratorio, esaminare nuovamente i controlli. Se questi
presentano valori nell’ambito dell’intervallo di riferimento, i campioni del paziente possono essere sottoposti al test ed i risul-
tati possono essere riportati.

RISULTATI

Il tempo registrato (espresso in secondi) corrisponde al tempo di trombina del paziente.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Anche se MDA® Thromboquik™ puo essere usato con la maggior parte delle metodiche manuali o automatizzate di rilevazione
del coagulo, ogni metodica puo rilevare un valore finale leggermente diverso. E’ pertanto necessario fare attenzione quando si con-
frontano risultati ottenuti con metodiche diverse.

——

RISULTATI PREVISTI

| tempi di coagulazione dipendono da numerosi fattori quali la temperatura, la qualita dell’acqua, il pH, la forza ionica, il test imp-
iegato, la raccolta e conservazione dei campioni, e la popolazione dei pazienti. Solo a titolo indicativo, tempi di trombina sono stati
rilevati in 90 adulti sani allo scopo di stabilire un intervallo di riferimento. Sulla base di questi risultati, I'intervallo di riferimento
osservato e stato compreso tra 10 e 13 secondi. Questi valori rappresentano solo una guida; gli intervalli di riferimento specifici de-
vono essere stabiliti dai singoli laboratori.®

CARATTERISTICHE

Studi sulla precisione del test effettuati entro la serie analitica, su plasmi sia normali sia eparinizzati e su controlli, utilizzando Throm-
boquik su strumentazione per emostasi, hanno indicato coefficienti di variazione (CV) inferiori al 3%. Studi quotidiani sulla preci-
sione del test, effettuati su controlli normali e patologici impiegando la stessa strumentazione, hanno indicato coefficienti di
variazione inferiori al 5%. E’ stato dimostrato che Thromboquik € sensibile fino a livelli di fibrinogeno di 75 mg/dl.

Per assistenza tecnica negli Stati Uniti, rivolgersi al Servizio Clienti Trinity Biotech al numero +1-800-325-3424. Al di fuori degli
Stati Uniti, rivolgersi al rappresentante locale Trinity Biotech.

MDA e Verify sono marchi della Trinity Biotech registrati negli USA ed in altri Paesi. Thromboquik & un marchio di Trinity Biotech.

MDA® Thromboquik™

252561 10 x 2.5ml

EAAHNIKA

XPHZH T'lA THN OIOIA MNMPOOPIZETAI

To MDA® Thromboqulk™ cival éva avridpaaTripio BpopBivng (Bosiag TTPoEAEUONG) yia TOV TTPOCDIOPICHO TOU XpAvou BpopRivng
(TT) oTo avBpwTTivo TTAGOUA.

MEPIAHYH KAI APXH

H e&éraon xpdvou BpopBivng Baciletal aTnv IkavédTnTa TG BpouBivng va kataAlel ToOv TTOAUPEPIOUO TOU IVwdOYOvoU Yia TO
oXNUATIONO IVWdoUG. O pnyavioudg epidapBaver Tn didotraon TETTISiwY (IVwdoTeTTidIa A Kal B) a1ré 10 apivoTeAIKO AKpo Twv
GA@a kai BrATa aAuGidwv Tou IVwdoyOvou e TNV TTPWTEOAUTIKA Spdan Tng BpopRivng.' To povopePES IVWDOUG TTOU TTPOKUTITE
TroAupepigeTal TEAIKG o€ BpOuBo IVWDOUG.

O Xpoévog Opoppivng gival pia ToooTikh péBodog didyvwang yia TNV avixveuon avwpaAiwy otn @don auTr Tng aigéoTaong. H
€€ETOON EKTEAEITAI PE TIPOCONKN YVWOTAG TTOCOTNTAG XAUNANG GUYKEVTPWONG avTidpacTnpiou BpopRivng o€ deiyua TTAGOUATOG in
vitro Kai TTpoadIOPICHO TOU XPOVOU TTOU ATTAITEITAI YIO OXNUATIONG BpduBou.

