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EN - English

Proprietary Name and Established Name

Proprietary Name: TEG®6s System and the following citrated assays and reagents:

+ CK (Citrated Kaolin) (Kaolin + CaCl,, for citrated blood) reagent

+ CRT (Citrated RapidTEG) (RapidTEG® + CaCl,, for citrated blood) reagent

+ CKH (Citrated Kaolin with Heparinase) (Kaolin + CaCl, + Heparinase, for citrated
blood) reagent

+ CFF (Citrated Functional Fibrinogen) (Tissue Factor (TF) + CaCl, + ReoPro®, for
citrated blood) reagent

Established Name: Whole Blood Hemostasis System

Intended Use

The TEG®6s Hemostasis Analyzer is a non-invasive diagnostic instrument designed

to monitor and analyze the coagulation state of a blood sample in order to assist in the
assessment of patient clinical hemostasis conditions. The TEG 6s analyzer is indicated
for use with adult patients where an evaluation of blood coagulation properties is
desired.

Results from the TEG 6s analyzer should not be the sole basis for a patient diagnosis,
but should be evaluated together with the patient’s medical history, the clinical picture
and, if necessary, other coagulation tests.

Summary and Explanation of the Test

The TEG System and the Citrated Multichannel Cartridge are used to test the
hemostasis properties of citrated blood samples using four different assays/reagents
simultaneously, one in each of the four cartridge channels. For the CK assay, Kaolin-
activated test methods are used to reduce variability and to reduce the running time of a
native whole blood sample. The CRT assay maximally accelerates the clotting process
by simultaneously activating the intrinsic and extrinsic coagulation pathways, allowing
for the maximum clot strength to be reached more quickly. CKH is similar to CK but with
the addition of heparinase, to neutralize the effects of heparin in the blood. If there is
heparin present, the R time for CK will be significantly longer than the R time for CKH.
The CFF assay fully inhibits all the platelets, thereby excluding their contribution to

clot strength, and therefore measures only the functional fibrinogen contribution to clot
strength.

Principles of the Procedure

CK Principle

Kaolin is a standardized reagent consisting of dry Kaolin and 0.85% Saline solution.
Kaolin-activated test methods are used to reduce variability and to reduce the running
time of a native whole blood sample. Use of these particles of hydrated aluminum
silicate shortens coagulation time because Kaolin acts as a contact surface activator
(intrinsic pathway), which activates Factor XIl and platelets and stimulates the reserve
clotting ability of a blood sample. Kaolin is combined with CaCl, to neutralize any
sodium citrate in the blood.
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CRT Principle

RapidTEG maximally accelerates the clotting process by simultaneously activating the
intrinsic and extrinsic coagulation pathways using a high concentration of Kaolin and
Tissue Factor (TF). This closely reflects the physiological clotting process and yields
results significantly faster than a native, Kaolin, and/or TF activated test. CaCl, is
included to neutralize any sodium citrate in the blood.

CKH Principle

Heparin is commonly used as an anticoagulant in surgical procedures. Even very
low concentrations of Heparin, fractions of IU/mL of blood, can noticeably increase
the R time and can even completely anticoagulate the blood, making it difficult if not
impossible to monitor developing coagulopathies that are masked by high levels of
therapeutic Heparin. The Kaolin with Heparinase assay will rapidly and specifically
neutralize the anticoagulant property of Heparin. CaCl; is included to neutralize any
sodium citrate in the blood.

CFF Principle

The Functional Fibrinogen reagent activates the extrinsic pathway using tissue factor
and inhibits platelet aggregation using a platelet inhibitor that binds to GPIIb/Illa
receptors. The Functional Fibrinogen reagent fully inhibits all the platelets, thereby
excluding their contribution to clot strength (MA), and therefore measures only the
functional fibrinogen contribution to clot strength. Functional Fibrinogen is combined
with CaCl, to neutralize any sodium citrate in the blood. Determining the independent
contribution of platelets and fibrinogen further improves the use of the TEG System in
helping to detect and diagnose hemostasis defects.

Reagents

CK (Citrated Kaolin) (Kaolin + CaCl,, for citrated blood) reagent:

Dried Kaolin and Calcium Chloride (adequate to reverse citration of the sample).

CRT (Citrated RapidTEG) (RapidTEG® + CaCl,, for citrated blood) reagent:

Dried Kaolin, Tissue Factor and Calcium Chloride (adequate to reverse citration of the
sample).

CKH (Citrated Kaolin with Heparinase) (Kaolin + CaCl, + Heparinase, for citrated
blood) reagent:

Dried Kaolin, Calcium Chloride (adequate to reverse citration of the sample) and
Heparinase (adequate to reverse 6 IU heparin/mL of blood).

CFF (Citrated Functional Fibrinogen) (Tissue Factor (TF) + CaCl, + ReoPro®, for
citrated blood) reagent:

Dried Tissue Factor, Calcium Chloride (adequate to reverse citration of the sample) and
ReoPro®.

Warnings and Precautions
For In-Vitro Diagnostic Use
Sources of Reagent Error
+ Cartridges should be refrigerated (2° C to 8° C) in sealed foil pouches when not in use.

+ Patient samples should be tested following a minimum of 15 minutes of incubation
after collection in citrated tubes. Samples should not be tested following more than
2 hours post-collection.
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Sources of Procedural Error
+ Use only 3.2% sodium citrate tubes, completely filled by vacuum. Do not collect
blood samples into heparin tubes or any other tubes not specifically recommended.

Sample Preparation
No reconstitution, mixing or dilution of the sample is required.

Storage instructions

Citrated Multichannel cartridges must be protected from temperature extremes above
35°C and must be stored refrigerated at 2°C to 8°C as soon as possible after receipt
and prior to use. Cartridges are for single use only and must be discarded after use.

Analyzer
Refer to the TEG®6s User Manual.

Specimen Collection and Preparation for Analysis

For blood draws, use only 3.2% sodium citrate tubes, completely filled by vacuum.

No additives or preservatives are necessary to maintain the integrity of the sample,

but samples must be used after a 15-minute incubation and within 2 hours of draw to
maintain in-use stability.

For sample collection, follow standard phlebotomy procedures (reference CLSI H58-A).
After collection, gently invert the tube 5 times and let rest for 15 minutes at room
temperature prior to use.

Known Interfering Substances

CK assay was tested for interference factors according to CLSI EP7-A2. Potential
interferents tested were Absence of a Discard Tube, Short Draw, Hemolysis, and epsilon
aminocaproic acid (EACA). Only Hemolysis was found to be an interferent.

CRT assay was tested for interference factors according to CLSI EP7-A2. Potential
interferents tested were Absence of a Discard Tube, Short Draw, Hemolysis, and epsilon
aminocaproic acid (EACA). Short Draw and Hemolysis were found to be interferents.
CKH assay was tested for interference factors according to CLSI EP7-A2. The potential
interferent tested was Protamine. Results show that Protamine is an interferent at
concentrations above 0.062 mg/mL.

CFF assay was tested for interference factors according to CLSI EP7-A2. The

potential interferent tested was Heparin. Results show that Heparin is an interferent for
Functional Fibrinogen above Heparin concentrations of 1 1U/mL.

Materials Provided
+ Ten (10) Citrated Multichannel cartridges, each sealed with a desiccant pack in a

foil pouch. Each cartridge contains the following dried reagents: Kaolin, RapidTEG,
Kaolin with Heparinase, and Functional Fibrinogen, all with calcium chloride.

+ Twelve (12) transfer pipettes

Materials Required (but not supplied)

+ TEG®6s Analyzer (Source: Haemonetics) — see User Manual for instructions for use.
+ Blood drawing supplies (any medical supplier)
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Test Procedure
1. Remove one cartridge pouch from refrigerated storage.

2. Tear open the pouch, remove the cartridge and discard the pouch and desiccant
pack.

3. From the Home screen on the TEG analyzer, select new test.

4. Select the patient ID you wish to use. If the patient is not listed, you may add a new
patient by selecting the + option and entering a patient ID on the screen. Then press
next.

5. Insert the cartridge into the slot, as indicated on the screen, with the bar code on the
left side.

6. After the cartridge pretest has completed and you have verified that the assay is
what you intended to run, press next. If the cartridge is not the desired assay, press
stop and start over.

7. On the Test Information screen, enter information for the test (if desired), and then
press next.

8. Using a pipette, load blood into the cartridge sample port, filling up to or above the
line indicated on the cartridge.

9. Press next.
The TEG analyzer starts the test, and the results are displayed as they become available.

10.When the analyzer displays the “Remove cartridge” prompt, remove the used
cartridge from the slot and immediately dispose of it.

Calibration
The TEG analyzer does not require routine calibration.

Quality Control (QC) Procedures

The TEG analyzer performs internal QC checks during a pretest when the cartridge
is inserted as well as throughout the duration of the test. This verifies that all
electromechanical and pneumatic functions of the analyzer-cartridge combination
are operating satisfactorily. Laboratories should perform QC testing as required in
accordance with current CLIA regulations regarding levels and frequency of control
materials. Haemonetics provides Quality Control (QC) Level 1 and Level 2 materials
and Calcium Chloride cartridges to be used for this purpose.

Normal blood and Haemonetics Abnormal QC material may be used with the Citrated
Multichannel cartridge to verify the performance of the citrated reagents. This may be
performed by the laboratory to verify appropriate handling and storage conditions upon
receipt of new cartridges, or whenever cartridges are exposed to adverse environmental
conditions. Refer to the Abnormal QC Vial Test Kit (07-662) package insert for details on
performing this test.

Results

No calculations are necessary to obtain test results; these are displayed on the TEG
analyzer display, and may be printed if a printer is attached.

CK Test Results

The R, K, Angle, MA and LY30 parameters are measured and displayed at the conclusion of
the test, along with the corresponding reference ranges established for these parameters.

4/EN



CRT Test Results

The TEG-ACT, R, K, Angle, MA and LY30 parameters are measured and displayed at the
conclusion of the test, along with the corresponding reference ranges established for these
parameters.

CKH Test Results

The R, K, Angle, and MA parameters are measured and displayed at the conclusion of the
test, along with the corresponding reference range established for these parameters.

CFF Test Results

The MA parameter and the estimated Functional Fibrinogen Level (FLEV) are measured
and displayed at the conclusion of the test. FLEV is calculated through a transformation of
the MA value.

Limitations of the Procedure

Use of Results

TEG analyzer results should always be considered within the clinical context of the
individual patient's case. In the event of inconsistencies with the patient’s clinical status,
samples should be repeated or supplemented with additional clinical information and/or
data including performance verification in the user’s patient population.

Expected Values

Expected values for test results are within the Reference Ranges for a reference population
that were established according to CLSI C28-A3c. The following tables contain the
reference range data for each reagent and parameter. It is recommended that customers
validate reference ranges based on their local population.

CK Reference Ranges

Citrated Blood Parameter N Range
R (min) 157 46-9.1
K (min) 157 0.8-2.1
Angle (deg) 155 63-78
MA (mm) 151 52-69
LY30 (%) 132 0.0-26

CRT Reference Ranges

Citrated Blood Parameter N Range
TEG-ACT (sec) 157 82-152
R (min) 157 0.3-1.1
K (min) 156 08-27
Angle (deg) 154 60-78
MA (mm) 152 52-170
LY30 (%) 131 0.0-22
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CKH Reference Ranges

Citrated Blood Parameter N Range

R (min) 155 43-83
K (min) 157 08-19
Angle (deg) 154 64 -77
MA (mm) 154 52 -69

CFF Reference Ranges

Citrated Blood Parameter N Range
MA (mm) 151 15-32
FLEV (mg/dl) 152 278 - 581

Specific Performance Characteristics

CK Precision

The precision of the Kaolin test was evaluated according to CLSI EP5-A2. Testing
was performed for within-run (using three donors), within-device (20-day tests using
QC Levels 1 and 2), between lots (using three different cartridge lots), and between-
operator (using five operators). Also, multi-site reproducibility tests were performed
across three sites, three lots, three operators and three analyzers. Results included
Coefficient of Variance (CV) values for all precision tests. The CV of the test results for
the Kaolin Assay was less than 10% for all parameters.

CK Sensitivity and Specificity

The Kaolin reagent is often used in conjunction with tests performed on blood samples
from patients administered with heparin, with the goal of either determining heparin
effect (titration of dose) or determining full reversal (post-protamine) of heparin
administered. It is, therefore, important that the Clinical Sensitivity and Specificity for
the presence of heparin be determined. Five different heparin spiked samples were
examined, with concentrations spread across the heparin therapeutic ranges (0.2

to 6.0 IU/mL). 0.2 IU/mL is the lowest therapeutic dose typically used and 6.0 IU/mL
represents a typical dose of heparin used when patients are fully heparinized during
cardio-pulmonary by-pass. In addition, five (5) non-heparin spiked samples were
analyzed. Kaolin's sensitivity to Heparin was 100%, with the R parameter elongated
and out of range for all concentrations. Specificity was also 100%, with all un-spiked
samples having an R parameter within normal range.

CRT Precision

The precision of the RapidTEG test was evaluated according to CLSI EP5-A2. Testing
was performed for within-run (using three donors), within-device (20-day tests using

QC Levels 1 and 2), between lots (using three different cartridge lots), and between-
operator (using five operators). Also, multi-site reproducibility tests were performed
across three sites, three lots, three operators and three analyzers. Results included
Coefficient of Variance (CV) values for all precision tests. The CV of the test results for
the RapidTEG Assay was less than 13% for the TEG-ACT parameter and less than 10%
for the K, Angle and MA parameters.
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CRT Linearity
RapidTEG was tested for linearity according to CLSI EP6-A. The TEG-ACT parameter
was found to be linear with respect to concentrations of Heparin, as shown below.

CKH Precision

The precision of the Kaolin with Heparinase test was evaluated according to CLSI
EP5-A2. Testing was performed for within-run (using three donors), within-device (20-
day tests using QC Levels 1 and 2), between lots (using three different cartridge lots),
and between-operator (using five operators). Also, multi-site reproducibility tests were
performed across three sites, three lots, three operators and three analyzers. Results
included Coefficient of Variance (CV) values for all precision tests. The CV for the test
results for the Kaolin with Heparinase Assay was less than 10% for the R parameter.

CKH Neutralization

The Kaolin with Heparinase assay was tested to verify that 6 IU of Heparinase per 1
mL of blood will effectively neutralize the effects of both Unfractionated Heparin (UFH)
and Low Molecular Weight Heparin (LMWH) on Kaolin-activated citrated whole blood
samples. This is the amount of Heparinase used in the Kaolin with Heparinase assay.
Tests were performed using UFH and LMWH spiked samples and un-spiked samples
that confirmed the neutralization effectiveness of the assay.

CFF Precision

The precision of the Functional Fibrinogen test was evaluated according to CLSI
EP5-A2. Testing was performed for within-run (using three donors), within-device (20-
day tests using QC Levels 1 and 2), between lots (using three different cartridge lots),
and between-operator (using five operators). Also, multi-site reproducibility tests were
performed across three sites, three lots, three operators and three analyzers. Results
included Coefficient of Variance (CV) values for all precision tests. The CV of the test
results for the Functional Fibrinogen Assay was less than 10% for the MA and FLEV
parameters.
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CFF Linearity

The Functional Fibrinogen assay was tested for linearity according to CLSI EP6-A. The
MA parameter was found to be linear with respect to concentrations of Fibrinogen, as
shown below.

Packaging Symbols

Symbol Description
Manufacturer (address for)

Authorized representative in the European
community (address for)

CE mark

EL

N
m

Catalogue number

Batch code

Control

In vitro diagnostic device

Consult instructions for use

Do not reuse

Temperature limitation for storage

(Applies to USA only) USA Federal Law
restricts the sale, distribution or use of this
device to, by or on the order of a physician.

Contains sufficient for <n> tests

Use by <date>

vl I*@EIEII
< e
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Symbol Description

@ Do not use if package is damaged
Type of venous blood collection tube to be
used for the test. Color-coded top conforms to
ISO 6710:1995

Legal Notice

Licensed for sale or use only in in-patient hospitals and any laboratories that are primary

providers of such hospitals.

Blbllography
. CLSI EP5-A2 Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline — Second Edition

2. CLSI EPG-A Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures: A
Statistical Approach; Approved Guideline

3. CLSI EP7-A2 Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline — Second
Edition

4. CLSI C28-A3c Defining, Establishing and Verifying Reference Intervals in the Clinical
Laboratory; Approved Guideline — Third Edition
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6.0 UmL REZELHSEFAIEDHITESIFELRIEEERY
FrEfE. thsh, th3dF (5) FRFMAFEMHERRITT O S
FFEMREUEAN 100%, E R SHEKHBHERENTER. 3%
A100%, FTERFMPIFHERN R SHBEEEEERN.

CRTi5f

B4R #E CLSI EP5-A2 1144 RapidTEG #&MBIHEE . HTHAI (ER=2u
m#) . Z&EAMEX (EH 152 % QC H4T 20 RAYMEK) « HLyiEim
K (ERAZATREMKAEHR) FRERBNK (EH5 &BER) -
FER, E=EAMMARBEAMAH=Z2RERER=EMMNHITES S
BOEMNL. SFHRERENLR, SRUMATERHE CV) H. ¥F
TEG-ACT 2%§, RapidTEG #MIAIHMZER CV /I F 13%; XF K. BEFM
MA S, ZEE/NT 10%.
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CRT &1%
B #R#E CLSI EP6-A #ill RapidTEG BI%k 1. R R TEG-ACT B EFEM
IRESHEXR, FRUT.

HFEEY (TecacTsH)  y=19073+ 73258

R?=0.9683

TEG-ACT
(sec)

0.00 1.00 2.00 3.00 4.00 5.00 6.00
BFFRRE (H4EIUmL)

CKH &

ER#E CLSI EP5-A2 iHMEE e T IF=EsRNEE. BuTiHmail (EA
=&EEmE) |« FERNE (ER 1 %M 2 & QC YT 20 REIME) .
#oxEmiX (ERA=AFEMKFEHK) fRERENE (EH 5 &
BER) - BN, EEMARBEAMAH=ZRERER=ES
MHITE ABHHIR. XTFEHRERENL, £ZRHUINTRREH (CV)
. XFRBH, SIETHEEHRMAIRNELER CV /T 10%.

CKH H iz iz

IS + BB BT LUISIE 6 IUmL BT EER E R BRI E YT
FEIBATFE (UFH) FHE D FEEFE (LIMWH) B IE 1 38GE MBS 4h & I A
KB 6 lUmL BEUSTAFEmR N AT AT EENE. ER5mT
UFH 1 LMWH B94FEAR L R R AR MR A TR . ERAINT UFH 0
LMWH BRI R R AR BRI RE AR AT, BRI R B
'rﬂfo

CFF¥5/E

T iR1E CLSI EP5-A2 T ThaEMAEZE B RN NAIFEE . HITH RN
(ER=gmmE) . ZERME (EAR 1 %&F 2 & QC H1T 20 XA
iK)  #xREE (ER=ZAAEMNEFEMR) fIRERBNK (E
A5 ZRIER) - AR, A= MERA=MABH=2RERER=8
DA HITE ABWENL. STFHAERENL, EREHANNTRRE
(CV) o MF MAFNFLEV 241, ThgeMFEEHERNARNEERE CV /I
F 10%.
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CFF 1%

CiR#E CLSI EP6-A 1 TheE T e R A RN . HRRP VA SH

S5H%ZERRNRESLMEXRR, FRUOT.

FHEBAELEMYE Masy)  v=50760 18671

R?=0.9885
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i) it RH
@ MRBERE, BFANER

o ill{E FRFEBK MR EE R . FHERKRIEMN
H EEHE 1S06710:1995
EERER
UETFEEREBENERFMEALEERN T ERERLI = MEEEA.
%##E

. CLSI EP5-A2 Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline — Second Edition

2. CLSI EP6-A Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures:
A Statistical Approach; Approved Guideline

3. CLSI EP7-A2 Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline — Second
Edition

4. CLSI C28-A3c Defining, Establishing and Verifying Reference Intervals in the Clinical
Laboratory; Approved Guideline — Third Edition
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DA - Dansk

Handelsnavn og etableret navn

Handelsnavn: TEG® 6s-system og felgende citrerede assayer og reagenser:

+ CK (citreret kaolin) (kaolin + CaCl,, til citreret blod)-reagens

+ CRT (citreret RapidTEG) (RapidTEG® + CaCl,, il citreret blod)-reagens

¢+ CKH (citreret kaolin med heparinase) (kaolin + CaCl, + heparinase, til citreret blod)-
reagens

+ CFF (citreret funktionelt fibrinogen) (veevsfaktor (TF) + CaCl, + ReoPro®, il citreret
blod)-reagens

Etableret navn: Hemostasesystem til fuldblod

Beregnet anvendelse

TEG® 6s-haemostaseanalyseudstyret er et noninvasivt diagnostisk instrument, der er
beregnet til monitorering og analyse af blodprgvers koagulationstilstand som en hjeelp
il vurdering af klinisk haemostase hos patienter. TEG 6s-analyseudstyret er indiceret til
brug pa voksne patienter med henblik pa vurdering af blodets koagulationsegenskaber.
Resultater fra TEG 6s-analyseudstyret ma ikke udgere det eneste grundlag for en
patientdiagnose, men skal vurderes sammen med patientens anamnese, det kliniske
billede og, hvis ngdvendigt, andre koagulationstest.

Oversigt over og forklaring pa testen

TEG-systemet og den citrerede kassette med flere kanaler anvendes til at teste de
citrerede blodprevers haemostaseegenskaber ved samtidig brug af fire forskellige
assayer/reagenser, et i hver af de fire kassettekanaler. Til CK-assayet anvendes
kaolinaktiverede testmetoder til at reducere variabiliteten og til at reducere kerselstiden
for en nativ fuldblodsprave. CRT-assayet accelererer koagulationsprocessen maksimalt
ved samtidigt at aktivere de interne og eksterne koagulationssystemer, hvilket gor

det muligt at na den maksimale koagelstyrke hurtigere. CKH svarer til CK, men med
tilfgjelse af heparinase il at neutralisere effekterne af heparin i blodet. Hvis der er
heparin, vil R-tiden for CK bliver signifikant lzengere end R-tiden for CKH. CFF-assayet
inhiberer fuldt ud alle trombocytter, hvilket udelukker deres bidrag til koagelstyrken,

og maler derfor kun det funktionelle fibrinogenbidrag til koagelstyrken.
Procedureprincipper

CK-princip

Kaolin er et standardiseret reagens, der bestar af tarret kaolin og 0,85 %
saltvandsoplgsning. Der anvendes kaolinaktiverede testmetoder til at reducere
variabiliteten og il at reducere karselstiden for en nativ fuldblodspreve. Anvendelse af
disse hydrerede aluminiumssilikatpartikler forkorter koagulationstiden, da kaolin virker
som en kontaktoverfladeaktivator (indvendigt system), som aktiverer faktor XIl og
trombocytter og stimulerer en blodprgves ekstra koagulationsevne. Kaolin kombineres
med CaCl; for at neutralisere evt. natriumcitrat i blodet.

CRT-princip

RapidTEG accelererer koagulationsprocessen maksimalt ved samtidigt at aktivere
interne og eksterne koagulationssystemer vha. en hgj koncentration af kaolin

og vaevsfaktor (Tissue Factor, TF). Dette viser meget preecist den fysiologiske
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koagulationsproces og giver resultater betydeligt hurtigere end en nativ kaolin- og/eller
TF-aktiveret test. CaCl, inkluderes for at neutralisere evt. natriumcitrat i blodet.

CKH-princip

Heparin anvendes saedvanligvis som en antikoagulans ved operationer. Selv meget lave
koncentrationer af heparin, fraktioner af [U/ml af blod, kan gge R-tiden maerkbart og kan
endog helt antikoagulere blodet, hvilket gar det vanskeligt, om ikke umuligt, at monitorere
koagulationsdefekter under udvikling, der maskeres af hgje niveauer af terapeutisk
heparin. Kaolinassayet med heparinase neutraliserer hurtigt og specifikt heparinets
antikoagulerende virkning. CaCl, inkluderes for at neutralisere evt. natriumcitrat i blodet.

CFF-princip

Det funktionelle fibrinogenreagens aktiverer det eksterne system vha. vaevsfaktor og
inhiberer trombocytakkumulering vha. en trombocytinhibitor, der binder sig til GPIIb/
[lla-receptorer. Det funktionelle fibrinogenreagens inhiberer fuldt ud alle trombocytterne,
hvilket udelukker deres bidrag til koagelstyrken (MA), og derfor méles kun det
funktionelle fibrinogenbidrag til koagelstyrken. Funktionelt fibrinogen kombineres med
CaCl, for at neutralisere evt. natriumcitrat i blodet. Bestemmelse af det uafthaengige
bidrag af trombocytter og fibrinogen er ogsa en forbedring ved anvendelse af TEG-
systemet, da det hjeelper med til at registrere og diagnosticere haemostasedefekter.

Reagenser

CK (citreret kaolin) (kaolin + CaCl,, il citreret blod)-reagens:

Tarret kaolin og kalciumklorid (tilstreekkeligt til at reversere citrering i praven).

CRT (citreret RapidTEG) (RapidTEG® + CaCl,, il citreret blod)-reagens:

Tarret kaolin, veevsfaktor og kalciumklorid (tilstraekkeligt il at reversere citrering i
proven).

CKH (citreret kaolin med heparinase) (kaolin + CaCl, + heparinase, til citreret blod)-
reagens:

Tarret kaolin, kalciumklorid (tilstreekkeligt til at reversere citrering af praven) og
heparinase (tilstraekkeligt til at reversere 6 IU heparin/ml blod).

CFF (citreret funktionelt fibrinogen) (veevsfaktor (TF) + CaCl, + ReoPro®, til citreret
blod)-reagens:

Tarret vaevsfaktor, kalciumklorid (tilstraekkeligt til at reversere citrering i praven) og ReoPro®.

Advarsler og forholdsregler

Til in vitro-diagnostik

Kilder til reagensfejl

+ Kassetter skal opbevares pa kel (2 °C til 8 °C) i forseglede folieposer, nar de ikke
eribrug.

+ Patientpraver skal testes efter min. 15 minutters inkubationstid efter opsamling i
citratglas. Prgver ma ikke anvendes il test, hvis der er gaet mere end 2 timer efter
opsamling.

Kilder til procedurefejl

+ Brug kun 3,2 % natriumcitratglas, der er fyldt helt vha. vakuum. Der ma ikke
opsamles blodpraver i heparinglas eller andre glas, der ikke er specifikt anbefalet.
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Klargering af prave
Ingen rekonstituering, blanding eller fortynding af preven er nadvendig.

Opbevaringsinstruktioner

Citrerede kassetter med flere kanaler skal beskyttes mod ekstreme temperaturer
over 35 °C og skal opbevares pa kel ved en temperatur mellem 2 °C og 8 °C
snarest muligt efter modtagelse og fer brug. Kassetter er kun til engangsbrug og skal
bortskaffes efter brug. Kassetter er kun til engangsbrug og skal bortskaffes efter brug.

Analyseudstyr
Se brugerhandbogen til TEG® 6s.

Provetagning og klargering til analyse

Brug kun 3,2 % natriumcitratglas, der er fyldt vha. vakuum, til blodprgvetagninger. Ingen
tilseetningsstoffer eller konserveringsmidler er nedvendige for at opretholde prevens
integritet, men prgverne skal anvendes efter en 15 minutters inkubationsperiode og
inden for 2 timer fra tapningen for at opretholde stabilitet ved brug.

Felg standardprocedurer for blodprgvetagning (se CLSI H58-A). Efter tapning

vendes glasset forsigtigt op og ned 5 gange, hvorefter det skal sta i 15 minutter ved
stuetemperatur far brug.

Kendte interferensstoffer

CK-assayet blev testet for interferensfaktorer iht. CLSI EP7-A2. Fglgende mulige
interferensforhold blev testet: Intet bortskaffelsesglas, for lille volumen, haemolyse
og epsilon-aminokapronsyre (EACA). Kun haemolyse blev fundet at udgere en
interferensfaktor. Kun haemolyse viste sig at udgare en interferens.

CRT-assayet blev testet for interferensfaktorer iht. CLSI EP7-A2. Fglgende mulige
interferensforhold blev testet: Intet bortskaffelsesglas, for lille volumen, haemolyse og
epsilon-aminokapronsyre (EACA). For lille volumen og haemolyse blev fundet at udgare
interferensfaktorer.

CKH-assayet blev testet for interferensfaktorer iht. CLSI EP7-A2. Fglgende
interferensmiddel blev testet: Protamin. Resultater viste, at protamin udger et
interferensmiddel ved koncentrationer over 0,062 mg/ml.

CFF-assayet blev testet for interferensfaktorer int. CLSI EP7-A2. Fglgende
interferensmiddel blev testet: Heparin. Resultater viste, at heparin udger et
interferensmiddel for funktionelt fibrinogen ved heparinkoncentrationer over 1 1U/ml.

Medfglgende materialer
+ Ti (10) citrerede kassetter med flere kanaler, hver iseer forseglet i en foliepose med

terremiddel. Hver kassette indeholder falgende tarrede reagenser: Kaolin, RapidTEG,
kaolin med heparinase og funktionelt fibrinogen, alle med kalciumklorid.

+ Tolv (12) overferingspipetter
Nodvendige materialer (som ikke medfalger)

+ TEG® 6s-analyseudstyr (Leverander: Haemonetics) — se brugerhandbogen for
anvisninger vedr. brug.

+ Udstyr til blodprgvetagning (alle medicinalfirmaer)
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Testprocedure

1. Tag en kassettepose ud af kaleskabet.

2. Abn posen, tag kassetten ud, og bortskaf posen og pakken med tarremiddel.
3. Velg Ny test pa skeermbilledet Hjem pa TEG-analyseudstyret.
4

. Veelg det patient-id, du vil bruge. Hvis patienten ikke er pa listen, kan du tilfgje en ny
patient ved at veelge + og indtaste et nyt patient-id pa skeermbilledet. Tryk derefter
pa Neaste.

5. Seet kassetten ind i abningen, som angivet pa skeermbilledet, med stregkoden pa
venstre side.

6. Nar kassettens preetest er gennemfart, og du har verificeret, at assayet er det, der
skal kares, trykkes pa Naeste. Hvis kassetten ikke er det anskede assay, trykkes pa
Stop, og der startes forfra.

7. Indtast oplysningerne for testen pa skeermbilledet Testoplysninger (hvis @nsket),
og tryk derefter pa Naeste.

8. Brug en pipette til at indfgre blodet i kassettens praveport, og fyld op til eller over
den streg, der er markeret pa kassetten.

9. Tryk pa Naeste.
TEG-analyseudstyret starter testen, og resultaterne vises, efterhanden som de bliver
tilgeengelige.

10.Nar analyseudstyret viser meddelelsen “Fjern kassette”, tages den brugte kassette
ud af &bningen, hvorefter den straks bortskaffes.

Kalibrering
TEG-analyseudstyret kreever ingen rutinemaessig kalibrering.

Kvalitetskontrolprocedurer

TEG-analyseudstyret udfgrer interne kvalitetskontroller under en preetest, nar kassetten
indseettes samt i labet af testen. Derved verificeres det, at alle elektromekaniske

0g pneumatiske funktioner i analyseudstyrs-/kassettekombinationen fungerer
tilfredsstillende. Laboratorier ber udfare kvalitetskontroltest som pakreevet i
overensstemmelse med geeldende CLIA-regler vedrarende kontrolmaterialeniveauer og
-hyppighed. Haemonetics leverer materialer samt de kalciumkloridkassetter, der skal
anvendes til formalet, til kvalitetskontroller niveau 1 og niveau 2.

Der kan anvendes normalt blod og abnormt kvalitetskontrolmateriale fra Haemonetics
sammen med den citrerede kassette med flere kanaler il at verificere de citrerede
reagensers ydeevne. Dette kan udfgres af laboratoriet for at verificere korrekte
handterings- og opbevaringsforhold ved modtagelse af nye kassetter, eller nar kassetter
udseettes for forkerte miljgmaessige forhold. Se indleegssedlen til heetteglassaet med
abnorm kvalitetskontrol (07-662) vedr. oplysninger om udferelse af denne test.

Resultater

Det er ikke n@dvendigt at foretage nogen form for beregninger for at fa testresultaterne. De
vises pa TEG-analyseudstyrets display, og kan udskrives, hvis der er tilkoblet en printer.
CK-testresultater

Parametrene R, K, Vinkel, MA og LY30 méles og vises ved afslutning af testen sammen
med de tilsvarende referenceintervaller, der er fastlagt for disse parametre.
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CRT-testresultater

Parametrene TEG-ACT, R, K, Vinkel, MA og LY30 males og vises ved afslutning

af testen sammen med de tilsvarende referenceintervaller, der er fastlagt for disse
parametre.

CKH-testresultater

Parametrene R, K, Vinkel og MA méles og vises ved afslutning af testen sammen med
det tilsvarende referenceinterval, der er fastlagt for disse parametre.
CFF-testresultater

MA-parameteret og det anslaede funktionelle fibrinogenniveau (FLEV) males og vises
ved afslutning af testen. FLEV beregnes via en transformation af MA-veaerdien.
Procedurebegransninger

Anvendelse af resultater

TEG-analyseresultater ber altid vurderes i klinisk ssmmenhaeng med den pageeldende
patientjournal. | tilfeelde af uoverensstemmelser i forhold til patientens kliniske status
skal preverne tages om eller suppleres med yderligere kliniske oplysninger og/eller data
inkl. ydelsesverifikation i brugerens patientpopulation.

Forventede vardier

Forventede vaerdier for testresultater er inden for de referenceintervaller for en
referencepopulation, der blev fastlagt iht. CLSI C28-A3c. Falgende tabeller indeholder
referenceintervaldata for hvert reagens og parameter. Det anbefales, at kunderne
validerer referenceintervaller ud fra den lokale population.

CK-referenceintervaller

Citreret blodparameter N Interval
R (min.) 157 46-9,1
K (min.) 157 08-21
Vinkel (grad.) 155 63-78
MA (mm) 151 52 -69
LY30 (%) 132 0,0-26

CRT-rerferenceintervaller

Citreret blodparameter N Interval
TEG-ACT (sek.) 157 82-152
R (min.) 157 03-1,1
K (min.) 156 08-27
Vinkel (grad) 154 60-78

MA (mm) 152 52-170

LY30 (%) 131 0,0-2,2
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CKH-referenceintervaller

Citreret blodparameter N Interval
R (min.) 155 43-83
K (min.) 157 08-19
Vinkel (grad) 154 64 -77
MA (mm) 154 52 -69
CFF-referenceintervaller
Citreret blodparameter N Interval
MA (mm) 151 15-32
FLEV (mg/dl) 152 278 - 581
Specifik ydeevne
CK-ngjagtighed

Ngjagtigheden af kaolintesten er blevet vurderet iht. CLSI EP5-A2. Der blev foretaget
test af selve karslen (med tre donorer), selve enheden (20 dages test med brug af
kvalitetskontrol niveau 1 og 2), med flere lot (tre forskellige kassettelot) og med flere
operatgrer (fem operatarer). Der blev ogsa foretaget test vedr. reproducerbarhed pa

tre steder, med tre lot, tre operatarer og tre analyseenheder. Resultaterne omfattede
variationskoefficienter (VK) for alle test for ngjagtighed. VK-veerdien af alle testresultater
var under 10 % for alle parametre.

CK-sensitivitet og -specificitet

Kaolin-reagenset anvendes ofte sammen med test, der udferes pa blodpraver

fra patienter, som behandles med heparin, med det formal enten at bestemme
heparineffekten (dosistitrering) eller at bestemme den fulde reversering (efter protamin)
af den administrerede heparin. Det er derfor vigtigt, at den kliniske sensitivitet og
specificitet i forbindelse med tilstedeveerelse af heparin bestemmes. Fem forskellige
heparinspikede prgver blev undersggt med koncentrationer, der strakte sig over

de heparinterapeutiske intervaller (0,2 til 6,0 [U/ml). 0,2 IU/ml er typisk den laveste
terapeutiske dosis, der anvendes, og 6,0 1U/ml repraesenterer den typiske heparindosis,
der anvendes il patienter, der hepariniseres fuldt ud under hjerte-lunge-bypass.
Derudover blev fem (5) ikke-heparinspikede praver analyseret. Kaolins sensitivitet
over for heparin var 100 % med R-parameteret forlzenget og uden for interval for alle
koncentrationer. Specificitet blev ogsa 100 % med alle ikke-spikede prever med et
R-parameter inden for normalintervallet.

CRT-ngjagtighed

Ngjagtigheden af RapidTEG-testen er blevet vurderet iht. CLSI EP5-A2. Der blev
foretaget test af selve karslen (med tre donorer), selve enheden (20 dages test med
brug af kvalitetskontrol niveau 1 og 2), med flere lot (tre forskellige kassettelot) og med
flere operatgrer (fem operatgrer). Der blev ogsa foretaget test vedr. reproducerbarhed
pa tre steder, med tre lot, tre operaterer og tre analyseenheder. Resultaterne omfattede
variationskoefficienter (VK) for alle test for ngjagtighed. VK-veerdien for RapidTEG-
assayet var under 13 % for TEG-ACT-parametret og under 10 % for parametrene K,
VINKEL og MA.
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CRT-linearitet
RapidTEG blev testet for linearitet iht. CLSI EP6-A. TEG-ACT-parametret blev fundet at
veere lineaert med hensyn til koncentrationer af heparin, som vist nedenfor.

Heparinlinearitet (TEG-ACT-parameter) ¥~ 7:9_7?;;6 ;5'258 TEG-ACT

TEG-ACT
(sek.)

0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00

Heparinkoncentration IU/ml

CKH-ngjagtighed

Ngjagtigheden af kaolin med heparinasetest blev vurderet iht. CLSI EP5-A2. Der blev
foretaget test af selve karslen (med tre donorer), selve enheden (20 dages test med
brug af kvalitetskontrol niveau 1 og 2), med flere lot (tre forskellige kassettelot) og med
flere operatarer (fem operatarer). Der blev ogsa foretaget test vedr. reproducerbarhed
pa tre steder, med tre lot, tre operaterer og tre analyseenheder. Resultaterne omfattede
variationskoefficienter (VK) for alle test for ngjagtighed. VK-vaerdien for testresultaterne
for kaolin med heparinaseassayet var under 10 % for R-parameteret.

CKH-neutralisering

Kaolinassayet med heparinase blev testet for at verificere, at 6 IU heparinase pr. 1 ml
blod effektivt kan neutralisere effekterne af bade ufraktioneret heparin (Unfractionated
Heparin, UFH) og heparin med lav molekylvaegt (Low Molecular Weight Heparin,
LMWH) pa kaolinaktiverede, citrerede fuldblodspraver. Dette er meengden af
heparinase anvendt i kaolinassayet med heparinase. Der blev udfert test med

UFH- og LMWH-spikede praver og ikke-spikede praver, der bekreeftede assayets
neutraliseringseffekt.

CFF-ngjagtighed

Ngjagtigheden af den funktionelle fibrinogentest blev vurderet iht. CLSI EP5-A2. Der
blev foretaget test af selve karslen (med tre donorer), selve enheden (20 dages test
med brug af kvalitetskontrol niveau 1 og 2), med flere lot (tre forskellige kassettelot)
og med flere operatarer (fem operatarer). Der blev ogsa foretaget test vedr.
reproducerbarhed pa tre steder, med tre lot, tre operaterer og tre analyseenheder.
Resultaterne omfattede variationskoefficienter (VK) for alle test for ngjagtighed. VK-
veerdien af testresultaterne for det funktionelle fibrinogenassay var under 10 % for MA
og FLEV-parametrene.
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CFF-linearitet

Det funktionelle fibrinogenassay blev testet for linearitet iht. CLSI EP6-A. MA-
parameteret blev fundet at vaere linezert med hensyn til koncentrationer af fibrinogen, som
vist nedenfor.

Fibrinogenlinearitet (MA-parameter) v =50.76x + 18,671 MA
R?=0,9885
MA
(mm)
00% 50% 10,0 % 15,0 % 200% 250% 30,0% 350%

Fibrinogenkoncentation (viv %)

Symboler pa emballagen

Symbol Beskrivelse
Producent (adresse pa)

Autoriseret EU-repreesentant (adresse pa)

EL

CE-maerke

()
m

Varenummer

Batchkode

Kontrol

In vitro-diagnostisk udstyr

Se brugsanvisningen

Ma ikke genbruges

Temperaturbegraensning for opbevaring

(Geelder kun USA) Ifalge amerikansk lovgivning
ma dette udstyr kun szelges, distribueres eller
anvendes efter lzegeordination.