Avwpalieg TTou eTnpeddouv auTtd To oTadI0 TTENG TTEPIAAPBAVOUV TTOOOTIKEG KAl TTOIOTIKEG OAAOIWCTEIG TOU IVWAOYOVOU, augnuévn
IVWOOAUTIKA SpaoTIKOTNTA TTOU TTPOKAAET dnuioupyia dlapopwv TTPOIGVTWY atrodounong Tou Ivwdoug (FDP) kail TrapepBoAég oTov
TroAupEpIopd Tou Ivwdoyodvou.? H e&étaan xpovou BpopBivng eival euaiodntn otnv nmapivn kal o€ GAAeG KUKAOQOPOUOES
avTiBpouBiveg.>®

ANTIAPAZTHPIO

Ma in vitro S1ayvwoTIKA XxpARon.

MEPIFTPA®H ANTIAPAZTHPIOY

300 e€erdosig
10x 2.5 ml MDA® Thromboquik™ — Auo@iAoTroinuévn Bdeiog Bpopivn,
(30 egeTdoeig £kaoTo) TepiExel pubpioTikd didAupa HEPES, xAwpioUxo aoB€oTio Kal 6TaBepoTToINTEG.

MAPAZKEYH ANTIAPAZTHPIOY

AvaouoTtiote To MDA® Thromboqulk™ e 2,5 mL kekaBappévou udatog, USP 1 icodUvapou. AvakivioTe ATTIa yia va Slao@aNioeTe
TAAPN €TTaVUdATWON. ATTopPIYTE TO META aTTd 7 NéPEG. Map’ dAo TTou kABe epyaaTrplo Ba TIPETTEI VO KABIEPWVEI TOUG BIKOUG TOU
XPOVIKOUG TTEPIOPITUOUG e BAan To oUaTnUa opydvwy, To TrEPIBAANOV Kal TIG CUVONAKEG XProng, Ta opla autd de Ba TTpéTrel va
UTTEPBAiVOUV EKEIVA TTOU aVAPEPOVTAI TTAPATIAVW, T OTToia £X0UV SIOTTIOTWOE OTI gival €yKupa UTTO EAEYXOPEVEG OUVORKEG.

MPOXOETA AMAITOYMENA YAIKA
E&omAiopdg aipéoTaong KekaBapuévo udwp, USP 1y icodUvapo

AIAGEZIMA YAIKA

Multi-Channel Discrete Analyzer (MDA)
MDA® Verify® Control Plasmas
TriniCHECK Fibrinogen Low Control

OPrANA

Xpnaipotroiote To MDA® Thromboqulk™ e pyava aipdoTacng. MeAetioTe To Eyxelpidio Xprong OXeTIKA Je TTANPOPOPIES TTOU
agpopouv Ta akdAouba:

1. EykartdoTtaon Kai €101KEG TTPOoUTTOBETEIG.

2. Apxég Aeitoupyiag, odnyieg, TTPOPUAAEEIS Kal Kivduvol.

3. MNpodiaypagég Tou KaTaokeuaoTh Kal duvatdTnTeG amédoong.

4. Texvik KGAUWN Kal TTANPOPOpiEG oUVTAPNONG.

®YAAZH KAI STAOEPOTHTA

®uidaooete To MDA® Thromboqulk™ oToug 2-8°C 6tav dev xpnaoipoTroigital. H nuepounvia AEng TTou avaypd@eTal oTnv eTIKETA
UTTOBEIKVUEI TNV NUEPOMNVIa PETA TV OTToia dev TIPETTElI va XPNnoIYoTroindei To pn avolypévo Trpoidv. Evdeigeig aAloiwaong
QVTIKATOTITPICOVTOI GTA ATTOTEAECUATA TOU TTOIOTIKOU EAEYXOU, TO OTTOI TTPOKUTITOUV EKTOG TWV KABIEPWHEVWY OPiwV avagopdg Tou
epyaoTnpiou. MeTd To dvolypa TNG ouokeuaaiog aTrd aAoupivio, To TTPoidv TTapapével KATAAANAO yia xpran yia 60 nuépeg epdoov
@uAdooeTal oToug 2-8°C. ®uhdooete To avacuoTapévo MDA® Thromboquik™ otoug 2-15°C.

SZYAAOTH KAI MAPAZKEYH AEITMATQN

ZUuNoyn : Aev xpeladeTal €IDIKNA TTPOETOINATIA 1) vNOTEia Tou aaBevoUs. To aija Ba TTPETTel va UTTORAAAETAI OE KATEPYATIQ JE QVTITINKTIKO
BIEVUDPO KITPIKO VATPIO Ot OUuykévipwon évapgng 3,2% (0,109 M). Na Tnv egaopahion opBwyv amoTeAeoUATWY, Ba TTPETTEl Val
XpnolpoTrolgital avahoyia aiyatog TPog avTiTinkTiko 9:1. O cuvioTweveg dIadIKATTES yia TN Awn dIayVWOTIKWY SEYUATWY ailaTog yia
egeTdoeig TMENG éxouv dnuooieutei amé Tnv Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).5 Aev TrpéTrel va XpnoIJOTIoIoUVTal EPPAVIIG
aipoAupéva Seiypata. Ta amroteAéopaTa SelyudaTwy TTAGOUATOG Ta OTTOIx Eival IKTEPIKG 1) NITTaIPIKG Ba TTPETTEN va EpUNVEUOVTAl e TTPOCOXH.

MAdopata eAéyxou

®UOAagn : DuyokevTpAoTE Ta TTWHATIOPEVA deiypaTa oTa 2500 X g yia 15 AeTTTd. EAv 1o TTAGoUa TTPOKEITal va KaTayuyBei, apaipéoTe
Ta KUTTOPA, KATOTTIV KOTaWugTe Taxéwg (oToug —20 °C A og xapnAdTepn Beppokpacia) kal atmowugte Taxéwg (37 °C) yia Tnv
TPOANYN PETOUTIWONG TOU IVWwdoydvou. ZuvIGTATal N OAOKARPWON TNG €LETAONG EVTOG TWV XPOVIKWY Opiwv TTou kabopifovTal

oTov akdAoubBo Tivaka:®
Ogppokpaagia QUAAENG dEIVUATWY E&étaon evidg

22-24°C 2 wpwv
2-4°C 4 wpwv
-20°C 2 £Rdouddwv
-70°C 6 punvwv
AIAAIKAZIA

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ

1. Mnv avappo@dTte kavéva atré Ta UNIKA Je To oTdda. Mnv KaTTvideTe, unv TpWTE i PNV TTHVETE € XWPOUG OTTOU YiVETAI XEIPIOUOG
SelyddTwy 1 avTidpacTnpiwy.

2. XpnolyoTrolgiTe YAvTIa PIag XPAonG Kal XpnoiyoTroleite OAa Ta deiypaTa e TTPOCOXH WG IKAVE VO JETADWOOUV HOAUCHATIKOUG
TIOPAYOVTEG. € TTEPITITWAON KATATTOONG TWV JEIYMATWY i ETTAQNG TOUG WE QVOIKTEG TTANYEG, BAGBEG, BAevvoyovo 1 prgeig Tou
Oépuarog, oupBouAeuBeiTe auéowg Evav 1aTpod.

3. KaBapioTe apéowg TTEPIOKEG OTIG OTTOIEG EXOUV KYUBET eiypaTa pe SidAupa 1:10 5% utToxAwpIwdoug vaTpiou. ATToppiwTe To UAIKO
KaBapiopoU Pe oTroIadNTIOTE ATTOSEKTH PEBOSO.

4. AtroppiyTe 6Aa Ta deiypata Kal Ta UNIKG TNG ££€TAONG WG va TTepIEiXav HOAUTHATIKOUG TTapdyovTeg. ETegepyaaia piv Tnv
aTTépPIYN:

a. TomroBeTAoTE OTO AUTOKAUATO Yia 60 AeTrTd oToug 121°C.

B. ATToTe@pwOTE T UNIKG HIaG XPAong.

Y. Avapigte Ta uypd ammoRAnTa pe SIGAUPA 5% UTTOXAWPIWDOUG vaTpiou, £T01 WOTE N TEAIKA CUYKEVTPWON va gival Trepitrou 0,5%
uTroXAWPIWSOUG vaTpiou. APACTE Ta va TTapapeivouv yia 30 AETITE TTPIV TA ATTOPPIYETE.

AIAAIKAZIA THX EEETAZHZ

Mo odnyieg OXETIKG PE TOV TTPOCDIOPIOPO, AVATPEETE OTO EYXEIPIOIO XPAONG TOU OPYAVOU.