Indholdet raekker til <n> test

<

Anvendes inden <dato>
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Symbol

Beskrivelse

®

Ma ikke bruges, hvis pakningen er beskadiget

i

¥pe preveglas, der skal anvendes til tapning
veneblod til testen. Farvekodet top eri
overensstemmelse med ISO 6710:1995

Juridisk erklzering

Kun godkendt til salg eller brug pa hospitaler, hvor patienterne er indlagt,
og laboratorier, der er primaere leverandgrer til sadanne hospitaler.

BIb|IOgI'afI

. CLSI EP5-A2 Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement

Methods; Approved Guideline — Second Edition

2. CLSI EPG-A Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures:

A Statistical Approach; Approved Guideline

3. CLSI EP7-A2 Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline —

Second Edition

4. CLSI C28-A3c Defining, Establishing and Verifying Reference Intervals in the Clinical
Laboratory; Approved Guideline — Third Edition
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DE - Deutsch

Markenname und eingefiihrter Name

Markenname: TEG® 6s-System und die folgenden Assays und Reagenzien mit Citrat:

+ CK (Citrat-Kaolin) (Kaolin + CaCl,, fir Blutproben mit Citrat) Reagenz

+ CRT (Citrat-RapidTEG) (RapidTEG® + CaCly, fiir Blutproben mit Citrat) Reagenz

+ CKH (Citrat-Kaolin-Heparinase) (Kaolin + CaCl, + Heparinase, fiir Blutproben mit
Citrat) Reagenz

+ CFF (Citrat - funktionelles Fibrinogen) (Gewebefaktor (TF) + CaCl, + ReoPro®,
fir Blutproben mit Citrat) Reagenz

Eingefiihrter Name: Vollblut-Hamostasesystem

Verwendungszweck

Der TEG® 6s-Hamostase-Analysator ist ein nicht-invasives diagnostisches Instrument
zur Uberwachung und Analyse des Koagulationsstatus einer Blutprobe, das die
Bewertung der klinischen Gerinnungsstérungen eines Patienten unterstiitzt. Der TEG
6s-Analysator ist zur Verwendung bei erwachsenen Patienten bestimmt, deren Blut im
Hinblick auf die Koagulationseigenschaften untersucht werden soll.

Die vom TEG 6s-Analysator erhaltenen Ergebnisse sollten nicht als alleinige Grundlage
fir eine Diagnosestellung dienen, sondern sind gemeinsam mit der Anamnese und
dem klinischen Bild des Patienten sowie bei Bedarf weiteren Koagulationsstests zu
beurteilen.

Zusammenfassung und Erlauterung des Tests

Das TEG-System und die Citrat-Mehrkanalkassette dienen dazu, die Hdmostase-
eigenschaften von Blutproben mit Citrat durch gleichzeitigen Einsatz von vier verschie-
denen Assays/Reagenzien zu testen, die sich in den vier Kanélen der Kassette befinden.
Bei dem CK-Assay werden die Kaolin-aktivierten Testmethoden zur Verringerung der
Variabilitdt und zur Verklrzung der Testzeit einer nativen Vollblutprobe verwendet.

Der CRT-Assay sorgt durch zeitgleiche Aktivierung der intrinsischen und extrinsischen
Koagulationswege fiir eine maximale Beschleunigung des Gerinnungsvorgangs. Dadurch
wird die maximale Gerinnselstarke schneller erreicht. CKH funktioniert &hnlich wie CK,
enthéalt aber zusétzlich Heparinase, um den Effekt von Heparin im Blut zu neutralisieren.
Wenn Heparin vorhanden ist, wird die R-Zeit fiir CK deutlich langer als die R-Zeit fiir
CKH ausfallen. Der CFF-Assay inhibiert alle Thrombozyten vollstandig. Dadurch wird
ihr Beitrag zur Gerinnselstérke ausgeklammert und ausschlieRlich der Beitrag des
funktionellen Fibrinogens zur Gerinnselstarke gemessen.

Prinzip des Verfahrens

CK-Prinzip

Kaolin ist ein standardisiertes Reagenz, das aus getrocknetem Kaolin und 0,85%iger
Kochsalzlésung besteht. Kaolin-aktivierte Testmethoden werden zur Verringerung der
Variabilitat und zur Verkiirzung der Testzeit einer nativen Vollblutprobe verwendet.
Durch den Einsatz dieser Partikel aus hydratisiertem Aluminiumsilikat verkiirzt sich

die Koagulationszeit, denn Kaolin fungiert als Oberflachenaktivator (intrinsischer
Koagulationsweg). Dadurch werden Faktor XII und Thrombozyten aktiviert und die
Reserve-Gerinnfahigkeit einer Blutprobe stimuliert. Kaolin wird mit CaCl, kombiniert,
um Natriumcitrat im Blut zu neutralisieren.
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CRT-Prinzip

RapidTEG sorgt durch zeitgleiche Aktivierung der intrinsischen und extrinsischen
Koagulationswege mit einer hohen Konzentration von Kaolin und Gewebefaktor

(TF) fiir eine maximale Beschleunigung des Gerinnungsvorgangs. Dadurch wird der
physiologische Gerinnungsvorgang genau reproduziert und Ergebnisse werden deutlich
schneller als mit einem nativen, Kaolin- und/oder TF-aktivierten Test erzielt. CaCl, ist
enthalten, um Natriumcitrat im Blut zu neutralisieren.

CKH-Prinzip

Heparin wird haufig als Antikoagulans bei chirurgischen Eingriffen eingesetzt. Selbst
&ulerst geringe Konzentrationen von Heparin, d. h. Bruchteile von [U/ml im Blut,
kénnen die R-Zeit merklich verl&ngern und sogar eine vollstandige Antikoagulation
des Bluts verursachen. Dadurch ist es schwierig oder sogar unmdglich, entstehende
Koagulopathien zu iiberwachen, die durch hohe Spiegel von therapeutischem Heparin
verdeckt werden. Der Kaolin-Assay mit Heparinase neutralisiert schnell und gezielt die
gerinnungshemmende Eigenschaft des Heparins. CaCl; ist enthalten, um Natriumcitrat
im Blut zu neutralisieren.

CFF-Prinzip

Das funktionelle Fibrinogen-Reagenz aktiviert den extrinsischen Koagulationsweg mit
Hilfe des Gewebefaktors und inhibiert die Thrombozytenaggregation mit Hilfe eines
Thrombozytenhemmers, der sich an die GPlIb/llla-Rezeptoren anlagert. Das funktionelle
Fibrinogen-Reagenz inhibiert alle Thrombozyten vollstandig. Dadurch wird ihr

Beitrag zur Gerinnselstarke (MA) ausgeklammert und ausschlieBlich der Beitrag des
funktionellen Fibrinogens zur Gerinnselstérke gemessen. Funktionelles Fibrinogen wird
mit CaCl, kombiniert, um Natriumcitrat im Blut zu neutralisieren. Durch die Bestimmung
des unabhéngigen Beitrags von Thrombozyten und Fibrinogen wird der Einsatz des
TEG-Systems bei der Erkennung und Diagnose von Hamostasedefekten noch zusatzlich
verbessert.

Reagenzien

CK (Citrat-Kaolin) (Kaolin + CaCl,, fiir Blutproben mit Citrat) Reagenz:

getrocknetes Kaolin und Calciumchlorid (aquivalente Menge zur Umkehrung der Citratwirkung
in der Blutprobe).

CRT (Citrat-RapidTEG) (RapidTEG® + CaCl,, fiir Blutproben mit Citrat) Reagenz:
getrocknetes Kaolin, Gewebefaktor und Calciumchlorid (aquivalente Menge zur
Umkehrung der Citratwirkung in der Blutprobe).

CKH (Citrat-Kaolin-Heparinase) (Kaolin + CaCl, + Heparinase, fiir Blutproben mit Citrat)
Reagenz: getrocknetes Kaolin, Calciumchlorid (aquivalente Menge zur Umkehrung der
Citratwirkung in der Blutprobe) und Heparinase (&quivalente Menge zur Umkehrung von
6 1U Heparin/ml Blut).

CFF (Citrat - funktionelles Fibrinogen) (Gewebefaktor (TF) + CaCl, + ReoPro®,

fir Blutproben mit Citrat) Reagenz: getrockneter Gewebefaktor, Calciumchlorid
(aquivalente Menge zur Umkehrung der Citratwirkung in der Blutprobe) und ReoPro®.
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

Ursachen fiir Reagenzienfehler

+ Kassetten sind bis zur Verwendung im versiegelten Folienbeutel gekuhlt (2 °C bis
8 °C) aufzubewahren.

+ Patientenproben sind nach einer Inkubationszeit von mindestens 15 Minuten
nach der Entnahme in Citratrohrchen zu testen. Proben miissen innerhalb von
zwei Stunden nach der Entnahme getestet werden.

Ursachen fiir Verfahrensfehler

+ AusschlieRlich 3,2 % Natriumcitratréhrchen verwenden, die vollstandig mit Vakuum
gefiillt sind. Die Blutproben nicht in Heparinrdhrchen oder andere Probenréhrchen
entnehmen, die nicht ausdriicklich empfohlen wurden.

Vorbereitung der Probe
Es ist keine Rekonstitution, Mischung oder Verdiinnung der Probe erforderlich.

Anweisungen zur Lagerung

Die Citrat-Mehrkanalkassetten miissen vor Temperaturen lber 35 °C geschiitzt werden
und nach dem Erhalt sobald wie mdglich bis zur weiteren Verwendung bei 2 °C bis 8 °C
gektihit aufbewahrt werden. Die Kassetten sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt

und miissen nach Gebrauch entsorgt werden.

Analysator
Siehe TEG® 6s-Benutzerhandbuch.

Probenentnahme und Vorbereitung zur Analyse

AusschlieBlich 3,2 % Natriumcitratréhrchen verwenden, die vollstandig mit Vakuum
gefiillt sind. Es sind keine Zusatz- oder Konservierungsmittel erforderlich, um die
Unversehrtheit der Probe zu erhalten, aber die Blutproben miissen nach einer
15-mindtigen Inkubationszeit innerhalb von zwei Stunden nach der Entnahme
verwendet werden, um die Stabilitat fur den Test zu bewahren.

Bei der Probenentnahme sind die Standardverfahren fiir die Venenpunktion zu befolgen
(Verweis auf CLSI H58-A). Das Probenrdhrchen nach der Entnahme vorsichtig fiinfmal
umdrehen und dann 15 Minuten bei Raumtemperatur stehen lassen, bevor die Probe
verwendet wird.

Bekannte Storsubstanzen

Der CK-Assay wurde gemaR CLSI EP7-A2 auf Storfaktoren getestet. Folgende
potenzielle Stérfaktoren wurden getestet: Fehlen eines Verwurfréhrchens, geringe
Entnahmemenge, Hamolyse und Epsilon-Aminocapronsaure (EACA). Lediglich
Hamolyse wurde als Storfaktor bestétigt.

Der CRT-Assay wurde gemaR CLSI EP7-A2 auf Stérfaktoren getestet.

Folgende potenzielle Storfaktoren wurden getestet: Fehlen eines Verwurfrohrchens,
geringe Entnahmemenge, Hadmolyse und Epsilon-Aminocapronsaure (EACA).

Zu geringe Entnahmemenge und Hamolyse wurden als Stdrfaktoren bestatigt.

Der CKH-Assay wurde gemaR CLSI EP7-A2 auf Storfaktoren getestet. Als potenzieller
Storfaktor wurde Protamin getestet. Die Ergebnisse zeigen, dass Protamin bei
Konzentrationen iber 0,062 mg/ml einen Storfaktor darstellt.
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Der CFF-Assay wurde gemaR CLSI EP7-A2 auf Storfaktoren getestet. Als potenzieller
Storfaktor wurde Heparin getestet. Die Ergebnisse zeigen, dass Heparin bei
Konzentrationen iber 1 [U/ml einen Storfaktor fiir funktionelles Fibrinogen darstellt.

Bereitgestellte Materialien

+ Zehn (10) Citrat-Mehrkanalkassetten, einzeln mit Trockenmittel in einem Folienbeutel
versiegelt. Jede Kassette enthalt die folgenden Trockenreagenzien: Kaolin,
RapidTEG, Kaolin mit Heparinase und funktionelles Fibrinogen, jeweils kombiniert mit
Calciumchlorid.

* Zwolf (12) Transferpipetten.

Erforderliche Materialien (nicht im Lieferumfang enthalten)
+ TEG® 6s-Analysator (Quelle: Haemonetics) — siehe Benutzerhandbuch fiir
Anweisungen zum Gebrauch.

+ Materialien zur Blutentnahme (verschiedene Lieferanten von Medizinprodukten)

Testverfahren

1. Einen Beutel mit einer Kassette aus dem Kiihlschrank entnehmen.

2. Den Beutel 6ffnen, die Kassette entnehmen und Beutel und Trockenmittel entsorgen.

3. Auf der Startseite des TEG-Analysators die Option Neuer Test auswahlen.

4. Die gewlnschte Patienten-ID auswahlen. Wenn der Patient nicht in der Liste
enthalten ist, kann mit der Option + ein neuer Patient hinzugefiigt und eine
Patienten-ID auf dem Bildschirm eingegeben werden. Dann auf Weiter driicken

5. Die Kassette gemal Anweisungen auf dem Bildschirm in das Fach einlegen. Dabei
muss sich der Barcode auf der linken Seite befinden.

6. Wenn der Vortest der Kassette abgeschlossen ist und sichergestellt wurde, dass es
sich um den gewtinschten Test handelt, auf Weiter driicken. Wenn es sich bei der
Kassette nicht um den gewiinschten Test handelt, auf Anhalten driicken und erneut
beginnen.

7. Im Bildschirm Testinformationen Informationen zum Test eingeben (falls gewlinscht)
und anschlieRend auf Weiter driicken.

8. Mit Hilfe einer Pipette Blut in den Probenanschluss der Kassette geben. Dabei bis
zur gekennzeichneten Linie auf der Kassette oder dariiber hinaus fiillen.

9. Auf Weiter driicken.

Der TEG-Analysator startet den Test und die Ergebnisse werden angezeigt, wenn
sie verfligbar werden.

10. Wenn der Analysator die Meldung ,Kassette entfernen” anzeigt, die verwendete
Kassette aus dem Fach nehmen und sofort entsorgen.

Kalibrierung

Der TEG-Analysator muss nicht routinemaRig kalibriert werden.

Verfahren zur Qualitatskontrolle

Der TEG-Analysator fiihrt wahrend eines Vortests, wenn die Kassette eingelegt wird,
und wahrend des gesamten Verlaufs des Tests interne Qualitatskontrollen durch.
Dadurch wird sichergestellt, dass alle elektromechanischen und pneumatischen
Funktionen des Analysators in Verbindung mit der Kassette ordnungsgemaf
funktionieren. Von den Laboren sind die erforderlichen Qualitatskontrollen geméan
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den geltenden CLIA-Vorschriften fir Level und Haufigkeit der Kontrolimaterialien
durchzufiihren. Haemonetics stellt zu diesem Zweck Material fiir Level-I- und Level-lI-
Qualitatskontrollen (QK) sowie Calciumchlorid-Kassetten zur Verfigung.

Normales Blut und abnormes QK-Material von Haemonetics kénnen mit der Citrat-
Mehrkanalkassette verwendet werden, um die Leistungsfahigkeit der Citrat-Reagenzien
zu (berpriifen. Diese Uberpriifung kann vom Labor vorgenommen werden, um

die ordnungsgemale Handhabung und Lagerung bei Erhalt neuer Kassetten zu
iberprifen oder falls die Kassetten widrigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
waren. Detaillierte Anweisungen zur Durchfiihrung dieses Tests finden Sie in der
Packungsbeilage zum Testset mit Ampullen mit abnormer QK (07-662).

Ergebnisse

Fir die Testergebnisse sind keine Berechnungen erforderlich. Sie werden auf dem
Display des TEG-Analysators angezeigt und kdnnen ausgedruckt werden, falls ein
Drucker angeschlossen ist.

CK-Testergebnisse

Die Parameter R, K, Winkel, MA und LY30 werden gemessen und bei Abschluss des
Tests zusammen mit den entsprechenden Referenzbereichen, die fiir diese Parameter
festgelegt wurden, angezeigt.

CRT-Testergebnisse

Die Parameter TEG-ACT, R, K, Winkel, MA und LY30 werden gemessen und bei
Abschluss des Tests zusammen mit den entsprechenden Referenzbereichen, die fiir
diese Parameter festgelegt wurden, angezeigt.

CKH-Testergebnisse

Die Parameter R, K, Winkel und MA werden gemessen und bei Abschluss des Tests
zusammen mit dem entsprechenden Referenzbereich, der fiir diese Parameter
festgelegt wurde, angezeigt.

CFF-Testergebnisse

Der Parameter MA und der geschatzte funktionelle Fibrinogen-Spiegel (FLEV) werden
gemessen und bei Abschluss des Tests angezeigt. FLEV wird durch eine Umwandlung
des MA-Werts berechnet.

Einschrénkungen des Verfahrens

Verwendung der Ergebnisse

Die Ergebnisse des TEG-Analysators sollten stets im klinischen Kontext des jeweiligen
Patienten betrachtet werden. Falls Unstimmigkeiten in Bezug auf den klinischen
Zustand des Patienten festgestellt werden, sollten die Proben wiederholt werden

oder mit zusatzlichen klinischen Informationen und/oder Daten, einschlieBlich
Leistungstiberpriifung in der Patientenpopulation des Anwenders, erganzt werden.

Erwartete Werte

Die erwarteten Werte fiir die Testergebnisse liegen innerhalb der Referenzbereiche fiir
eine Referenzpopulation, die gemaR CLSI C28-A3c festgelegt wurden. Die folgenden
Tabellen enthalten die Daten der Referenzbereiche fiir jedes Reagenz und jeden
Parameter. Es wird empfohlen, dass Kunden die Referenzbereiche auf der Grundlage
ihres lokalen Patientenstamms validieren.

5/DE



CK-Referenzbereiche

Parameter fiir Blutproben mit Citrat N Bereich
R (min) 157 4,6-9,1
K (min) 157 0,8-2,1
Winkel (Grad) 155 63-78
MA (mm) 151 52-69
LY30 (%) 132 0,0-26
CRT-Referenzbereiche
Parameter fiir Blutproben mit Citrat N Bereich
TEG-ACT (s) 157 82 - 152
R (min) 157 0,3-1,1
K (min) 156 08-27
Winkel (Grad) 154 60-78
MA (mm) 152 52-70
LY30 (%) 131 0,0-22
CKH-Referenzbereiche
Parameter fiir Blutproben mit Citrat N Bereich
R (min) 155 43-83
K (min) 157 08-19
Winkel (Grad) 154 64 -77
MA (mm) 154 52 - 69
CFF-Referenzbereiche
Parameter fiir Blutproben mit Citrat N Bereich
MA (mm) 151 15-32
FLEV (mg/dl) 152 278 - 581

Besondere Leistungsmerkmale
CK-Prazision

Die Prézision des Kaolin-Tests wurde gemaf CLSI EP5-A2 ermittelt. Tests wurden
innerhalb eines Laufs (mit drei Spendern), am Gerét (Tests Uber 20 Tage mit Level-I-
und Level-1l-QK), zwischen mehreren Chargen (mit drei verschiedenen Kassetten-
Chargen) und zwischen mehreren Bedienern (mit fiinf Bedienern) durchgefiihrt.
AuRerdem wurden Tests zur Wiederholbarkeit an mehreren Standorten an drei
Standorten mit drei Chargen, drei Bedienern und drei Analysatoren durchgefiihrt.

Die Ergebnisse enthielten Werte fiir den Variationskoeffizienten (CV) fiir alle
Prézisionstests. Der CV der Testergebnisse fir den Kaolin-Assay lag fiir alle Parameter

unter 10 %.