‘Otav To MDA® Thromboqulk™ ypnoipotroigital atov MDA, o1 akéAouBeg diadikaaieg ekTeAoUvTal autépara. To deiyda aobevoug

(0.075 ml) emwadeTtar oToug 37 + 1°C. AkoAoUBwg, TTpoaTiBeTal 0.075 ml TpoBeppacuévou avridpacTtnpiou MDA® Thrombo-
quik™agTo deiypa Kal To Opyavo apyidel AUTOPATA TN XPOVOUETPNON OXNUATIOHOU BpduBou.

ZHMEIQZEIZ ZXETIKA ME TH AIAAIKAZIA KAI MPO®YAAZEIZ
Kard 1n dokipacia xpovou Bpopivng, dev ouvioTaTtal n XpAon delyNATwY NTTAPIVIOPEVOU TTAAOHATOG TTOU £X0UV KATawuxOEi.”

MOIOTIKOX EAErXOX

1. H xpnon d0o AaopdTwy eAéyxou (MDA® Verify® 1 kai MDA® Verify® 2 kai MDA® Verify® 3 fi TriniCHECK Fibrinogen Low Con-
trol) ouvioTdral yia TTapakoAouBnan egeTdoewy Xpdvou BpopRivng, akohoubuwvtag kabBiepwuéveg dladIkaaieg pyaoTnpiakoU
Tr010TIKOU €Aéyxou. H CLSI cuviaTd Tov Tpoadiopiopd Twv delyHaTwy eAEyXou KaTd TNV £vapgn Twv eEETA0EWY, TOUAGXIOTOV pia
@opa o€ KABe evaAlayn 1 pe KABe oudda avaAloewy.

. Av oI TIEG eAéyxou BpiokovTal EKTOG TOU EUPOUG avaPOPAg, UNV EKDIOETE AVAPOPEG OTTOTEAETUATWY a0oBeVWY. EvToTrioTe TO TUANA
TOU Opyavou / avTIdpacTnpiou / cuoTAUATOG EAEyXou To oTToio dev Aeitoupyei opBda kai 810pBwaTe To. MeTG Ta SIOPOWTIKG PETPO
Kal Tnv empBeRaiwan Toug oUPPWVA PE TNV 0pOA £pyacTnPIaKr TTPOKTIKN, ETTAVECETATTE Ta SeiypaTa eAEyxou. Av BpiokovTal eviog
TOU €UPOUG avaPopdg, Ta deiydata Twv aoBevwy uTropolv va avaAuBoUlv kal va avagepBoulv Ta atroTeAéouaTa.

AMNOTEAEZMATA

O xpo6vog TTou KaTaypd@eTal (o€ SeUTEPOAETTTA) gival 0 XpOvog BpopRivng Tou acBevoug.

N

EPMHNEIA TQON ANOTEAEZMATQN

Av kai To MDA® Thromboqulk™ pitropei va XpnoIJoToINGEi e TIG TTEPICOOTEPEG XEIPOKIVNTEG 1] QUTOPATOTIOINUEVESG HEBODOUG YIa
avixveuon BpouBou, kabe pEBodog evOEXETAI va avixveUoel Eva eEAAPPWG DIGPOPETIKO TEAIKO anueio. MpéTel va Sivetal TTpoooxr
&Tav ouykpivovtal atroTeEAéopaTa aTrd dIaPOPETIKEG HEBOSOUG.

ANAMENOMENA AMNOTEAEZMATA

O1 xpovol TTAgNG eapTwvTal atré TTOAUGPIBUOUG TTAPAYOVTEG, CUPTTEPIAGUBAVOpEVNG TNG BEPUOKPATIAG, TNG TTOIGTNTAG TOU VEPOU,
Tou pH, TG 10VTIKAG 10XU0G, TOU CUGTAKATOG £££TAONG, TNG CUAAOYNAG Kal TNG CUVTHAPNONG TOU JEiyPaTog, KABWG Kal Tou TTAnBucpou
Twv aoBevwyv. EvOeIkTIKA yia To XpAoTn, dedopéva TT eAreBnoav amod 90 guaioloyikoUg eVANIKEG yia Tn SIapOpewaon 0POUG TINWV
avagopds. Me Baon Ta atmoteAéopata auTd, To diIGoTnUa avagopdg TpoadiopioTnke ota 10-13 deutepdAemTa. H Tiur autn ival
aTTAWG EVOEIKTIKA Yo To XpAaTn. KaBe epyacTripio Ba TTpETTel va KaBiepwvel To SIKG Tou 0pog avagopdg TT.8

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Embora o kit MDA® Thromboquik™ seja usado com os métodos manuais e automatizados para a detecgé@o de coégulo, cada
método detecta um marcador final ligeiramente diferente. A comparagdo de resultados obtidos através de métodos diferentes deve
ser feita com muita cautela.

RESULTADOS ESPERADOS

Os tempos de coagulagdo dependem de vérios fatores, incluindo temperatura, qualidade da 4gua, pH, forga idnica, sistema de
teste utilizado, técnica para a coleta e conservagédo das amostras, e populagédo de pacientes considerada. Em carater informativo
para o usuario, para estabelecer um intervalo de referéncia foram usados os dados de TT de 90 adultos normais. Com base nesses
resultados, estabeleceu-se um intervalo de referéncia entre 10 e 13 segundos. Estes dados servem apenas como um guia para o
usudrio; cada laboratério deve estabelecer intervalos de referéncia especificos de TT.®

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZH

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

MeAéTeg emavahnyiydTnTag evidg oeipdg petpnoewy (within-run), 1600 o€ @uaioloyikd kal NTTapIVIoPévo TTAGoPa 600 Kal O€
Seiypara eAéyxou, xpnoipotroiwvtog MDA® Thromboquik™ o€ dpyava aipdoTaong Edwaoav ouvTEAEOTEG DIAKUUAVONG MIKPOTEPOUG
atmd 3%. MeAéteg emavahnyiydtntag améd nuépa oe nuépa (day-to-day) oe @uoloAoyikd Kkai un deiypata eAéyxou pe XpAon
TIApPAONOIOU CUTTANATOG opydvwy édwae ouvTeAeOTEG SlakUpavang HIKkpoTepoug amd 5%. To avmidpaaoTripio BpopBiving MDA®
Thromboquik™ aTrodeixBnke oTI gival euaiodnTo o€ XxaunAd emimeda ivwdoyovou, pe eAaxioTo opio Ta 75 mg/dl %.

Ma Texvikn  umoothpign omig H.M.A., emkoivwvriote pe v Ymnpeoia Mehatwv g  Trinity Biotech oTo
1-800-325-3424. Ek16G Twv H.M.A., €TMIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKG avTiTpoowTro Tng Trinity Biotech.

Ta MDA kai Verify amroreholv karaxwpnuéva eptropikd onpata g Trinity Biotech omig H.M.A. kai o€ GAAeg Xwpeg. To Thrombo-
quik gival epmropik6 ofjpa Tng Trinity Biotech.

MDA® Thromboquik™

252561 10 x 2.5ml

BRASILEIRO PORTUGUES

INTENCAO DE USO

O MDA® Thromboquik™ é um reagente de trombina (bovina) para uso em determinagdo de tempo de trombina (TT) em plasma humano.

RESUMO E PRINCIPIO

O teste do tempo de trombina baseia-se na capacidade da trombina catalisar a polimerizagdo do fibrinogénio para formar um coégulo de
fibrina. O mecanismo envolve a clivagem de peptideos (fibrinopeptideos A e B) dos terminais amino das cadeias alfa e beta de fibrinogénio
pela agdo proteolitica da trombina.! Por fim, as méleculas monoméricas de fibrina resultantes polimerizam-se em um coagulo de fibrina.

O teste de tempo de trombina é um teste de triagem quantitativa usado para detectar anormalidades nesta fase da coagulagdo. O
teste é realizado pela adi¢do de uma quantidade conhecida de reagente de trombina de baixa concentrag&do para amostras de plasma
in vitro ao mesmo tempo que se mede o tempo necessério para a formagao do coagulo.