CK-Sensitivitat und -Spezifitat

Das Kaolin-Reagenz wird oft in Verbindung mit Tests verwendet, die mit Blutproben
von Patienten, denen Heparin verabreicht wurde, durchgefiihrt werden. Ziel ist es,
entweder den Heparineffekt (Titration der Dosis) oder die vollstandige Umkehrung
(nach Protamingabe) des verabreichten Heparins zu bestimmen. Es ist daher wichtig,
die klinische Sensitivitat und Spezifitat fiir das Vorliegen von Heparin zu ermitteln. Fiinf
verschiedene mit Heparin versetzte Proben mit Konzentrationen im therapeutischen
Bereich von Heparin (0,2 bis 6,0 [U/ml) wurden untersucht. 0,2 IU/ml wird Uiblicherweise
als niedrigste therapeutische Dosis eingesetzt und 6,0 IU/ml entspricht einer typischen
Heparindosis, die verwendet wird, wenn Patienten bei einer kardiopulmonalen
Bypassoperation vollstandig heparinisiert werden. Auferdem wurden finf (5) nicht

mit Heparin versetzte Proben analysiert. Die Heparin-Sensitivitat von Kaolin lag bei

100 %, wobei der Parameter R bei allen Konzentrationen verléngert war und auRerhalb
des zulassigen Bereichs lag. Die Spezifitat lag ebenfalls bei 100 %, wobei alle nicht

mit Heparin versetzten Proben einen R-Parameter innerhalb des normalen Bereichs
aufwiesen.

CRT-Prazision

Die Prazision des RapidTEG-Tests wurde geméaf CLSI EP5-A2 ermittelt. Tests wurden
innerhalb eines Laufs (mit drei Spendern), am Gerat (Tests Uber 20 Tage mit Level-I- und
Level-Il-QK), zwischen mehreren Chargen (mit drei verschiedenen Kassetten-Chargen)
und zwischen mehreren Bedienern (mit fiinf Bedienemn) durchgefiihrt. AuRerdem wurden
Tests zur Wiederholbarkeit an mehreren Standorten an drei Standorten mit drei Chargen,
drei Bedienern und drei Analysatoren durchgefiihrt. Die Ergebnisse enthielten Werte fiir
den Variationskoeffizienten (CV) fiir alle Prazisionstests. Der CV der Testergebnisse fiir den
RapidTEG-Assay lag fiir den Parameter TEG-ACT unter 13 % und firr die Parameter K,
Winkel und MA unter 10 %.

CRT-Linearitét
RapidTEG wurde gemaf CLSI EP6-A auf Linearitat getestet. Es wurde ermittelt, dass

der Parameter TEG-ACT im Hinblick auf die Heparinkonzentrationen linear verlief
(siehe unten).

Heparin-Linearitét (Parameter TEG-ACT) V= 1;?{%*9*6 87;"258 TEGACT

TEG-ACT
(s)

0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00

Heparinkonzentration IU/ml

CKH-Prézision
Die Prézision des Kaolin-Tests mit Heparinase wurde gemaR CLSI EP5-A2 ermittelt.
Tests wurden innerhalb eines Laufs (mit drei Spendern), am Gerat (Tests iiber 20 Tage
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mit Level-l- und Level-I-QK), zwischen mehreren Chargen (mit drei verschiedenen
Kassetten-Chargen) und zwischen mehreren Bedienern (mit finf Bedienern)
durchgefiihrt. Auerdem wurden Tests zur Wiederholbarkeit an mehreren Standorten an
drei Standorten mit drei Chargen, drei Bedienern und drei Analysatoren durchgefiihrt.
Die Ergebnisse enthielten Werte fiir den Variationskoeffizienten (CV) fiir alle
Prazisionstests. Der CV der Testergebnisse fiir den Kaolin-Assay mit Heparinase lag fiir
den Parameter R unter 10 %.

CKH-Neutralisation

Der Kaolin-Assay mit Heparinase wurde getestet, um zu iiberpriifen, ob 6 U
Heparinase pro 1 ml Blut die Wirkung von unfraktioniertem Heparin (UFH) und von
niedermolekularem Heparin (LMWH) auf Kaolin-aktivierte Vollblutproben mit Citrat
effektiv neutralisieren kann. Dabei handelt es sich um die Menge an Heparinase, die
im Kaolin-Assay mit Heparinase verwendet wird. Tests wurden unter Verwendung von
Proben, die mit UFH bzw. LMWH versetzt waren, sowie nicht mit Heparin versetzten
Proben durchgefiihrt. Tests wurden unter Verwendung von Proben, die mit UFH bzw.
LMWH versetzt waren, sowie nicht versetzten Proben durchgefiihrt. Sie bestatigten die
effektive Neutralisation des Assays.

CFF-Prézision

Die Prazision des funktionellen Fibrinogen-Tests wurde gemaf CLSI EP5-A2

ermittelt. Tests wurden innerhalb eines Laufs (mit drei Spendern), am Gerét (Tests
uber 20 Tage mit Level-I- und Level-Il-QK), zwischen mehreren Chargen (mit drei
verschiedenen Kassetten-Chargen) und zwischen mehreren Bedienern (mit fiinf
Bedienern) durchgefiihrt. AuRerdem wurden Tests zur Wiederholbarkeit an mehreren
Standorten an drei Standorten mit drei Chargen, drei Bedienern und drei Analysatoren
durchgefiihrt. Die Ergebnisse enthielten Werte fiir den Variationskoeffizienten (CV) fur
alle Prazisionstests. Der CV der Testergebnisse fiir den funktionellen Fibrinogen-Assay
lag fiir die Parameter MA und FLEV unter 10 %.

CFF-Linearitat
Der funktionelle Fibrinogen-Assay wurde gemal CLSI EP6-A auf Linearitét getestet. Es

wurde ermittelt, dass der Parameter MA im Hinblick auf die Fibrinogenkonzentrationen
linear verlief (siehe unten).

Fibrinogen-Linearitat (Parameter Ma) ~ ¥= 5/2.-?7_62 *g ;8&5677 MA

MA
(mm)

00% 50% 10,0 % 15,0 % 200% 250% 30,0 % 350%
Fibrinogenkonzentration (viv %)
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Symbole auf der Verpackung

Symbol

Beschreibung

Hersteller (Adresse)

EL

Autorisierter Vertreter in der Europaischen Union (Adresse)

c E CE-Zeichen
Artikelnummer
LOoT Chargen-Nr.
CONTROL Kontrolle

Gerét fur die In-vitro-Diagnostik

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden

Zulassiger Temperaturbereich fir die Lagerung

x Onl

Nur in den USA) Dieses Gerat darf laut US-amerikanischem
undesgesetz nur an oder durch einen Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes verkauft, vertrieben oder verwendet werden.

Enthalt ausreichend Material fiir <n> Tests

Verwendbar bis <Datum>

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

@D@IX]@ !*@EE

Art des Probenrohrchens zur vendsen Blutentnahme, das fiir den
Test zu verwenden ist; farbkodierte Kappe gemaf 1SO 6710:1995

Rechtlicher Hinweis
Nur fiir den Verkauf und Gebrauch in Krankenhéusern zur stationaren Behandlung und
Laboren, die primar firr solche Krankenh&user arbeiten, zugelassen.

Literaturhinweise
CLSI EP5-A2 Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement

—_

Methods; Approved Guideline — Second Edition

N

CLSI EP6-A Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures:

A Statistical Approach; Approved Guideline

w

Edition

>

CLSI EP7-A2 Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline — Second

CLSI C28-A3c Defining, Establishing and Verifying Reference Intervals in the Clinical

Laboratory; Approved Guideline — Third Edition
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ES - Espaiiol

Marca registrada y denominacion oficial

Marca registrada: El sistema TEG® 6s y los siguientes analisis y reactivos con citrato:

+ reactivo CK (caolin con citrato) (caolin + CaCl,, para sangre con citrato)

reactivo CRT (RapidTEG con citrato) (RapidTEG® + CaCl,, para sangre con citrato)
reactivo CKH (caolin con citrato junto con heparinasa) (caolin + CaCl, + heparinasa,
para sangre con citrato)

reactivo CFF (fibrindgeno funcional con citrato) (factor tisular (TF) + CaCl, + ReoPro®,
para sangre con citrato)

Denominacion oficial: Sistema de hemostasia para sangre completa

Uso indicado

El analizador de hemostasia TEG® 6s es un instrumento de diagnéstico no invasivo
que esta disefiado para controlar y analizar el estado coagulatorio de una muestra de
sangre, para que sirva de ayuda en la evaluacion clinica de la hemostasia del paciente.
El analizador TEG 6s esta indicado para utilizarse en pacientes adultos cuando se
desee evaluar las propiedades coagulatorias de la sangre.

Los resultados del analizador TEG 6s no han de ser la Unica base para un diagnéstico
del paciente, sino que deberan evaluarse junto con los antecedentes médicos, el
cuadro clinico y, si es necesario, otras pruebas de coagulacion.

Resumen y explicacion de la prueba

El sistema TEG y el cartucho multicanal con citrato se emplean para analizar las
propiedades hemostaticas de las muestras de sangre con citrato utilizando cuatro
analisis/reactivos de forma simultanea, uno por cada canal del cartucho. En el

analisis CK, se emplean los métodos de la prueba activada por caolin para reducir

la variabilidad y el tiempo de ejecucion de una muestra de sangre completa natural.

El andlisis CRT acelera al maximo el proceso de coagulacion al activar de forma
simultanea las vias de coagulacién intrinseca y extrinseca, lo que permite alcanzar méas
rapidamente la resistencia maxima del coagulo. EI CKH es similar al CK pero con la
adicion de heparinasa para neutralizar los efectos de la heparina en la sangre. Si hay
heparina presente, el tiempo R para el CK sera significativamente superior al tiempo
R para el CKH. El analisis CFF inhibe por completo todas las plaquetas, por lo que
excluye su contribucién a la resistencia del coagulo y, por lo tanto, mide Gnicamente la
contribucién del fibrindgeno funcional a la resistencia del coagulo.

Principios del procedimiento

Principio del CK

El caolin es un reactivo estandarizado que se compone de caolin seco y de solucion
salina al 0,85 %. Los métodos de la prueba activada por caolin se emplean para
reducir la variabilidad y el tiempo de ejecucion de una muestra de sangre completa
natural. El uso de estas particulas de silicato de aluminio hidratado acorta el tiempo
de coagulacion ya que el caolin acttia como un activador de la superficie de contacto
(via intrinseca), que activa el Factor XIl y las plaquetas y estimula la capacidad de
coagulacion de reserva de una muestra sanguinea. El caolin se combina con CaCl,
para neutralizar cualquier resto de citrato de sodio en la sangre.
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Principio del CRT

RapidTEG acelera al méximo el proceso de coagulacion al activar de forma simultanea
las vias de coagulacion intrinseca y extrinseca utilizando una alta concentracion de
caolin y de factor tisular (TF). Esto refleja bien el proceso fisiologico de coagulacion

y obtiene resultados de una forma significativamente méas rapida que con una prueba
natural de caolin y/o activada por TF. EI CaCl, se incluye para neutralizar cualquier
resto de citrato de sodio en la sangre.

Principio del CKH

La heparina se utiliza con frecuencia como un anticoagulante en los procedimientos
quirdrgicos. Incluso concentraciones muy bajas de heparina, de fracciones de Ul/ml
de sangre, pueden aumentar notablemente el tiempo R y pueden incluso anticoagular
por completo la sangre, lo que dificulta, cuando no imposibilita, supervisar las
coagulopatias en desarrollo que se enmascaran por los niveles altos de heparina
terapéutica. El analisis de caolin con heparinasa neutralizara de forma rapida y
especifica la propiedad anticoagulante de la heparina. El CaCl, se incluye para
neutralizar cualquier resto de citrato de sodio en la sangre.

Principio del CFF

El reactivo de fibrindgeno funcional activa la via extrinseca mediante el factor tisular

e inhibe la agrupacion de plaquetas mediante un inhibidor plaquetario que se une

a los receptores de la GP lIb/llla. El reactivo de fibrindgeno funcional inhibe por
completo todas las plaquetas, por lo que excluye su contribucion a la resistencia del
coagulo (MA) y, por lo tanto, mide unicamente la contribucion del fibrinégeno funcional
a la resistencia del coagulo. El fibrinégeno funcional se combina con CaCl, para
neutralizar cualquier resto de citrato de sodio en la sangre. Determinar la contribucion
independiente de las plaquetas y del fibrindgeno mejora ademas el uso del sistema
TEG para ayudar a detectar y diagnosticar los defectos hemostaticos.

Reactivos

Reactivo CK (caolin con citrato) (caolin + CaCl,, para sangre con citrato):

caolin seco y cloruro calcico (adecuados para anular el citrato de la muestra).
Reactivo CRT (RapidTEG con citrato) (RapidTEG® + CaCl,, para sangre con citrato):
caolin seco, factor tisular y cloruro calcico (adecuados para anular el citrato de la
muestra).

Reactivo CKH (caolin con citrato junto con heparinasa) (caolin + CaCl, +
heparinasa, para sangre con citrato):

caolin seco, cloruro célcico (adecuados para anular el citrato de la muestra) y
heparinasa (adecuada para anular 6 Ul de heparina/ml de la sangre).

Reactivo CFF (fibrindgeno funcional con citrato) (factor tisular (TF) + CaCl, +
ReoPro®, para sangre con citrato):

factor tisular seco, cloruro célcico (adecuados para anular el citrato de la muestra) y
ReoPro®.
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Advertencias y precauciones
Para uso diagnéstico in vitro

Causas de error del reactivo

+ Cuando no se utilicen, los cartuchos deberan mantenerse refrigerados (de 2 °C a
8 °C) en bolsas herméticas de papel de aluminio.

+ Las muestras de los pacientes deben analizarse después de un tiempo minimo de
15 minutos de incubacion tras su obtencidn en tubos con citrato. Las muestras no
se deberan analizar tras mas de 2 horas de su extraccién.

Causas de error del procedimiento

+ Utilice unicamente tubos con citrato de sodio al 3,2 % completamente llenos por
vacio. No obtenga muestras de sangre en tubos de heparina o en cualquier otro
tubo que no esté especificamente recomendado para este fin.

Preparacion de las muestras
No es necesaria ninguna reconstitucién, mezcla o dilucion de la muestra.

Instrucciones para la conservacion

Los cartuchos multicanal con citrato deben protegerse de las temperaturas superiores a
35 °C y refrigerarse de 2 a 8 °C tan pronto como sea posible después de su recepcion
y antes de su uso. Los cartuchos deben utilizarse una sola vez y desecharse después.
Los cartuchos deben utilizarse una sola vez y desecharse después.

Analizador
Consulte el Manual del usuario del TEG® 6s.

Obtencion y preparacion de las muestras para el analisis

Para las extracciones de sangre, utilice unicamente tubos con citrato de sodio al

3,2 % completamente llenos por vacio. No se necesitan aditivos ni conservantes para
mantener la integridad de la muestra, pero estas deben utilizarse tras una incubacion
de 15 minutos y dentro de las 2 horas siguientes a la extraccion para mantener la
estabilidad durante el uso.

Para la obtencion de la muestra siga los procedimientos estandares de flebotomia
(consulte la norma H58-A del CLSI). Tras su obtencion, invierta suavemente el tubo
5 veces y déjelo reposar durante 15 minutos a temperatura ambiente antes de su uso.

Sustancias interferentes conocidas

El analisis CK se someti6 a pruebas de factores interferentes conforme a la norma
EP7-A2 del CLSI. Los factores interferentes potenciales analizados fueron la falta de
un tubo de desecho, una extraccion breve, hemolisis y acido épsilon aminocaproico
(EACA). Unicamente se demostro que la hemdlisis constituia un factor interferente.
El analisis CRT se sometio a pruebas de factores interferentes conforme a la norma
EP7-A2 del CLSI. Los factores interferentes potenciales analizados fueron la falta de
un tubo de desecho, una extraccion breve, hemalisis y acido épsilon aminocaproico
(EACA). Unicamente se demostro que la extraccion breve y la hemdlisis constituian
factores interferentes.
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El analisis CKH se someti6 a pruebas de factores interferentes conforme a la norma
EP7-A2 del CLSI. El factor interferente potencial que se analizo fue la protamina. Los
resultados muestran que la protamina es un factor interferente en concentraciones
superiores a 0,062 mg/ml.

El andlisis CFF se sometio a pruebas de factores interferentes conforme a la norma
EP7-A2 del CLSI. El factor interferente potencial que se analiz6 fue la heparina. Los
resultados muestran que la heparina es un factor interferente para el fibrindgeno
funcional en concentraciones de heparina superiores a 1 Ul/ml.

Materiales suministrados
+ Diez (10) cartuchos multicanal con citrato sellados con paquete secante en bolsa de

papel de aluminio. Cada cartucho contiene los siguientes reactivos secos: caolin,
RapidTEG, caolin con heparinasa y fibrindgeno funcional, todos con cloruro calcico.

+ Doce (12) pipetas de transferencia
Materiales necesarios (que no se suministran)

+ El analizador TEG® 6s (Proveedor: Haemonetics), remitase al Manual del usuario
para consultar las instrucciones de uso.

+ Suministros de extraccion de sangre (cualquier proveedor médico)
Procedimiento de la prueba
1. Extraiga una bolsa de cartucho del almacén refrigerado.

2. Rasgue la bolsa para abrirla, extraiga el cartucho y deseche la bolsa y el paquete
secante.

3. Enla pantalla Home (Inicio) del analizador TEG, seleccione new test (nueva prueba).

4. Seleccione el ID del paciente que desee utilizar. Si el paciente no se encuentra en la
lista, puede afiadir un nuevo paciente seleccionando la opcién + e introduciendo un
ID del paciente en la pantalla. A continuacion, pulse next (siguiente).

5. Inserte el cartucho en la ranura, como se indica en la pantalla, con el cédigo de
barras a la izquierda.

6. Cuando haya completado la prueba previa del cartucho y verificado que se trata del
analisis que desea realizar, pulse next (siguiente). Si el cartucho no corresponde al
analisis que desea realizar, pulse stop (detener) y vuelva a empezar.

7. Enla pantalla Test Information (Informacién de la prueba), introduzca la informacion
correspondiente a la prueba (si lo desea) y pulse next (siguiente).

8. Con una pipeta, cargue sangre en la toma de muestras del cartucho y llene por lo
menos hasta la linea indicada en el cartucho.

9. Pulse next (siguiente).

El analizador TEG comienza la prueba y los resultados obtenidos van apareciendo a
medida que se encuentran disponibles.

10.Cuando el analizador muestre la indicacion “Remove cartridge” (Retire el cartucho),
extraiga el cartucho usado de la ranura y deséchelo inmediatamente.

Calibracion
El analizador TEG no necesita calibracién rutinaria.
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Procedimientos de control de calidad (CC)

El analizador TEG realiza comprobaciones internas de CC durante una prueba previa
cuando se inserta el cartucho, asi como durante toda la prueba. De este modo se
verifica el buen funcionamiento de todas las caracteristicas electromecanicas y
neumaticas del conjunto formado por el analizador y el cartucho. Los laboratorios
deberan realizar las pruebas del CC necesarias para cumplir la actual normativa

CLIA (EE. UU.) sobre niveles y frecuencia de los materiales de control. Haemonetics
suministra materiales de nivel 1y 2 para control de calidad (CC), asi como los
correspondientes cartuchos de cloruro calcico.

La sangre normal y el material de Haemonetics para CC anémalo se pueden utilizar
con el cartucho multicanal con citrato para verificar el rendimiento de los reactivos con
citrato. Esto lo puede realizar el laboratorio para comprobar la adecuada manipulacién
y las condiciones de almacenamiento tras la recepcion de los cartuchos nuevos o
siempre que los cartuchos estén expuestos a condiciones medioambientales adversas.
Consulte el prospecto del envase del kit de prueba del vial para CC anémalo (07-662) si
desea mas detalles sobre como realizar esta prueba.

Resultados
No se necesitan calculos para obtener los resultados de la prueba; estos aparecen en
la pantalla del analizador TEG y pueden imprimirse si se ha conectado una impresora.

Resultados de la prueba de CK

Los parametros R, K, angulo, MA'y LY30 se miden y muestran al finalizar la prueba,
junto con los correspondientes intervalos de referencia establecidos para estos
parametros.

Resultados de la prueba de CRT

Los parametros R, K, angulo, MA'y LY30 de TEG-ACT se miden y muestran al finalizar
la prueba, junto con los correspondientes intervalos de referencia establecidos para
estos parametros.