As anomalias que afetam esta etapa da coagulacdo incluem alteragdes quantitativas e qualitativas no fibrinogénio, aumento da
atividade fibrinolitica originando variagdes nos Produtos de Degradagdo da Fibrina (PDF) e interferéncias na polimerizagao do fib-
rinogénio.? O teste do Tempo de Trombina é sensivel a heparina e a outras anti trombinas circulantes.?®

REAGENTE

Exclusivo para uso em diagndstico in vitro.

DESCRICAO DO REAGENTE
300 testes

10x 2.5 ml

(30 testes cada)

PREPARAGAO DO REAGENTE

Reconstituir o MDA® Thromboquik™ com 2,5 ml de dgua purificada, USP ou equivalente. Misturar delicadamente para assegurar
rehidratacdo completa. Descartar ao fim de 7 dias. Embora cada laboratério deva estabelecer os seus limites de tempo baseados
nos instrumentos, ambiente e condi¢des de utilizagdo, estes limites ndo devem exceder os limites indicados abaixo, considerados
validos sob condi¢des controladas.

MATERIAIS ADICIONAIS NECESSARIOS
Instrumentos para hemostasia

MATERIAIS DISPONIVEIS
MDA (Multi-channel Discrete Analyser)

INSTRUMENTOS

Usar MDA® Thromboquik™ com instrumento de hemostasia. Consultar o manual do operador do instrumento para obter informagdes sobre:
. Instalacg@o e requisitos especiais.

. Instrugdes, precaugdes e riscos da operacao.

. Especificagdes do fabricante e capacidade de desempenho.

. Informagdes sobre assisténcia técnica e manutengéo.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Quando n&o estiver em uso, conservar o reagente MDA® Thromboquik™ entre 2° e 8°C. A data de validade impressa no rétulo indica o
prazo méximo apés o qual o produto que n&o foi usado devera ser inutilizado. Os sinais de deterioragéo refletem-se em resultados de con-
trole de qualidade fora do intervalo estabelecido pelo laboratério. Apés a abertura da embalagem de aluminio, o produto permanece ade-
quado por 60 dias se conservado entre 2° e 8°C. Armazenar o MDA® Thromboquik™ reconstituido entre 2° e 15°C.

COLETA E PREPARACAO DE AMOSTRAS

Coleta: Nao é necesséria qualquer preparacdo especial do paciente ou jejum. Deve ser utilizado apenas sangue tratado com citrato
de sédio dihidratado como anticoagulante, numa concentragéo inicial de 3,2% (0,109 M). Para assegurar resultados precisos, uti-
lizar uma proporgdo de nove partes de sangue para uma parte de anticoagulante (9:1). Os procedimentos recomendados para a co-
leta de amostras de sangue com finalidade diagnéstica foram publicados pelo Clinical Laboratory Standards Institute.® As amostras
com hemdlise visivel ndo deverdo ser utilizadas. Os resultados das amostras de plasma que se apresentarem ictéricas ou lipémicas
deverao ser interpretados com cuidado.

MDA® Thromboquik™ — trombina bovina liofilizada, contém tampao
HEPES, cloreto de calcio e estabilizadores.

Agua purificada, USP ou equivalente Plasmas de controle

MDA® Verify® Plasmas de Controle TriniCHECK Fibrinogen Low Control

BWN =

Armazenamento: Centrifugar as amostras tampadas a 2500 x g durante 15 minutos. Se o plasma for congelado, remover das célu-
las e congelar rapidamente (-20°C ou inferior) e descongelar rapidamente (37°C) para evitar a denaturagdo do fibrinogénio. Os
testes deverdo estar concluidos dentro dos limites de tempo especificados na tabela seguinte.®

Temperatura de conservacéo da amostra Testar no prazo de

22° e 24°C 2 horas
2°e 4°C 4 horas
-20°C 2 semanas
-70°C 6 meses
PROCEDIMENTO

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. N&o pipetar nenhum material com a boca. Nao fumar, comer ou beber nas &reas destinadas a manipula¢do das amostras ou
reagentes.

2. Utilizar luvas descartaveis e manipular todas as amostras utilizadas na prova com cuidado, como se fossem potencialmente in-
fectantes. Consultar imediatamente um médico se as amostras forem ingeridas ou entrarem em contato com feridas abertas,
lesdes, mucosas ou cortes na pele.