Resultados de la prueba de CKH
Los parametros R, K, angulo y MA se miden y muestran al finalizar la prueba, junto con
los correspondientes intervalos de referencia establecidos para estos parametros.

Resultados de la prueba de CFF

El parametro MA'y el nivel calculado de fibrindgeno funcional (FLEV) se miden y se
muestran al finalizar la prueba. El FLEV se calcula mediante una transformacién del
valor MA.

Limitaciones del procedimiento

Uso de los resultados

Los resultados del analizador TEG siempre deberan tenerse en cuenta dentro del
contexto médico del caso de cada paciente. En el caso de que existan contradicciones
con el estado clinico del paciente, las muestras deberan repetirse o complementarse
con mas informacién clinica y/o datos que incluyan la verificacién del rendimiento en la
poblacion de pacientes del usuario.
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Valores previstos

Los valores previstos para los resultados de la prueba se encuentran dentro de

los intervalos de referencia para una poblacion de referencia que se establecieron
conforme a la norma C28-A3c del CLSI. Las siguientes tablas contienen los datos de
los intervalos de referencia para cada reactivo y pardmetro. Se recomienda que los
clientes validen los intervalos de referencia en funcién de la poblacion local.

Intervalos de referencia de CK

Parametro de sangre con citrato N Intervalo
R (min) 157 4,6-9,1
K (min) 157 0,8-2,1
Angulo (grad) 155 63-78
MA (mm) 151 52 -69
LY30 (%) 132 00-26
Intervalos de referencia de CRT
Parametro de sangre con citrato N Intervalo
TEG-ACT (s) 157 82 - 152
R (min) 157 0,3-1,1
K (min) 156 08-27
Angulo (grados) 154 60-78
MA (mm) 152 52-70
LY30 (%) 131 0,0-22
Intervalos de referencia de CKH
Parametro de sangre con citrato N Intervalo
R (min) 155 43-83
K (min) 157 08-19
Angulo (grados) 154 64-77
MA (mm) 154 52 -69
Intervalos de referencia de CFF
Parametro de sangre con citrato N Intervalo
MA (mm) 151 15-32
FLEV (mg/dl) 152 278 - 581
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Caracteristicas especificas del rendimiento

Precision del CK

La precision de la prueba de caolin se evalud segun la norma EP5 A2 del CLSI.

La prueba se realizd para evaluar los valores de forma intraserial (utilizando

tres donantes), dentro del dispositivo (pruebas de 20 dias utilizando CC de niveles 1

y 2), entre lotes (utilizando tres lotes de cartucho distintos) y entre usuarios (utilizando
cinco usuarios). Asimismo, se llevaron a cabo pruebas de reproducibilidad en

tres centros, con tres lotes, tres técnicos y tres analizadores. Los resultados incluyeron
valores del coeficiente de varianza (CV) para todas las pruebas de precision. El CV

de los resultados de las pruebas del andlisis de caolin fue inferior al 10 % en todos

los parametros.

Sensibilidad y especificidad del CK

El reactivo de caolin se utiliza a menudo junto con las pruebas realizadas en

muestras sanguineas de pacientes a los que se les administra heparina con el objeto
de determinar el efecto de la heparina (ajuste de la dosis) o la reversion completa
(postprotamina) de la heparina administrada. Por lo tanto, resulta importante determinar
la sensibilidad y especificidad clinica en presencia de heparina. Se examinaron cinco
muestras distintas enriquecidas con heparina, a diversas concentraciones del intervalo
terapéutico de la heparina (0,2 a 6,0 Ul/ml). 0,2 Ul/ml es la dosis terapéutica méas baja
que habitualmente se emplea y 6,0 Ul/ml representa una dosis tipica de heparina

que se utiliza cuando los pacientes estan completamente heparinizados durante una
derivacion cardiopulmonar. Ademas, se analizaron cinco (5) muestras no enriquecidas
con heparina. La sensibilidad del caolin a la heparina fue del 100 % con el parametro R
alargado y fuera del intervalo para todas las concentraciones. La especificidad también
fue del 100 % con todas las muestras no enriquecidas con un parametro R dentro del
intervalo normal.

Precision del CRT

La precision de la prueba de RapidTEG se evalud segun la norma EP5 A2 del CLSI.
La prueba se realizd para evaluar los valores de forma intraserial (utilizando tres
donantes), dentro del dispositivo (pruebas de 20 dias utilizando CC de niveles 1y
2), entre lotes (utilizando tres lotes de cartucho distintos) y entre usuarios (utilizando
cinco usuarios). Asimismo, se llevaron a cabo pruebas de reproducibilidad en tres
centros, con tres lotes, tres técnicos y tres analizadores. Los resultados incluyeron
valores del coeficiente de varianza (CV) para todas las pruebas de precision. EI CV
de los resultados de las pruebas del analisis de RapidTEG fue inferior al 13 % para
el parametro TEG-ACT e inferior al 10 % para los parametros K, angulo y MA.

Linealidad del CRT
Se ha analizado RapidTEG para comprobar su linealidad conforme a la norma EP6-A

del CLSI. Se descubri6 que el parametro TEG-ACT era lineal con respecto a las
concentraciones de heparina, como se muestra mas abajo.
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Linealidad de la heparina (parémetro TEG-ACT) V= ’:3_7?;9;;3“58 TEG-ACT

TEG-ACT
(s)

0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00

Concentracion de heparina Uliml

Precision del CKH

La precision de la prueba de caolin con heparinasa se evalud segun la norma EP5 A2
del CLSI. La prueba se realizd para evaluar los valores de forma intraserial (utilizando
tres donantes), dentro del dispositivo (pruebas de 20 dias utilizando CC de niveles 1

y 2), entre lotes (utilizando tres lotes de cartucho distintos) y entre usuarios (utilizando
cinco usuarios). Asimismo, se llevaron a cabo pruebas de reproducibilidad en

tres centros, con tres lotes, tres técnicos y tres analizadores. Los resultados incluyeron
valores del coeficiente de varianza (CV) para todas las pruebas de precision. El CV
para los resultados de las pruebas del andlisis de caolin con heparinasa fue inferior al
10 % para el parametro R.

Neutralizacién del CKH

El analisis de caolin con heparinasa se sometié a pruebas para verificar que 6 Ul

de heparinasa por 1 ml de sangre neutralizaran eficazmente los efectos tanto de la
heparina no fraccionada (HNF) como de la heparina de bajo peso molecular (HBPM)
en las muestras de sangre completa con citrato activadas por caolin. Esta es la
cantidad de heparinasa utilizada en analisis de caolin con heparinasa. Se realizaron
pruebas con muestras enriquecidas con HNF y HBPM y con muestras no enriquecidas.
Se realizaron pruebas con muestras enriquecidas con HNF y HBPM y con muestras no
enriquecidas que confirmaron la eficacia de la neutralizacion del ensayo.

Precision del CFF

La precision de la prueba de fibrindgeno funcional se evalué segin la norma EP5 A2
del CLSI. La prueba se realiz6 para evaluar los valores de forma intraserial (utilizando
tres donantes), dentro del dispositivo (pruebas de 20 dias utilizando CC de niveles 1

y 2), entre lotes (utilizando tres lotes de cartucho distintos) y entre usuarios (utilizando
cinco usuarios). Asimismo, se llevaron a cabo pruebas de reproducibilidad en tres
centros, con tres lotes, tres técnicos y tres analizadores. Los resultados incluyeron
valores del coeficiente de varianza (CV) para todas las pruebas de precision. EI CV de
los resultados de las pruebas del andlisis de fibrindgeno funcional fue inferior al 10 %
para los parametros MA'y FLEV.
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Linealidad del CFF

El analisis de fibrindgeno funcional se ha sometido a pruebas para comprobar su
linealidad conforme a la norma EP6-A del CLSI. Se descubri6 que el parametro MA era
lineal con respecto a las concentraciones de fibrindgeno, como se muestra mas abajo.

Linealidad del fibrindgeno (parametro Ma) ~ v=50.76x+ 18,671
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Simbolo Descripcion

@ No utilizar si el envase esta dafiado
Tipo de tubo de extraccion de sangre venosa a
utilizar en la prueba. La tapa con cddigo de color
cumple con la norma ISO 6710:1995.

Aviso legal

Suministrado bajo licencia para venta o uso Unicamente en hospitales de pacientes

ingresados y en laboratorios que sean primordialmente proveedores de dichos centros.

Blbllografla
. CLSI EP5-A2 Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline — Second Edition

2. CLSI EPG-A Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures: A
Statistical Approach; Approved Guideline

3. CLSI EP7-A2 Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline — Second
Edition

4. CLSI C28-A3c Defining, Establishing and Verifying Reference Intervals in the Clinical
Laboratory; Approved Guideline — Third Edition
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FR - Frangais
Nom déposé et nom courant
Nom déposé : Systéme TEG® 6s et les tests et les réactifs citratrés suivants :
+ Réactif CK (Citrated Kaolin, kaolin citraté) (kaolin + CaCl,, pour le sang citraté)
+ Réactif CRT (Citrated RapidTEG, RapidTEG citraté) (RapidTEG® + CaCl,, pour le
sang citraté)
+ Réactif CKH (Citrated Kaolin with Heparinase, kaolin citraté avec héparinase)
(kaolin + CaCl, + héparinase, pour le sang citraté)
+ Réactif CFF (Citrated Functional Fibrinogen, fibrinogéne fonctionnel citraté)
(facteur tissulaire (FT) + CaCl, + ReoPro®, pour le sang citraté)
Nom courant : Systéme d’analyseur d’hémostase du sang total
Utilisation
L'analyseur d'hémostase TEG® 6s est un instrument de diagnostic non invasif congu
pour contréler et analyser I'état de coagulation d’'un échantillon sanguin afin de faciliter
I'évaluation de 'hémostase du patient. L'analyseur TEG 6s est indiqué pour étre utilisé
chez des patients adultes dans les cas ou une évaluation des propriétés de coagulation
du sang est souhaitée.
Les résultats de I'analyseur TEG 6s ne doivent pas constituer la seule base du diagnostic
d’un patient ; ils doivent étre évalués en prenant en compte des antécédents médicaux
du patient, de la situation clinique et, si nécessaire, d'autres tests de coagulation.

Résumé et explication du test

Le systéme TEG et la cartouche multicanaux citratée sont utilisés pour analyser les
propriétés d’hémostase des échantillons de sang citraté en utilisant simultanément
quatre tests/réactifs, un dans chacun des canaux de la cartouche. Pour le test CK,

des méthodes de test avec le kaolin comme activateur sont utilisées pour réduire

la variabilité et la durée d’analyse d'un échantillon de sang total natif. Le test CRT
accélére au maximum le processus de coagulation sanguine en activant simultanément
la voie de coagulation intrinséque et la voie de coagulation extrinséque, ce qui permet
d’atteindre la résistance maximale du caillot plus rapidement. Le test CKH est similaire
au test CK mais de I'héparinase a été ajoutée pour neutraliser les effets de 'héparine
dans le sang. En cas de présence d’héparine, le temps de réaction pour le test CK
sera significativement plus long que le temps de réaction pour le test CKH. Le test CFF
inhibe totalement toutes les plaquettes, ce qui les empéche de participer a la résistance
du caillot, pour ainsi mesurer uniquement la contribution du fibrinogéne fonctionnel a la
résistance du caillot.

Principe de la procédure

Principe du test CK

Le kaolin est un réactif normalisé se composant de kaolin sec et d’'une solution de

NaCl & 0,85 %. Des méthodes de test avec kaolin comme activateur sont utilisées pour
réduire la variabilité et la durée d’analyse d’un échantillon de sang total natif. L'utilisation
de ces particules de silicate d’aluminium hydraté raccourcit le temps de coagulation car
le kaolin agit comme un activateur de surface de contact (voie intrinseque), qui active le
facteur XII et les plaquettes et stimule la capacité de réserve de formation de caillot d'un
échantillon de sang. Le kaolin est associé au CaCl, pour neutraliser toute présence de
citrate de sodium dans le sang.
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Principe du test CRT

RapidTEG accélére au maximum le processus de coagulation sanguine en activant
simultanément la voie de coagulation intrinséque et la voie de coagulation extrinseque
gréace a l'utilisation d’'une concentration élevée de kaolin et de facteur tissulaire (FT). Ceci
reflete de prés le processus physiologique de formation de caillot et donne des résultats
significativement plus rapidement qu'un test de sang natif avec kaolin et/ou FT comme
activateur. Du CaCl, est inclus pour neutraliser le citrate de sodium dans le sang.

Principe du test CKH

L'héparine est couramment utilisée comme anticoagulant dans les interventions
chirurgicales. Méme une trés faible concentration en héparine, des fractions de Ul/ml

de sang, peut entrainer une augmentation du temps de réaction notable et peut méme
complétement anticoaguler le sang. Il est ainsi difficile, voire impossible, de surveiller

le développement de coagulopathies qui sont masquées par un taux élevé d’héparine
thérapeutique. Le test de kaolin avec héparinase neutralisera, de maniére rapide et
spécifique, la propriété anticoagulante de I'néparine. Du CaCl, est inclus pour neutraliser
le citrate de sodium dans le sang.

Principe du test CFF

Le réactif de fibrinogene fonctionnel active la voie extrinseque grace au facteur
tissulaire et inhibe I'agrégation plaquettaire grace a un inhibiteur plaquettaire qui se lie
aux récepteurs GPIIb/llla. Le réactif de fibrinogéne fonctionnel inhibe complétement
toutes les plaquettes, ce qui les empéche de contribuer a la résistance du caillot (MA),
pour ainsi permettre de mesurer uniquement la contribution du fibrinogéne fonctionnel
a la résistance du caillot. Le fibrinogene fonctionnel est associé a du CaCl, pour
neutraliser tout présence de citrate de sodium dans le sang. La détermination de la
contribution séparée des plaquettes et du fibrinogéne améliore encore plus I'utilisation
du systeme TEG pour aider a détecter et a diagnostiquer les troubles de 'hémostase.

Réactifs

Réactif CK (Citrated Kaolin, kaolin citraté) (kaolin + CaCl,, pour le sang citraté) :
Kaolin sec et chlorure de sodium (permettant de neutraliser le citrate de I'échantillon)
Réactif CRT (Citrated RapidTEG, RapidTEG citraté) (RapidTEG® + CaCl,, pour le sang
citraté) :

Kaolin sec, facteur tissulaire et chlorure de sodium (permettant de neutraliser le citrate
de I'échantillon)

Réactif CKH (Citrated Kaolin with Heparinase, kaolin citraté avec héparinase)
(kaolin + CaCl, + héparinase, pour le sang citraté) :

Kaolin sec et chlorure de sodium (permettant de neutraliser le citrate de I'échantillon)
et héparinase (permettant de neutraliser 6 Ul d’héparine/ml de sang).

Réactif CFF (Citrated Functional Fibrinogen, fibrinogéne fonctionnel citraté)
(facteur tissulaire (FT) + CaCl, + ReoPro®pour le sang citraté) :

Facteur tissulaire sec et chlorure de sodium (permettant de neutraliser le citrate de
I'échantillon) et ReoPro®.
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Avertissements et précautions

Réservé a un usage diagnostique in vitro

Sources d’erreur associée aux réactifs

+ Les cartouches doivent étre réfrigérées (entre 2 °C et 8 °C) dans des poches en
aluminium hermétiquement fermées quand elles ne sont pas utilisées.

+ Les échantillons patients doivent étre analysés aprés au moins 15 minutes
d'incubation aprés le prélevement dans des tubes citratés. Les échantillons ne
doivent pas étre analysés plus de 2 heures aprés le prélévement.

Sources d’erreur associée a la procédure

« Utiliser uniquement des tubes au citrate de sodium a 3,2 %. Ne pas prélever
d'échantillons de sang dans des tubes contenant de I'héparine ou d’autres tubes
non spécifiquement recommandés.

Préparation des échantillons
Aucune reconstitution, mélange ou dilution de I'échantillon n’est nécessaire.

Consignes de stockage

Les cartouches multicanaux citratées doivent étre maintenues a I'abri des
températures extrémes au-dessus de 35 °C et doivent étre réfrigérés entre 2 °C
et 8 °C le plus rapidement possible a leur réception et jusqu’a leur utilisation.
Les cartouches sont & usage unique et doivent étre éliminées aprés utilisation.

Analyseur
Consulter le Manuel d’utilisation du TEG® 6s.

Prélévement et préparation des échantillons pour le test

Pour les prélévements de sang, utiliser uniquement des tubes au citrate de sodium a
3,2 %, complétement remplis par le vide. Aucun additif ou conservateur n’est nécessaire
pour conserver l'intégrité de I'échantillon, mais les échantillons doivent étre utilisés
aprés une incubation de 15 minutes et dans un délai de 2 heures aprés le prélevement
pour maintenir la stabilité lors de ['utilisation.

Pour le prélévement de I'échantillon, suivre les procédures standard de phlébotomie
(référence H58-A du CLSI). Aprés le prélévement, inverser doucement le tube 5 fois et
le laisser reposer pendant 15 minutes a température ambiante avant de ['utiliser.

Substances interférantes connues

Le test CK a été évalué pour déterminer les facteurs interférants conformément

a la publication EP7-A2 du CLSI. Les facteurs interférants potentiels évalués ont été
I'absence de tube de rejet, un prélévement insuffisant, 'hémolyse et I'acide epsilon-
aminocaproique (EACA). Seule I'hémolyse s'est avérée étre un facteur interférant.

Le test CRT a été évalué pour déterminer les facteurs interférants conformément a la
publication EP7-A2 du CLSI. Les facteurs interférants potentiels évalués ont été I'absence
de tube de rejet, un prélévement insuffisant, 'hémolyse et I'acide epsilon-aminocaproique
(EACA). Un prélevement insuffisant et 'hémolyse se sont avérés étre des facteurs interférants.
Le test CKH a été évalué pour déterminer les facteurs interférants conformément a la
publication EP7-A2 du CLSI. Le facteur interférant potentiel évalué a été la protamine.
Les résultats montrent que la protamine est un facteur interférant a une concentration
supérieure a 0,062 mg/ml.
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Le test CFF a été évalué pour déterminer les facteurs interférants conformément a la
publication EP7-A2 du CLSI. Le facteur interférant potentiel évalué a été I'héparine.
Les résultats montrent que I'héparine est une facteur interférant pour le fibrinogene
fonctionnel & une concentration en héparine supérieure a 1 Ul/ml.

Matériel fourni

+ Dix (10) cartouches multicanaux citratées emballées individuellement avec un
sachet déshydratant dans une poche en aluminium hermétiquement fermée.
Chaque cartouche contient les réactifs secs suivants : kaolin, RapidTEG, kaolin avec
héparinase et fibrinogene fonctionnel, tous contenant du chlorure de calcium.

+ Douze (12) pipettes de transfert

Matériel nécessaire (mais non fourni)

+ Analyseur TEG® 6s (fabricant : Haemonetics) — consulter le manuel d'utilisation pour
obtenir des instructions relatives & son utilisation.

+ Matériel pour le prélévement de sang (nimporte quel fabricant de produit médicaux)

Procédure de test

1. Retirer une poche de cartouche du réfrigérateur.

2. Déchirer la poche pour I'ouvrir, retirer la cartouche, puis éliminer la poche et le
sachet déshydratant.

3. Sur I'écran Accueil de I'analyseur TEG, sélectionner Nouveau test.

4. Sélectionner l'identification patient que vous souhaitez utiliser. Si le patient ne figure
pas dans la liste, il est possible d'ajouter un nouveau patient en sélectionnant I'option +
et en saisissant une Identification patient sur I'écran. Appuyer ensuite sur Suivant.

5. Insérer la cartouche dans I'emplacement tel qu'indiqué sur I'écran, avec le code-
barres sur le coté gauche.

6. Une fois la vérification initiale de la cartouche terminée et aprés avoir vérifié que
le test correspond a celui souhaité, appuyer sur Suivant. Si la cartouche ne
correspond pas a I'analyse souhaitée, appuyer sur Quitter et recommencer depuis
le début.

7. Sur 'écran Infos sur le test, saisir les informations pour le test (si cela est souhaité),
puis appuyer sur Suivant.

8. ATaide d’une pipette, ajouter le sang dans I'orifice pour échantillon de la cartouche,
en le remplissant jusqu'a ou au-dessus de la ligne de repére de la cartouche.