3. Limpar imediatamente qualquer derramamento de amostra com uma solug&o de hipoclorito de sédio a 5% diluida a 1:10. Descar-
tar o material de limpeza de acordo com os métodos recomendados.

4. Descartar todas as amostras e materiais usados para fazer o teste como potencialmente infectantes. Tratamento antes do descarte:

a. Autoclavar durante 60 minutos, a 121°C.

b. Incinerar os materiais descartaveis.

c. Misturar os residuos liquidos com uma solug&o de hipoclorito de s6dio a 5%, de forma que a concentragao final do hipoclorito
de sédio seja de 0,5% aproximadamente. Aguardar 30 minutos antes do descarte.

PROCEDIMENTO DO TESTE
Consultar o manual do operador do instrumento para obter instru¢des para o teste.

Quando o MDA® Thromboquik™ é utilizado no MDA, as seguintes tarefas sdo executadas automaticamente: a amostra do paciente
(0,075 ml) é pipetada na cubeta e entéo, aquecida entre 37° + 1°C. Finalmente, o instrumento adiciona 0,075 ml de reagente MDA®
Thromboquik™ aquecido & amostra e comega a medir o tempo de formag&o de coagulo, simultaneamente.

NOTAS DE PROCEDIMENTOS E PRECAUGOES
Alguns pesquisadores recomendam que as amostras de plasma heparinizado que tenham sido congeladas, néo sejam utilizadas no
procedimento do Tempo de Trombina.”

CONTROLE DE QUALIDADE

1. Recomenda-se o uso de dois plasmas de controle (MDA® Verify® 1 e MDA® Verify® 2, MDA® Verify® 3 ou TriniCHECK Fibrinogen
Low Control) para a monitoragao do teste de tempo de trombina, seguidos dos procedimentos de controle de qualidade do lab-
oratério. O CLSI recomenda que os controles sejam verificados no inicio dos testes, pelo menos uma vez em cada turno ou com
cada grupo de provas.®

2. Se os valores dos controles se encontrarem fora do intervalo, néo efetuar os laudos dos resultados dos pacientes. Determinar qual
componente do sistema instrumento/reagente/controle néo estd atuando adequadamente e corrigi-lo. Depois de efetuar as cor-
recdes e de registra-las de acordo com as boas praticas laboratoriais, testar novamente os controles. Se os controles se encon-
trarem dentro do intervalo, as amostras dos pacientes podem ser analisadas e os laudos dos resultados emitidos.

RESULTADOS

0 tempo registrado (em segundos) é o tempo de trombina do paciente.

o

Estudos de precis&o intraprocessamentos realizados em controles e em plasma normal e heparinizado, utilizando MDA® Thromboquik™
em instrumento de hemostasia forneceram coeficientes de variagdo inferiores a 3%. Estudos de precisdo entre processamentos diérios
realizados em controles normais e anormais utilizando equipamentos semelhantes forneceram coeficientes de variagao inferiores a 5%.
0O MDA® Thromboquik™ demonstrou sensibilidade aos niveis de fibrinogénio, niveis baixos como 75 mg/dI.

Para obter assisténcia técnica nos EUA, entre em contato com o Servico de Atendimento ao Cliente da Trinity Biotech, pelo tele-
fone 1-800-325-3424. Em outros paises, entre em contato com um representante regional da Trinity Biotech.

MDA e Verify sdo marcas registradas da Trinity Biotech nos EUA e em outros paises. Thromboquik é marca registrada da Trinity
Biotech.
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KIT MDA® Thromboquik™
Catalogue Item Quantity
252561 MDA® ThromboQUIK® Reagent 10x 2.5 ml

ADDITIONAL REAGENTS AVAILABLE

Catalogue No. Item Quantity
252562 MDA® Verify® 1 Control 20x 1.2 ml
252563 MDA® Verify® 2 Control 20x 1.2 ml
252564 MDA® Verify® 3 Control 20x 1.2 ml