9. Appuyer sur Suivant.

L'analyseur TEG démarre le test et les résultats s'affichent dés qu'ils sont disponibles.
10.Retirer la cartouche usagée son emplacement a l'invite de I'analyseur et la mettre au
rebut immédiatement.

Etalonnage
Aucun étalonnage de routine de I'analyseur TEG n’est nécessaire.

Procédures de contréle qualité (CQ)

L'analyseur TEG effectue des vérifications internes de contréle qualité au cours d’'une
vérification initiale quand la cartouche est insérée et pendant toute la durée du test.
Cela permet de vérifier que les toutes fonctions électromécaniques et pneumatiques
de I'ensemble analyseur-cartouche fonctionnent correctement. Les laboratoires doivent
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effectuer des tests de contrdle qualité conformément aux réglementations actuelles
CLIA quant aux niveaux et a la fréquence des produits de controle. Haemonetics fournit
des produits de contréle qualité de niveau 1 et de niveau 2 ainsi que des cartouches de
chlorure de calcium & utiliser a cette fin.

II'est possible d'utiliser du sang normal et des produits de CQ anormal d’'Haemonetics
avec la cartouche multicanaux citratée pour vérifier le fonctionnement des réactifs
citratés. Ceci peut étre effectué par le laboratoire pour vérifier que les conditions

de stockage et de manipulation sont adéquates lors de la réception de nouvelles
cartouches ou si les cartouches ont été soumises a des conditions environnementales
indésirables. Consulter la notice du kit de flacons de test de CQ anormal (07-662) pour
obtenir des instructions détaillées pour effectuer ce test.

Résultats

Aucun calcul n’est nécessaire pour obtenir les résultats du test ; ils s'affichent sur
I'écran de I'analyseur TEG et il est possible de les imprimer si une imprimante est
raccordée.

Résultats du test CK

Les parametres R, K, Angle, MA et LY30 sont mesurés et affichés a la fin du test,
avec les plages de référence correspondantes établies pour ces paramétres.
Résultats du test CRT

Les parametres TEG-TCA, R, K, Angla, MA et LY30 sont mesurés et affichés a la fin du
test, avec les plages de référence correspondantes établies pour ces paramétres.
Résultats du test CKH

Les parametres R, K, Angle et MA sont mesurés et affichés a la fin du test, avec les
plages de référence correspondantes établies pour ces paramétres.

Résultats du test CFF

Le parametre MA et le taux estimé de fibrinogéne fonctionnel (FLEV) sont mesurés et
affichés a la fin du test. Le FLEV est calculé par une transformation de la valeur MA.

Limites de la procédure

Utilisation des résultats

Les résultats de I'analyseur TEG doivent toujours pris en considération en tenant
compte du contexte clinique de chaque cas individuel. En cas d’incohérence avec la
situation clinique du patient, les échantillons doivent étre répétés ou complétés par des
informations/données cliniques supplémentaires incluant la vérification des performances
dans la population du patient.

Valeurs attendues

Les valeurs attendues pour les résultats du test se situent dans les plages de référence
pour une population de référence ayant été établies conformément a la publication
C28-A3c du CLSI. Les tableaux suivants contiennent les données de plage de
référence pour chaque réactif et paramétre. Il est conseillé aux clients de valider leurs
plages de référence en fonction de leur population locale.
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Plages de référence pour CK

Paramétres de sang citraté N Plage
R (min) 157 4,6-9,1
K (min) 157 08-2,1
Angle (deg) 155 63-78
MA (mm) 151 52 -69
LY30 (%) 132 00-26
Plages de référence pour CRT
Paramétre de sang citraté N Plage
TEG-TCA((s) 157 82 - 152
R (mn) 157 0,3-1,1
K (mn) 156 08-27
Angle (°) 154 60-78
MA (mm) 152 52-70
LY30 (%) 131 00-22
Plages de référence pour CKH
Paramétre de sang citraté N Plage
R (mn) 155 43-83
K (mn) 157 08-19
Angle (°) 154 64 -77
MA (mm) 154 52 -69
Plages de référence pour CFF
Paramétre de sang citraté N Plage
MA (mm) 151 15-32
FLEV (mg/dl) 152 278 — 581

Caractéristiques de performances spécifiques

Précision du test CK

La précision du test de kaolin a été évaluée conformément a la publication EP5-A2 du
CLSI. Des tests ont été effectués pour déterminer la précision intra-analyse (en utilisant
trois donneurs), intra-dispositif (tests sur 20 jours en utilisant les controles qualité de
niveau 1 et 2), inter-lots (en utilisant trois lots différents de cartouche) et inter-opérateurs
(en utilisant cinq opérateurs). En outre, des tests de reproductibilité multi-sites ont été
effectués sur trois sites, avec trois lots, trois opérateurs et trois analyseurs. Les résultats
comprennent les valeurs de coefficient de variation (CV) pour 'ensemble des tests

de précision. Le CV des résultats du test de kaolin était inférieur a 10 % pour tous les

paramétres.
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Sensibilité et spécificité du test CK

Le réactif kaolin est souvent utilisé avec des tests réalisés sur des échantillons de sang
provenant de patients auxquels de I'héparine a été administrée, avec pour objectif soit

de déterminer I'effet de 'héparine (titrage de la dose), soit de déterminer si 'héparine
administrée a été totalement neutralisée (aprés la protamine). Par conséquent, il est
important de déterminer la sensibilité et la spécificité cliniques en cas de présence
d’héparine. Cing échantillons différents enrichis en héparine ont été examinés, avec
différentes concentrations couvrant la plage thérapeutique de 'héparine (de 0,2 a

6,0 Ul/ml). 0,2 Ul/ml correspond a la dose thérapeutique la plus basse habituellement
utilisée et 6,0 Ul/ml correspond a la dose type d’héparine utilisée chez les patients
totalement sous héparine lors d’'un pontage arto-coronarien. En outre, cing (5) échantillons
non enrichis en héparine ont été analysés. La sensibilité du kaolin a 'héparine était de

100 %, avec le parametre R étendu et hors de l'intervalle pour toutes les concentrations.
La spécificité était également de 100 %, avec tous les échantillons non enrichis présentant
un paramétre R dans l'intervalle normal.

Précision du test CRT

La précision du test RapidTEG a été évaluée conformément a la publication EP5-A2

du CLSI. Des tests ont été effectués pour déterminer la précision intra-analyse (en
utilisant trois donneurs), intra-dispositif (tests sur 20 jours en utilisant les contréles
qualité de niveau 1 et 2), inter-lots (en utilisant trois lots différents de cartouche) et inter-
opérateurs (en utilisant cing opérateurs). En outre, des tests de reproductibilité multi-
sites ont été effectués sur trois sites, avec trois lots, trois opérateurs et trois analyseurs.
Les résultats comprennent les valeurs de coefficient de variation (CV) pour 'ensemble
des tests de précision. Le CV des résultats du test RapidTEG était inférieur a 13 % pour
le parametre TEG-TCA et inférieur & 10 % pour les paramétres K, Angle et MA.

Linéarité du test CRT
La linéarité du test RapidTEG a été évaluée conformément a la publication EP6-A du

CLSI. Le paramétre TEG-TCA s’est avéré linéaire par rapport aux concentrations en
héparine, tel qu'indiqué ci-dessous.

Linéarité de I’héparine (paramstre TEG-TCA) V:’g?{f)xg*egm TEG-TCA

TEG-TCA
(s)

0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00

Concentration en héparine, Ul/ml

Précision du test CKH
La précision du test de kaolin avec héparinase a été évaluée conformément a la
publication EP5-A2 du CLSI. Des tests ont été effectués pour déterminer la précision
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intra-analyse (en utilisant trois donneurs), intra-dispositif (tests sur 20 jours en utilisant
les contrdles qualité de niveau 1 et 2), inter-lots (en utilisant trois lots différents de
cartouche) et inter-opérateurs (en utilisant cing opérateurs). En outre, des tests

de reproductibilité multi-sites ont été effectués sur trois sites, avec trois lots, trois
opérateurs et trois analyseurs. Les résultats comprennent les valeurs de coefficient de
variation (CV) pour I'ensemble des tests de précision. Le CV des résultats du test de
kaolin avec héparinase était inférieur a 10 % pour le paramétre R.

Neutralisation du test CKH

Le test de kaolin avec héparinase a été évalué pour vérifier que 6 Ul d’héparinase par
ml de sang neutralisent effectivement les effets de I'héparine non fractionnée (HNF)
et de 'héparine de bas poids moléculaire (HBPM) dans les échantillons de sang total
citraté avec du kaolin utilisé comme activateur. Il s’agit de la quantité d’héparinase
utilisée dans le test de kaolin avec héparinase. Des test ont été effectués en utilisant
des échantillons enrichis en HNF et en HBPM ainsi que des échantillons non enrichis.
Des tests ont été effectués en utilisant des échantillons enrichis en HNF et en HBPM
ainsi que des échantillons non enrichis qui ont confirmé I'efficacité de la neutralisation
de 'analyse.

Précision du test CFF

La précision du test de fibrinogéne fonctionnel a été évaluée conformément a la
publication EP5-A2 du CLSI. Des tests ont été effectués pour déterminer la précision
intra-analyse (en utilisant trois donneurs), intra-dispositif (tests sur 20 jours en utilisant
les controles qualité de niveau 1 et 2), inter-lots (en utilisant trois lots différents de
cartouche) et inter-opérateurs (en utilisant cinq opérateurs). En outre, des tests

de reproductibilité multi-sites ont été effectués sur trois sites, avec trois lots, trois
opérateurs et trois analyseurs. Les résultats comprennent les valeurs de coefficient de
variation (CV) pour I'ensemble des tests de précision. Le CV des résultats du test de
fibrinogene fonctionnel était inférieur a 10 % pour les parametres MA et FLEV.

Linéarité du test CFF
La linéarité du test de fibrinogéne fonctionnel a été évaluée conformément a la

concentrations en fibrinogene, tel qu'indiqué ci-dessous.

Linéarité du fibrinogéne (paramétre M) y=25076x+ 18,671 MA
R?=10,9885
MA
(mm)
00% 50% 100% 15,0 % 20,0% 250% 30,0% 350%

Concentration en fibrinogéne, (viv %)
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Symboles sur 'emballage

Symbole

Description

Fabricant (adresse du)

ol

Mandataire établi dans la Communauté européenne (adresse du)

c € Marquage CE
l@ Référence

LoT Code de lot

CONTROL Controle

IVD Dispositif de diagnostic in vitro

Consulter le mode d’emploi

Ne pas réutiliser

Limite de température pour le stockage

y

$S’app|ique aux Etats-Unis uniquement) Conformément a la loi
édérale des Etats-Unis, ce dispositif ne doit étre vendu, distribué ou
utilisé que par ou sous la prescription d’'un médecin.

Permet de réaliser < n > tests

< Date > limite d'utilisation

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

@U@IX]Q] E%@E

Type de tube de prélévement de sang veineux a utiliser pour le test.
Bouchon a code couleur conforme a la norme ISO 6710:1995

Avis juridique

Vente ou utilisation autorisée uniquement pour les hopitaux avec patients hospitalisés
ainsi que pour les laboratoires qui sont des fournisseurs principaux de ces hopitaux.

Bibliographie
1

. CLSI EP5-A2 Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline — Second Edition

N

CLSI EP6-A Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures:

A Statistical Approach; Approved Guideline

5

Edition

b

CLSI EP7-A2 Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline — Second

CLSI C28-A3c Defining, Establishing and Verifying Reference Intervals in the Clinical

Laboratory; Approved Guideline — Third Edition
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IT - Italiano

Nome brevettato e nome comune

Nome brevettato: sistema TEG® 6s ed i seguenti dosaggi citratati e reagenti:

+ Reagente CK (caolino citratato) (caolino + CaCl,, per sangue citratato)

+ Reagente CRT (RapidTEG citratato) (RapidTEG® + CaCl,, per sangue citratato)

+ Reagente CKH (caolino citratato con eparinasi) (caolino + CaCl, + eparinasi, per
sangue citratato)

+ Reagente CFF (fibrinogeno funzionale citratato) [fattore tissutale (FT) + CaCl, +
ReoPro®, per sangue citratato]

Nome comune: sistema di emostasi per sangue intero

Uso previsto

L'analizzatore dell’emostasi TEG® 6s € uno strumento diagnostico non invasivo
progettato per monitorare e analizzare lo stato coagulativo di un campione ematico
al fine di facilitare la valutazione delle condizioni cliniche di emostasi dei pazienti.
L'analizzatore TEG 6s & indicato per I'uso con pazienti adulti per cui si desideri una
valutazione delle proprieta coagulative del sangue.

| risultati ottenuti con I'analizzatore TEG 6s non devono rappresentare I'unico elemento
su cui basare una diagnosi; essi devono essere esaminati nel contesto dell'anamnesi
del paziente insieme al quadro clinico del paziente e, se necessario, ad altri test di
coagulazione.

Riepilogo e spiegazione del test

Il sistema TEG e la cartuccia multicanale citratato sono utilizzati per 'esame delle
proprieta di emostasi dei campioni di sangue citratato utilizzando contemporaneamente
quattro tipi diversi di dosaggi/reagenti, uno in ognuno dei quattro canali della cartuccia.
Per il dosaggio CK vengono impiegati metodi di analisi con attivazione tramite

caolino per ridurre la variabilita e il tempo di analisi di un campione di sangue intero
nativo. Il dosaggio CRT accelera al massimo il processo di coagulazione, attivando
contemporaneamente i percorsi di coagulazione intrinseca ed estrinseca, consentendo
di raggiungere la massima forza del coagulo in modo pit rapido. Il dosaggio CKH

& simile al dosaggio CK, con 'aggiunta di eparinasi per neutralizzare gli effetti
dell'eparina nel sangue. In presenza di eparina, il tempo R per il dosaggio CK risulta
significativamente maggiore rispetto al tempo R per il dosaggio CKH. Il dosaggio CFF
inibisce completamente tutte le piastrine, escludendo il loro contributo alla forza del
coagulo, rendendo possibile la misurazione del contributo esclusivo del fibrinogeno
funzionale alla forza del coagulo.

Principi della procedura

Principio del dosaggio CK

Il caolino & un reagente standardizzato, composto da caolino secco e soluzione
fisiologica allo 0,85%. | metodi di analisi con attivazione tramite caolino sono

impiegati per ridurre la variabilita e il tempo di analisi di un campione di sangue intero
nativo. L'uso di queste particelle di silicato di allumino idratato abbrevia il tempo

di coagulazione in quanto il caolino funge da attivatore della superficie di contatto
(percorso intrinseco) che attiva il fattore XIl e le piastrine e stimola la capacita
coagulativa di riserva di un campione di sangue. Il caolino viene combinato con CaCl,
(cloruro di calcio) per neutralizzare la presenza di sodio citrato nel sangue.
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Principio del dosaggio CRT

RapidTEG accelera al massimo il processo di coagulazione, attivando contemporanea-
mente i percorsi di coagulazione intrinseca ed estrinseca, impiegando una
concentrazione elevata di caolino e di fattore tissutale (TF). Cio riflette in modo
ravvicinato il processo di coagulazione fisiologico e produce risultati di gran lunga piu
rapidi di una analisi di sangue nativo o attivato tramite caolino e/o fattore tissutale. Il
CaCl, viene incluso per neutralizzare I'eventuale presenza di sodio citrato nel sangue.

Principio del dosaggio CKH

L'eparina viene normalmente utilizzata come anticoagulante nelle procedure chirurgiche.
Anche concentrazioni di eparina molto basse, frazioni di Ul/ml di sangue, sono in grado
di aumentare in misura considerevole il tempo R e addirittura inibire completamente

la coagulazione del sangue, rendendo difficile, se non impossibile, il monitoraggio di
coagulopatie in fase di sviluppo, che vengono mascherate da livelli elevati di eparina
terapeutica. Il dosaggio con caolino ed eparinasi neutralizza in modo rapido e mirato le
proprieta anticoagulanti dell'eparina. Il CaCl, viene incluso per neutralizzare 'eventuale
presenza di sodio citrato nel sangue.

Principio del dosaggio CFF

Il reagente fibrinogeno funzionale attiva i percorsi estrinseci utilizzando il fattore
tissutale e inibisce 'aggregazione piastrinica grazie all'ausilio di un inibitore piastrinico
che si lega ai recettori GP lIb/llla. Il reagente fibrinogeno funzionale inibisce
completamente tutte le piastrine, escludendo pertanto il loro contributo alla forza del
coagulo (MA) e misurando quindi solo il contributo del fibrinogeno funzionale alla forza
del coagulo. Il fibrinogeno funzionale viene combinato con CaCl, (cloruro di calcio) per
neutralizzare la presenza di sodio citrato nel sangue. La determinazione del contributo
indipendente delle piastrine e del fibrinogeno migliora ulteriormente l'uso del sistema
TEG agevolando la rilevazione e la diagnosi dei difetti del’'emostasi.

Reagenti

Reagente CK (caolino citratato) (caolino + CaCl,, per sangue citratato):

Caolino secco e cloruro di calcio (sufficiente per l'inversione del citratato presente nel
campione).

Reagente CRT (RapidTEG citratato) (RapidTEG® + CaCl,, per sangue citratato):
Caolino secco, fattore tissutale e cloruro di calcio (sufficiente per l'inversione del
citratato presente nel campione).

Reagente CKH (caolino citratato con eparinasi) (caolino + CaCl, + eparinasi,

per sangue citratato):

Caolino secco, cloruro di calcio (sufficiente per l'inversione del citratato presente del
campione) ed eparinasi (sufficiente per l'inversione di 6 Ul di eparina/ml di sangue).
Reagente CFF (fibrinogeno funzionale citratato) [fattore tissutale (TF) + CaCl, +
ReoPro®, per sangue citratato]:

Fattore tissutale secco, cloruro di calcio (sufficiente per l'inversione del citratato
presente nel campione) e ReoPro®.

Avvertenze e precauzioni
Per uso diagnostico in vitro
Fonti di errore del reagente
+ Le cartucce vanno conservate in frigorifero (ad una temperatura compresa tra 2 °C
e 8 °C) in sacchetti di alluminio sigillati, quando non utilizzate.
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+ | campioni del paziente vanno testati dopo almeno 15 minuti di incubazione in
seguito alla raccolta nelle provette con citrato. | campioni non devono essere
esequiti piu di 2 ore dopo il prelievo del sangue.

Fonti di errore procedurale

+ Usare esclusivamente provette con sodio citrato al 3,2%, riempite completamente
sottovuoto. Non raccogliere campioni di sangue in provette con eparina o provette
di altro tipo non espressamente consigliate.

Preparazione del campione
La ricostituzione, la miscelazione e la diluizione del campione non sono necessarie.

Istruzioni per lo stoccaggio

Le cartucce multicanale citratate vanno protette da temperature estreme superiori ai
35 °C e vanno conservate in frigorifero ad una temperatura compresa tra2 °C e 8 °C
non appena ricevute e prima della rimozione dalla confezione per I'uso. Le cartucce
sono esclusivamente monouso e vanno eliminate dopo l'uso.

Analizzatore
Fare riferimento al Manuale per 'utente di TEG® 6s.

Raccolta del campione e preparazione per I'analisi

Per il prelievo, usare esclusivamente provette con sodio citrato al 3,2%, riempite
completamente sottovuoto. Al fine di mantenere l'integrita del campione non sono
necessari additivi o conservanti; tuttavia il campione va utilizzato dopo 15 minuti di
incubazione ed entro 2 ore dal prelievo al fine di preservarne la stabilita nel corso
dell'uso.

Per la raccolta del campione, attenersi alle procedure di flebotomia standard
(riferimento CLSI H58-A). Dopo la raccolta, invertire con cautela la provetta 5 volte,
quindi lasciarla riposare per 15 minuti a temperatura ambiente prima dell'uso.

Sostanze interferenti accertate

Il dosaggio CK ¢ stato testato per fattori di interferenza in conformita alla norma CLSI
EP7-A2. Tra i potenziali fattori di interferenza testati vi erano I'assenza di una provetta
per I'eliminazione, un prelievo breve, 'emolisi e I'acido epsilon aminocaproico (EACA).
L'unico interferente & risultato essere 'emolisi.

Il dosaggio CRT & stato testato per fattori di interferenza in conformita alla norma CLSI
EP7-A2. Tra i potenziali fattori di interferenza testati vi erano 'assenza di una provetta
per I'eliminazione, un prelievo breve, 'emolisi e I'acido epsilon aminocaproico (EACA).
La brevita del prelievo e 'emolisi sono risultati essere interferenti.

Il dosaggio CKH é stato testato per fattori di interferenza in conformita alla norma
CLSI EP7-A2. L'interferente potenziale testato € stato la protamina. | risultati mostrano
come la protamina sia un interferente a concentrazioni superiori a 0,062 mg/ml.

Il dosaggio CFF ¢ stato testato per fattori di interferenza in conformita alla norma CLSI
EP7-A2. Linterferente potenziale testato € stato I'eparina. | risultati mostrano come
I'eparina sia un interferente per il fibrinogeno funzionale a concentrazioni di eparina
superiori a 1 Ul/ml.
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Materiali forniti

+ Dieci (10) cartucce multicanale citratate, ciascuna sigillata con un pacchetto di
essiccante in un sacchetto di alluminio. Ogni cartuccia contiene i seguenti reagenti
secchi: caolino, RapidTEG, caolino con eparinasi e fibrinogeno funzionale, tutti con
cloruro di calcio.

+ Dodici (12) pipette di trasferimento

Materiali necessari (ma non forniti)

* Analizzatore TEG® 6s (fonte: Haemonetics) — per le istruzioni per I'uso fare riferimento
al manuale per 'utente.

« Forniture per prelievi di sangue (di qualsiasi fornitore medicale)

Procedura del test
1. Rimuovere un sacchetto della cartuccia dal frigorifero.

2. Aprire il sacchetto, rimuovere la cartuccia ed eliminare il sacchetto e il pacchetto di
essiccante.

3. Dalla schermata iniziale dell'analizzatore TEG, selezionare nuovo test.

4. Selezionare I'ID paziente che si desidera usare. Se il paziente non € presente
nella lista, aggiungerlo utilizzando I'opzione + e immettendo I'ID del paziente nella
schermata. Quindi premere avanti.

5. Introdurre la cartuccia nella fessura, come indicato su schermo, con il codice a barre
sul lato sinistro.

6. Una volta ultimato il pre test della cartuccia e dopo aver verificato che si tratta del
dosaggio che si intende eseguire, premere avanti. Se la cartuccia non € il dosaggio
desiderato, premere stop e ricominciare la procedura.

7. Nella schermata Informazioni test, immettere le informazioni per il test (se lo si
desidera), quindi premere avanti.

8. Servendosi di una pipetta, caricare il sangue nella porta per campione della
cartuccia, riempiendo almeno fino al contrassegno presente sulla cartuccia.

9. Premere avanti.
L'analizzatore TEG avvia il test e i risultati vengono visualizzati non appena disponibili.

10.Quando I'analizzatore visualizza il messaggio “Rimuovere cartuccia”, estrarre la
cartuccia usata dalla fessura ed eliminarla immediatamente.

Calibrazione
L'analizzatore TEG non necessita di calibrazione di routine.

Procedure di controllo della qualita (CQ)

L'analizzatore TEG esegue controlli della qualita interni nel corso di un pre test
all'inserimento della cartuccia e quindi di nuovo durante il test. In questo modo si
verifica che tutte le funzioni elettromeccaniche e pneumatiche del gruppo analizzatore-
cartuccia vengano svolte in modo soddisfacente. | laboratori devono svolgere i test del
controllo della qualita come previsto in a base ai regolamenti CLIA in vigore in materia
dilivelli e frequenza dei materiali del controllo. Haemonetics fornisce i materiali per

i controlli della qualita di Livello 1 e di Livello 2 e le cartucce di cloruro di calcio da
utilizzare a tale fine.
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Per verificare le prestazioni dei reagenti citratati & possibile utilizzare sangue normale
e il materiale per il controllo della qualita anomalo Haemonetics con la cartuccia
multicanale citratata. Tale compito pud essere svolto dal laboratorio per controllare che
le cartucce vengano maneggiate e conservate in base alle condizioni corrette dopo

il loro ricevimento, oppure quando le cartucce sono esposte a condizioni ambientali
sfavorevoli. Per ulteriori dettagli sul'esecuzione di questo test, fare riferimento all'inserto
della confezione del kit del test della fiala per CQ anomalo (Abnormal QC Vial Test Kit,
07-662).

Risultati

Non sono necessari calcoli per ottenere i risultati del test; i risultati vengono visualizzati
sul display dell'analizzatore TEG e, se si dispone di una stampante collegata, possono
essere stampati.

Risultati del test CK
| parametri R, K, angolo, MA e LY30 sono misurati e visualizzati al termine del test,
insieme ai range di riferimento corrispondenti stabiliti per questi parametri.

Risultati del test CRT

| parametri TEG-ACT, R, K, angolo, MA e LY30 sono misurati e visualizzati al termine
del test, insieme ai range di riferimento corrispondenti stabiliti per questi parametri.

Risultati del test CKH

| parametri R, K, angolo e MA sono misurati e visualizzati al termine del test, insieme ai
range di riferimento corrispondenti stabiliti per questi parametri.

Risultati del test CFF

Al termine di questo test vengono misurati e visualizzati il parametro MA e il Livello
del fibrinogeno funzionale (FLEV) stimato. Il FLEV viene calcolato attraverso una
trasformazione del valore MA.

Limitazioni della procedura

Uso dei risultati

| risultati dell'analizzatore TEG vanno sempre valutati nell'ambito del contesto clinico del
caso del paziente individuale. Nel caso di incongruenze con lo stato clinico del paziente,
si consiglia di ripetere i test sui campioni o di ottenere ulteriori informazioni cliniche

elo dati aggiuntivi, compresa la verifica delle prestazioni nella popolazione di pazienti
dell'operatore.

Valori previsti

| valori previsti per i risultati del test rientrano nei range di riferimento per una
popolazione di riferimento e sono stati stabiliti in base alla norma CLSI C28-A3c. Le
tabelle seguenti contengono i dati relativi ai range di riferimento per i singoli reagenti e
parametri. Si consiglia di validare i range di riferimento in base alla propria popolazione
locale.
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Range di riferimento CK

Parametro sangue citratato N Range
R (min) 157 46-9,1
K (min) 157 08-2,1
Angolo (gradi) 155 63-78
MA (mm) 151 52 - 69
LY30 (%) 132 0,0-2,6
Range di riferimento CRT
Parametro sangue citratato N Range
TEG-ACT (sec) 157 82-152
R (min) 157 0,3-1,1
K (min) 156 08-27
Angolo (gradi) 154 60-78
MA (mm) 152 52-70
LY30 (%) 131 0,0-2,2
Range di riferimento CKH
Parametro sangue citratato N Range
R (min) 155 43-83
K (min) 157 08-19
Angolo (gradi) 154 64 -77
MA (mm) 154 52-69
Range di riferimento CFF
Parametro sangue citratato N Range
MA (mm) 151 15-32
FLEV (mg/dl) 152 278 — 581

Caratteristiche di prestazione specifiche

Precisione CK

La precisione del test del caolino & stata valutata in base allo standard EP5-A2 del
CLSI. Sono state eseguite prove per i test di riproducibilita all'interno dello stesso test
(utilizzando tre donatori), di riproducibilita all'interno del dispositivo (test di 20 giorni con
controllo della qualita di Livello 1 e 2), tra lotti (utilizzando tre lotti di cartucce diversi) e
tra operatori (usando cinque operatori). Sono inoltre state eseguite prove per i test di
riproducibilita in pili centri presso tre centri, con tre lotti di prodotto, tre operatori e tre
analizzatori. | risultati comprendevano i valori dei coefficienti di variazione (CV) per tutti
i test della precisione. Il coefficiente di variazione dei risultati del dosaggio del caolino &
risultato inferiore al 10% per tutti i parametri.
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Sensibilita e specificita CK

Il reagente caolino viene spesso utilizzato insieme ai test eseguiti sui campioni

ematici da pazienti a cui & stata somministrata eparina, al fine di determinare I'effetto
dell'eparina (la titolazione della dose) oppure di determinare I'inversione completa (post
protamina) dell’'eparina somministrata. Pertanto & importante accertare la presenza

di specificita o sensibilita clinica alla presenza di eparina. Sono stati esaminati cinque
campioni diversi con aggiunta di eparina, con le concentrazioni diffuse attraverso i
range terapeutici dell'eparina (da 0,2 a 6,0 Ul/ml). 0,2 Ul/ml rappresenta la piu bassa
dose terapeutica generalmente impiegata e 6,0 Ul/ml rappresenta una dose tipica di
eparina usata quando i pazienti vengono sottoposti a eparinizzazione completa durante
interventi di bypass cardio-polmonare. Inoltre sono stati analizzati cinque (5) campioni
senza aggiunta di eparina. La sensibilita del caolino all'eparina & risultata pari al

100%, con il parametro R allungato e fuori range per tutte le concentrazioni. Anche la
specificita & risultata pari al 100%, con il parametro R di tutti i campioni senza aggiunta
di eparina rientrante nel range normale.

Precisione CRT

La precisione del test RapidTEG € stata valutata in base allo standard EP5-A2 del
CLSI. Sono state eseguite prove per i test di riproducibilita all'interno dello stesso test
(utilizzando tre donatori), di riproducibilita all'interno del dispositivo (test di 20 giorni con
controllo della qualita di Livello 1 e 2), tra lotti (utilizzando tre lotti di cartucce diversi) e
tra operatori (usando cinque operatori). Sono inoltre state eseguite prove per i test di
riproducibilita in piu centri presso tre centri, con tre lotti di prodotto, tre operatori e tre
analizzatori. | risultati comprendevano i valori dei coefficienti di variazione (CV) per tutti
i test della precisione. Il coefficiente di variazione dei risultati del dosaggio RapidTEG &
risultato inferiore al 13% per il parametro TEG-ACT e inferiore al 10% per i parametri K,
angolo e MA.

Linearita CRT
RapidTEG ¢ stato testato per la linearita in base allo standard EP6-A del CLSI. Il

parametro TEG-ACT & risultato lineare rispetto alle concentrazioni di eparina, come
indicato di seguito.

Linearita dell’eparina (oarametro TEG-ACT) y”;fv_’f;g*égg'?“ TEG-ACT

TEG-ACT
(sec)

0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00

Concentrazione di eparina Ul/ml

Precisione CKH
La precisione del test del caolino con eparinasi € stata valutata in base allo standard
EP5-A2 del CLSI. Sono state eseguite prove per i test di riproducibilita all'interno dello
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stesso test (utilizzando tre donatori), di riproducibilita all'interno del dispositivo (test

di 20 giorni con controllo della qualita di Livello 1 e 2), tra lotti (utilizzando tre lotti di
cartucce diversi) e tra operatori (usando cinque operatori). Sono inoltre state eseguite
prove per i test di riproducibilita in pit centri presso tre centri, con tre lotti di prodotto,
tre operatori e tre analizzatori. | risultati comprendevano i valori dei coefficienti di
variazione (CV) per tutti i test della precisione. Il coefficiente di variazione dei risultati
del dosaggio del caolino con eparinasi & risultato inferiore al 10% per il parametro R.

Neutralizzazione CKH

Il dosaggio del caolino con eparinasi € stato testato per verificare se 6 Ul di eparinasi
per 1 ml di sangue neutralizzano efficacemente gli effetti dell'eparina non frazionata
(UFH) e dell’eparina a basso peso molecolare (LMWH) sui campioni di sangue intero
citratati attivati tramite caolino. Tale & infatti il volume di eparina utilizzato nel dosaggio
del caolino con eparinasi. | test sono stati eseguiti utilizzando campioni con aggiunta di
UFH e LMWH e campioni privi di aggiunte, che hanno confermato I'efficacia in termini di
neutralizzazione del dosaggio.

Precisione CFF

La precisione del test del fibrinogeno funzionale ¢ stata valutata in base allo standard
EP5-A2 del CLSI. Sono state eseguite prove per i test di riproducibilita all'interno dello
stesso test (utilizzando tre donatori), di riproducibilita all'interno del dispositivo (test

di 20 giorni con controllo della qualita di Livello 1 e 2), tra lotti (utilizzando tre lotti di
cartucce diversi) e tra operatori (usando cinque operatori). Sono inoltre state eseguite
prove per i test di riproducibilita in piu centri presso tre centri, con tre lotti di prodotto,
tre operatori e tre analizzatori. | risultati comprendevano i valori dei coefficienti di
variazione (CV) per tutti i test della precisione. Il coefficiente di variazione dei risultati
del test per il dosaggio del fibrinogeno funzionale ¢ risultato inferiore al 10% per i
parametri MA e FLEV.

Linearita CFF
Il dosaggio del fibrinogeno funzionale ¢ stato testato per la linearita in base allo

standard EP6-A del CLSI. Il parametro MA ¢ risultato lineare rispetto alle concentrazioni
di fibrinogeno, come indicato di seguito.

Linearita del fibrinogeno (parametro Ma) ~ y=50.76x+ 18671
R?=0,9885

MA
(mm)

0,0% 5,0% 10,0% 15,0% 20,0% 25,0% 30,0% 35,0%
Concentrazione di fibrinogeno (viv%)
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Simboli sulla confezione

Simbolo Descrizione
Indirizzo del produttore

Indirizzo del Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

EL

Marchio CE

m
m

Numero di catalogo

i
m
M

Codice lotto

-
o
'

Controllo

:
2

Dispositivo diagnostico in vitro

Consultare le istruzioni per 'uso

Non riutilizzare

Limiti di temperatura per lo stoccaggio

Valido solo per gli Stati Uniti - La legge federale (U.S.A.) permette
la vendita, la distribuzione o I'impiego di questo dispositivo

solo sotto la responsabilita o dietro la richiesta di un medico
autorizzato.

Contiene il necessario per <n> test

x Onl

Utilizzare entro <data>

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Tipo di provetta di raccolta per sangue venoso da utilizzare per
il test. Il ca{J uccio & codificato a colori in conformita alla norma
ISO 6710:1995

@D@IX]@ !*@EE

Informativa legale

Autorizzato per la vendita o per 'uso esclusivamente in ospedali a lunga degenza

e in laboratori fornitori principali di tali ospedali.

Bibliografia

1. CLSI EP5-A2 Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline — Second Edition

CLSI EP6-A Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures:

A Statistical Approach; Approved Guideline

CLSI EP7-A2 Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline — Second
Edition

CLSI C28-A3c Defining, Establishing and Verifying Reference Intervals in the Clinical
Laboratory; Approved Guideline — Third Edition
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1. CLSI EP5-A2 Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline — Second Edition

2. CLSI EP6-A Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures: A
Statistical Approach; Approved Guideline

3. CLSI EP7-A2 Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline — Second
Edition

4. CLSI C28-A3c Defining, Establishing and Verifying Reference Intervals in the Clinical
Laboratory; Approved Guideline — Third Edition
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PT - Portugués

Denominagéo patenteada e denominagao consagrada

Denominagao patenteada: O Sistema TEG® 6s as seguintes analises e reagentes

com citratos:

* Reagente CK (Caulino com citrato) (Caulino + CaCl,, para sangue com citrato)

+ Reagente CRT (RapidTEG com citrato) (RapidTEG® + CaCl,, para sangue com
citrato)

+ Reagente CKH (Caulino com citrato com heparinase) (Caulino + CaCl, + Heparinase,
para sangue com citrato)

+ Reagente CFF (Fibrinogénio funcional com citrato) (Fator tecidual (TF) + CaCl, +
ReoPro®, para sangue com citrato)

Denominagéo consagrada: Sistema de hemdstase de sangue total

Uso pretendido

O Analisador de hemostase TEG® 6s € um instrumento de diagnostico nao invasivo
concebido para monitorizar e analisar o estado da coagulagéo de uma amostra de
sangue, para facilitar a avaliagdo das condigdes clinicas de hemdstase do paciente.
0 analisador TEG 6s destina-se a ser utilizado em pacientes adultos, quando se
pretende avaliar as propriedades de coagulagéo do sangue.

Os resultados obtidos no analisador TEG 6s ndo devem ser utilizados isoladamente
para a elaboragao de um diagnéstico clinico. Deverdo ser avaliados juntamente com
o historial médico do paciente, o quadro clinico e, se necessario, outros testes de
coagulago.

Resumo e explicagao do teste

O Sistema TEG e o Cartucho Multicanal com citrato sdo utilizados para testar as
propriedades de hemédstase de amostras de sangue com citrato utilizando quatro
analises/reagentes diferentes em simultaneo, um em cada um dos canais do cartucho.
Para a anédlise CK, séo utilizados métodos de teste ativados por caulino para reduzir a
variabilidade e o tempo de execucéo de uma amostra de sangue total nativo. A anélise
CRT acelera ao maximo o processo de coagulagdo, ativando em simultaneo as vias

de coagulacéo intrinseca e extrinseca, permitindo atingir a méxima forga do coagulo
mais rapidamente. O CKH é semelhante ao CK mas com a adigdo de heparinase, para
neutralizar os efeitos de heparina no sangue. Se estiver presente heparina, o tempo R
para CK sera significativamente mais longo do que o tempo R para CKH. A analise CFF
inibe totalmente todas as plaquetas, excluindo, assim, a sua contribui¢éo para a forga
do coagulo e, consequentemente, apenas mede a contribuigdo do fibrinogénio funcional
para a forga do coagulo.

Principios do procedimento

Principio de CK

O Caulino é um reagente normalizado que consiste em Caulino desidratado e
solugdo salina a 0,85%. Os métodos de teste ativados por caulino séo utilizados
para reduzir a variabilidade e o tempo de execugéo de uma amostra de sangue total
nativo. A utilizagao destas particulas de silicato de aluminio hidratado reduz o tempo
de coagulacéo porque o Caulino atua como ativador da superficie de contacto
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(via intrinseca), que ativa o Fator Xl e as plaquetas e estimula a capacidade de
coagulacéo de reserva de uma amostra de sangue. O Caulino € combinado com CaCl,
para neutralizar qualquer citrato de sédio no sangue.

Principio de CRT

O RapidTEG acelera ao méaximo o processo de coagulagéo, ativando simultaneamente
as vias de coagulagao intrinseca e extrinseca utilizando uma elevada concentragéo

de Caulino e Fator tecidual (TF). Isto reflete rigorosamente o processo fisiologico de
coagulagdo e produz resultados significativamente mais rapidos do que um teste nativo
ativado por Caulino e/ou TF. O CaCl, é incluido para neutralizar qualquer citrato de
s6dio no sangue.

Principio de CKH

Aheparina é normalmente utilizada como anticoagulante em procedimentos cirdrgicos.
Mesmo concentragdes muito baixas de heparina, fragdes de Ul/ml de sangue, podem
aumentar de forma notéria o tempo de R e podem mesmo anticoagular completamente
o sangue, dificultando, se ndo impossibilitando, a monitoriza¢do do desenvolvimento
de coagulopatias que séo disfargadas por elevados niveis de Heparina terapéutica.

A analise Caulino com heparinase ira neutralizar rapida e especificamente a
propriedade anticoagulante da heparina. O CaCl, ¢ incluido para neutralizar qualquer
citrato de sédio no sangue.

Principio de CFF

0O reagente Fibrinogénio funcional ativa a via extrinseca utilizando fator tecidual

e inibe a agregacéo de plaquetas utilizando um inibidor plaquetario que se liga a
recetores GPIIb/llla. O reagente Fibrinogénio funcional inibe totalmente todas as
plaquetas, excluindo, assim, a sua contribuigdo para a forga do coagulo (MA) e,
consequentemente, apenas mede a contribuigdo de fibrinogénio para a forga do
coagulo. O Fibrinogénio funcional ¢ combinado com CaCl, para neutralizar qualquer
citrato de sédio no sangue. Determinar a contribuicdo independente das plaquetas e
do fibrinogénio melhora ainda mais a utilizagao Sistema TEG para ajudar a detetar e
diagnosticar defeitos de hemostase.

Reagentes

Reagente CK (Caulino com citrato) (Caulino + CaCl,, para sangue com citrato):
Caulino desidratado e Cloreto de calcio (adequado para a revers&o do citrato da amostra).
Reagente CRT (RapidTEG com citrato) (RapidTEG® + CaCl,, para sangue com citrato):
Caulino desidratado, Fator tecidual e Cloreto de célcio (adequado para a reverséo do
citrato da amostra).