0.00%
-NaN, ‘ Jﬂf -m

Sodium Azide Manufacturer Temperature limitation Catalog number
Azide de sodium Fabricant Limites de température Référence du catalogue
Natriumazid Hersteller Temperaturbegrenzung Bestellnummer
Azida sodica Fabricante Limite de temperatura Namero de catalogo
Sodio azide Fabbricante Limiti di temperatura Numero di catalogo
Natriumazid Producent Temperaturbegraensning Katalognummer
A(idio Tou varpiou KaraokeuaoTnig Mepiopiopoi Bepuokpaaiog ApIBUOS KaTaAdyou
Azida sodica Fabricante Limites de temperatura Referéncia de catalogo
Natriumazid Tillverkare Temperaturbegrénsning Katalognummer
Azydek sodu Producent Przestrzegac zakresu temperatury Numer katalogowy
Azida de sodio Fabricante Limites de Temperatura Numero do catalogo

’ + [1i]

Fragile, handle with care Add Consult Instructions for Use Batch code
Fragile, manipuler avec précautions Ajouter Consulter les instructions d'utilisation Code du lot
Zerbrechlich, mit Sorgfalt behandeln Hinzuf Gebrauchsanweisung beachten Chargenbezeichnung
Fragil, manipular con precaucién Adicionar Consulte las instrucciones de uso Codigo de lote
Fragile, maneggiare con cura Adicionar Consultare le istruzioni per l'uso Codice del lotto
_ Forsigtigt kan gé i stykker Tilsaet Se brugsanvisning Lotnummer
EuepaucTOE, ¥ra ())(ggUI,NOWO'S'TG' Mpoo6 ZupBouAeuTeite TIG 0dNYiEg XPrONG Ap1Buog Maprtidag
- HETIPOTOXT Adicionar Consulte as instrucdes de utilizacao Cddigo do lote
Fragil, manusear com cuidado I s
" - Tillsatt Se handhavandebeskrivningen Lot nummer
Omtaligt, hamteras varsamt . A - . »
Ostroznie. kruche D_o_dac Sprawdz w instrukji obsl}{gl Kod partii
! Adicionar Consultar as Instrucdes de Utilizacao Cédigo do Lote

Fragil, manipular com cuidado

% 2

Protect from light
Conserver a l'abri de la lumiére
Lichtgeschiitzt lagern
Conservar protegido de la luz
Conservare al riparo della luce

Beskyttes mod lys
MpooTaTeWTE ATIO TO PWG

Conservar ao abrigo da luz
Skyddas mot ljus
Chroni¢ przed switatem
Manter ao abrigo da luz

%

For in vitro Diagnostic Use Use by
Usage diagnostique in vitro Utiliser jusque
Zur In-vitro-Diagnostik Verwendbar bis
Uso diagnéstico in vitro Fecha de caducidad
Per uso diagnostico in vitro Utilizzare entro
Til in vitro diagnostik Holdbar til
lMa SlayvwaTIKA XpRon in vitro Huepounvia Angng
Para uso em diagnéstico in vitro Prazo de validade
For anvéndning vid in vitro diagnostik Anvénd fore
Do diagnostyki in vitro Uzy¢ przed
Para uso diagnéstico in vitro Uso por

Biological Risk
Risque biologique
Biologisches Risiko

Riesgo biolégico

Rischio biologico
Biologisk risiko
BloAoylkog kivduvog
Risco Bioldgico
Risco Biolégico
Zagrozenie Biologiczne
Biologisk risk

A\ A

Caution, consult accompanying documents
Attention voir notice d'instructions
Achtung, Begleitdokumente beachten
Atencién, ver instrucciones de uso
Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso
Forsigtig se brugsanvisning
MpogidoTroinan, cUPBOUAEUTETE Ta OUVOBA EvTUuTTa
Atencdo, consulte a documentac@o incluida
Forsiktighet, se handhavandebeskrivningen
Uwaga, zapoznaj sie z instrukcja stosowania

Cuidado, consulte a documentacao que
acompanha o equipamento

Contains sufficient for <n> tests
Contenu suffisant pour “n” tests
Inhalt ausreischende fiir <n> Priifungen
Contenido suficiente para <n> ensayos
Contenuto sufficiente per “n” saggi
Indeholder tilsttraekkeligt til “n” test
MepIeXOUEVO ETTAPKES YIa <v> eEETATEIG
Conteudo suficiente para “n” ensaios
Récker till “n” antal tester
Wystarczy na wykonanie <n> testow
Contetdo Suficiente para <n> Testes
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