Reagente CKH (Caulino com citrato com heparinase) (Caulino + CaCl, +
Heparinase, para sangue com citrato):

Caulino desidratado, Cloreto de calcio (adequado para a reversao do citrato da
amostra) e Heparinase (adequado para a revers&o de 6 Ul heparina/ml de sangue).
Reagente CFF (Fibrinogénio funcional com citrato) (Fator tecidual (TF) + CaCl, +
ReoPro®, para sangue com citrato):

Fator tecidual desidratado, Cloreto de célcio (adequado para a revers&o do citrato da
amostra) e ReoPro®.
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Avisos e precaugdes

Para utilizagdo em diagndstico in vitro

Causa dos erros de reagente

+ Os cartuchos devem ser refrigerados (2 °C a 8 °C) em bolsas de aluminio seladas
quando néo estiverem a ser utilizados.

+ As amostras dos pacientes devem ser testadas depois de decorrido um minimo de
15 minutos de incubagdo apds a colheita em tubos com citrato. As amostras ndo
devem ser testadas depois de decorridas mais de 2 horas apés a colheita.

Causa dos erros de procedimento

+ Utilize apenas tubos com citrato de sédio a 3,2%, completamente preenchidos
por vacuo. Nao colha amostras de sangue para dentro de tubos com heparina ou
outros tubos ndo especificamente recomendados.

Preparagao de amostras
N3o é necessario reconstituir, misturar ou diluir a amostra.

Instrugdes de armazenamento

Os cartuchos Multicanal com citrato devem ser protegidos contra temperaturas
extremas acima de 35 °C e devem ser armazenados refrigerados entre 2 °C e

8 °C logo que possivel, apés a sua rece¢do e antes da sua utilizagéo. Os cartuchos
destinam-se a ser utilizados uma Unica vez e devem ser eliminados depois de
usados. Os cartuchos destinam-se a ser utilizados uma Unica vez e devem ser
eliminados depois de usados.

Analisador
Consulte o Manual do Utilizador do TEG® 6s.

Colheita de amostras e preparagao para analise

Para colheitas de sangue, utilize apenas tubos com citrato de sodio a 3,2%,
completamente preenchidos por vacuo. Ndo s&o necessarios aditivos ou conservantes
para manter a integridade da amostra, mas esta deve ser utilizada apds uma incubagéo
de 15 minutos e no espaco de 2 horas apds a colheita para manter a estabilidade
durante a utilizagéo.

Na colheita de amostras, siga os procedimentos padrao para flebotomia (consulte a
publicagdo H58-A do CLSI). Apos a colheita, inverta cuidadosamente o tubo 5 vezes e
deixe repousar durante 15 minutos a temperatura ambiente antes da utilizag&o.

Substancias interferentes conhecidas

A analise CK foi testada relativamente a fatores de interferéncia de acordo com a
publicagdo EP7-A2 do CLSI. Os potenciais interferentes testados foram a auséncia
de um tubo de eliminag&o, a colheita insuficiente, a hemélise e o &cido épsilon
aminocaproico (EACA). Apenas a hemdlise foi considerada um interferente.

A analise CRT foi testada relativamente a fatores de interferéncia de acordo com a
publicagdo EP7-A2 do CLSI. Os potenciais interferentes testados foram a auséncia
de um tubo de eliminago, a colheita insuficiente, a hemdlise e o &cido épsilon
aminocaproico (EACA). A colheita insuficiente e hemdlise foram consideradas
interferentes.
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Aanalise CKH foi testada relativamente a fatores de interferéncia de acordo com

a publicagdo EP7-A2 do CLSI. O potencial interferente testado foi a protamina.

Os resultados demonstram que a protamina é um interferente em concentragées

superiores a 0,062 mg/ml.

A analise CFF foi testada relativamente a fatores de interferéncia de acordo com

a publicagdo EP7-A2 do CLSI. O potencial interferente testado foi a heparina. Os

resultados demonstram que a heparina é um interferente do fibrinogénio funcional em

concentragdes de heparina superiores a 1 Ul/ml.

Materiais fornecidos

+ Dez (10) cartuchos Multicanal com citrato, cada um dos quais selado com
embalagem de dessecante numa bolsa de aluminio. Cada cartucho contém os
seguintes reagentes desidratados: Caulino, RapidTEG, Caulino com heparinase
e Fibrinogénio funcional, todos com cloreto de célcio.

+ Doze (12) pipetas de transferéncia

Materiais necessarios (mas néo fornecidos)
+ Analisador TEG® 6s (Origem: Haemonetics) — consulte as instrugdes de utilizagéo
no Manual do Utilizador.

+ Materiais para colheita de sangue (qualquer fornecedor médico)

Procedimento de teste

1. Remova uma bolsa do cartucho do armazenamento refrigerado.

2. Abra a bolsa, retire o cartucho e elimine a bolsa e a embalagem de dessecante.

3. No ecra Inicio do analisador TEG, selecione novo teste.

4. Selecione a ID do paciente que pretende utilizar. Se o paciente ndo constar da lista,
pode adicionar um novo paciente selecionando a opgao + e introduzindo uma ID do
paciente no ecrd. Em seguida, prima seguinte.

5. Insira o cartucho na ranhura, conforme indicado no ecra, com o cédigo de barras
no lado esquerdo.

6. Depois de o pré-teste com o cartucho estar concluido e de ter verificado se a analise
€ a que pretende processar, prima seguinte. Se o cartucho ndo corresponder a
andlise pretendida, prima parar e comece novamente.

7. No ecré Informagdes de teste, introduza as informagdes relativas ao teste
(se pretendido) e, em seguida, prima seguinte.

8. Com uma pipeta, coloque o sangue na porta de amostras do cartucho, enchendo
até a linha indicada no cartucho ou acima desta.

9. Prima seguinte.

O analisador TEG inicia o teste e os resultados s&o apresentados a medida que véo
ficando disponiveis.

10.Quando o analisador apresentar a solicitagdo “Retirar cartucho”, retire o cartucho
usado da ranhura e elimine-o imediatamente.

Calibragao
O analisador TEG nao requer calibragdo de rotina.
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Procedimentos de controlo de qualidade (CQ)

O analisador TEG efetua verificagdes de CQ internas durante um pré-teste quando o
cartucho ¢ inserido e durante a realizacéo do teste. Em seguida, verifica se as fungdes
eletromecanicas e pneumaticas da combinagao analisador-cartucho estéo a funcionar
satisfatoriamente. Os laboratdrios devem efetuar testes de CQ conforme exigido de
acordo com os regulamentos CLIA atuais relativamente aos niveis e frequéncia de
materiais de controlo. A Haemonetics fornece materiais de controlo de qualidade (CQ)
de Nivel 1 e Nivel 2 e cartuchos de cloreto de calcio para utilizagdo para este efeito.
Pode ser utilizado sangue normal e material de CQ anormal da Haemonetics com o
cartucho Multicanal com citrato para verificar o desempenho dos reagentes com citrato.
Tal pode ser efetuado pelo laboratério para verificar a existéncia de condigdes de
manuseamento e armazenamento adequadas aquando da recec¢éo de novos cartuchos
ou sempre que o0s cartuchos sejam expostos a condigdes ambientais adversas.
Consulte o folheto informativo do Kit de testes de frasco de CQ anormal (07-662) para
obter detalhes sobre como efetuar este teste.

Resultados

Né&o sdo necessarios calculos para obter resultados de teste; estes sao apresentados
no visor do analisador TEG e podem ser impressos se existir uma impressora ligada.

Resultados do teste de CK

Os parametros R, K, Angulo, MA e LY30 s&o medidos e apresentados aquando
da conclus&o do teste, bem como os intervalos de referéncia correspondentes
estabelecidos para estes parametros.

Resultados do teste de CRT

Os parémetros TEG-ACT, R, K, Angulo, MA e LY30 sdo medidos e apresentados
aquando da conclus&o do teste, bem como os intervalos de referéncia correspondentes
estabelecidos para estes parametros.

Resultados do teste de CKH

Os parametros R, K, Angulo e MA s&o medidos e apresentados aquando da conclusao
do teste, bem como o intervalo de referéncia correspondente estabelecido para estes
parametros.

Resultados do teste de CFF

O parametro MA e o Nivel de fibrinogénio funcional (FLEV) séo medidos e
apresentados aquando da conclusdo do teste. O FLEV é calculado através de uma
transformagao do valor de MA.

Limitagdes do procedimento

Utilizacao de resultados

Os resultados do analisador TEG devem ser sempre considerados no ambito do
contexto clinico do caso de cada paciente. Em caso de inconsisténcias com o
estado clinico do paciente, as amostras devem ser repetidas ou suplementadas com
informagdes clinicas adicionais e/ou dados como a verificagdo do desempenho na
populagao de pacientes do utilizador.
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Valores esperados

Os valores esperados para os resultados de testes situam-se dentro dos Intervalos

de referéncia para uma populagéo de referéncia estabelecidos de acordo com a
publicacdo C28-A3c do CLSI. As tabelas que se seguem contém os dados de intervalos
de referéncia para cada reagente e pardmetro. Recomenda-se que os clientes validem
os intervalos de referéncia conforme a respetiva populagao local.

Intervalos de referéncia de CK

Parametro de sangue com citrato N Intervalo
R (min.) 157 4,6-9,1
K (min.) 157 0,8-2,1
Angulo (graus) 155 63-78
MA (mm) 151 52 -69
LY30 (%) 132 00-26

Intervalos de referéncia de CRT

Parametro de sangue com citrato N Intervalo
TEG-ACT (seg.) 157 82 - 152
R (min.) 157 0,3-1,1
K (min.) 156 08-27
Angulo (graus) 154 60-78
MA (mm) 152 52-70
LY30 (%) 131 00-22

Intervalos de referéncia de CKH

Parametro de sangue com citrato N Intervalo
R (min.) 155 43-83
K (min.) 157 08-19
Angulo (graus) 154 64-77
MA (mm) 154 52 -69
Intervalos de referéncia de CFF

Parametro de sangue com citrato N Intervalo
MA (mm) 151 15-32
FLEV (mg/dl) 152 278 - 581
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Caracteristicas especificas de desempenho

Precisao de CK

A precis&o do teste de Caulino foi avaliada de acordo com a publicagdo EP5-A2

do CLSI. Os testes foram efetuados para 0 mesmo processamento (utilizando trés
dadores), para 0 mesmo dispositivo (testes de 20 dias utilizando Niveis de CQ 1 e 2),
entre lotes (utilizando trés lotes de cartuchos diferentes) e entre operadores (utilizando
cinco operadores). Também foram efetuados testes de reprodutibilidade em mdiltiplos
locais em trés locais, com trés lotes, trés operadores e trés analisadores. Os resultados
incluiram valores de Coeficiente de variagéo (CV) para todos os testes de precisao.

O CV dos resultados de teste para a analise Caulino foi inferior a 10% em todos os
parametros.

Sensibilidade e especificidade de CK

O reagente Caulino é frequentemente utilizado juntamente com testes efetuados em
amostras de sangue de pacientes a quem foi administrada heparina, com o objetivo
de determinar o efeito da heparina (titulagéo de dose) ou de determinar a reverséo
total (pos-protamina) da heparina administrada. Por essa razdo, é importante que

a Sensibilidade e a especificidade clinicas relativas a presenca de heparina sejam
determinadas. Foram examinadas cinco amostras diferentes com adi¢éo de heparina,
com concentracdes espalhadas pelos intervalos terapéuticos de heparina (0,2 a

6,0 Ul/ml). 0,2 Ul/ml é a dose terapéutica mais baixa tipicamente utilizada e

6,0 Ul/ml representa uma dose tipica de heparina utilizada quando os pacientes estdo
totalmente heparinizados durante um bypass cardiopulmonar. Adicionalmente, foram
analisadas cinco (5) amostras sem adicao de heparina. A sensibilidade do Caulino

a Heparina foi de 100%, com o parametro R alongado e fora do intervalo para todas
as concentracdes. A especificidade também foi de 100% com todas as amostras néo
aditivadas tendo o parametro R dentro do intervalo normal.

Precisao de CRT

A precis&o do teste RapidTEG foi avaliada de acordo com a publicagdo EP5-A2

do CLSI. Os testes foram efetuados para 0 mesmo processamento (utilizando trés
dadores), para o mesmo dispositivo (testes de 20 dias utilizando Niveis de CQ 1 e 2),
entre lotes (utilizando trés lotes de cartuchos diferentes) e entre operadores (utilizando
cinco operadores). Também foram efetuados testes de reprodutibilidade em mdltiplos
locais em trés locais, com trés lotes, trés operadores e trés analisadores. Os resultados
incluiram valores de Coeficiente de variagao (CV) para todos os testes de precisao.

O CV dos resultados de teste para a analise RapidTEG foi inferior a 13% para o
parametro TEG-ACT e inferior a 10% para os parametros K, Angulo e MA.

Linearidade de CRT
O RapidTEG foi testado em termos de linearidade de acordo com a publicagdo EP6-A

do CLSI. O parametro TEG-ACT foi considerado linear relativamente a concentragdes
de heparina, conforme indicado abaixo.
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Linearidade de heparina (parametro TEG-ACT) /= ’Z‘jff;g*e 573'258 TEG-ACT

TEG-ACT
(seg.)

0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00

Concentragao de heparina Ul/ml

Precisao de CKH

A precis&o do teste de Caulino com heparinase foi avaliada de acordo com a publicagdo
EP5-A2 do CLSI. Os testes foram efetuados para 0 mesmo processamento (utilizando
trés dadores), para 0 mesmo dispositivo (testes de 20 dias utilizando Niveis de CQ

1 e 2), entre lotes (utilizando trés lotes de cartuchos diferentes) e entre operadores
(utilizando cinco operadores). Também foram efetuados testes de reprodutibilidade

em multiplos locais em trés locais, com trés lotes, trés operadores e trés analisadores.
Os resultados incluiram valores de Coeficiente de variagdo (CV) para todos os testes
de precisdo. O CV para os resultados de teste da analise Caulino com heparinase foi
inferior a 10% para o parametro R.

Neutralizagdo de CKH

A analise Caulino com heparinase foi testada para verificar se 6 Ul de heparinase

por 1 ml de sangue ira neutralizar eficazmente os efeitos de Heparina ndo fracionada
(UFH) e de Heparina de baixo peso molecular (LMWH) em amostras de sangue total
com citrato ativadas por caulino. Esta é a quantidade de heparinase utilizada na
analise Caulino com heparinase. Foram efetuados testes utilizando amostras com e
sem adi¢do de UFH e LMWH. Foram efetuados testes utilizando amostras com e sem
adicdo de UFH e LMWH que confirmaram a eficacia de neutralizagdo do ensaio.

Precisdo de CFF

A precis&o do teste de Fibrinogénio funcional foi avaliada de acordo com a publicagao
EP5-A2 do CLSI. Os testes foram efetuados para 0 mesmo processamento (utilizando
trés dadores), para 0 mesmo dispositivo (testes de 20 dias utilizando Niveis de CQ

1 e 2), entre lotes (utilizando trés lotes de cartuchos diferentes) e entre operadores
(utilizando cinco operadores). Também foram efetuados testes de reprodutibilidade em
multiplos locais em trés locais, com trés lotes, trés operadores e trés analisadores. Os
resultados incluiram valores de Coeficiente de variagéo (CV) para todos os testes de
precisdo. O CV dos resultados de teste para a analise Fibrinogénio funcional foi inferior
a 10% nos parametros MA e FLEV.
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Linearidade de CFF

A andlise Fibrinogénio funcional foi testada em termos de linearidade de acordo com
a publicagdo EP6-A do CLSI. O parametro MA foi considerado linear relativamente a
concentragdes de fibrinogénio, conforme indicado abaixo.

Linearidade de fibrinogénio (parametroma) ~ v= 5;;7_62 : ;38'5671 A
MA
(mm)
0,0% 5,0% 10,0% 15,0% 20,0% 25,0% 30,0% 35,0%

Concentragao de fibrinogénio (v/v%)

Simbolos na embalagem

Simbolo Descrigao

Fabricante (morada para)

Representante autorizado na Comunidade
Europeia (morada para)

Marcagao CE

EL

N
m

NUmero de catalogo

— ||| X
ol||fm
=|||m

Caodigo do lote

Controlo

%
2

Dispositivo de diagndstico in vitro

Consultar as instrugdes de utilizagéo

Né&o reutilizar

Limite de temperatura para armazenamento

Rx Onl (Aplica-se apenas aos EUA) De acordo com
a Lei Federal dos EUA, a venda, distribui¢ao
ou utilizag&o deste dispositivo so pode ser
realizada por ou mediante indicagéo de um
médico.

AN
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Simbolo

Descricao

Conteudo suficiente para <n> testes

Prazo de validade

Néo utilizar se a embalagem se encontrar
danificada

i

Tipo de tubo de colheita de sangue venoso
a utilizar no teste. Tampa colorida em
conformidade com a norma ISO 6710:1995

Aviso legal

Licenciado para venda ou utilizag&o apenas por hospitais com servigo de internamento

e laboratérios que sejam os principais prestadores desses mesmos hospitais.
Bibliografia

1. CLSI EP5-A2 Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline — Second Edition
2. CLSI EPG-A Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures:
A Statistical Approach; Approved Guideline
3. CLSI EP7-A2 Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline — Second

Edition

4. CLSI C28-A3c Defining, Establishing and Verifying Reference Intervals in the Clinical
Laboratory; Approved Guideline — Third Edition
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RU - Pycckui
MNaTeHTOBaHHOE Ha3BaHWe M YCTONBILEECS HaUMEHOBaHUe

NateHTOBaHHOE Ha3BaHMe: cvcTemMa TEG® 6s, a Takke crepytoLLe LMTPaTHbIE TECTI
1 peareHTbi:

+ Pearent CK (kaonuH ¢ uutpatom) (kaonuH + CaCly, s uMTpaTHOM KpoBH)

+ Pearent CRT (RapidTEG c uutpatom) (RapidTEG® + CaCl,, ans umTpaTHoi KpoBH)

+ PeareHt CKH (kaonuH ¢ uutpaTom u renaputasoi) (kaonuH + CaCl, + renapuHasa,
ANS LMTPaTHOW KPOBM)

+ PeareHt CFF (peareHT 4515 onpefenexus ypoBHst hyHKLMOHANBLHOTO oubprHoreHa
¢ uutpatom) (TkaHesoit chaktop (TF) + CaCl, + ReoPro®, ans uuTpaTHol kpoBH)

YcTosBlWeecs HauMeHOBaHUe: CCTEMA aHaNN3a remMocTasa LienbHOI KpoBM

MpeaHa3HayeHne

Ananuzatop remocTtasa TEG® 6s — 3T0 HeMHBA3MBHbI AMArHOCTUYECKMIA MHCTPYMEHT,
pa3paboTaHHbIN AN MOHUTOPWHTA W aHanM3a COCTOSIHUA Koarynsummn obpasLia KpoBu
Mpy OLiEHKe remMocTasa nauyeHTa B KMHUYeCKuX yenosusix. AHanmuaaTop TEG 6s
npefHasHa4veH Anga ucnosb3oBaHUA y B3pOCNbIX NalWeHToB B Cly4vae HEO6XO/J,VIMOCTI/I
ONpeAeneHms KoarynsiLMoHHbIX CBOICTB KPOBM.

Pe3ynbTaTbl, IONy4eHHble C MOMOLLb0 aHannsatopa TEG 6s, He MOryT CRyXuUTb
€[MHCTBEHHbIM OCHOBaHWEM ONA ANarHoCTUKK Y nauneHTa; ux HGOﬁXOJJ,VIMO OLeHnBaTb
B COMETaHNUM C MEAMLMHCKAM aHaMHE30M MaLMEHTa, KIMHUYECKON KapTUHOI 1, Npu
HeobX0AMMOCTH, MPOYMMM UCCIIEA0BAHNAMU KOAryNsiLM.

KpaTkuit 0630p U pas3bsCHEHUs CyLHOCTM UCCNeA0BaHuUA

Cucrema TEG v MHOTOKaHarbHbIA KAPTPUILK C LMTPATOM NpeaHa3HadeHbl Ans
O[HOBPEMEHHOTO UCCMe0BaHNs CBOWMCTB reMocTasa B obpasLiax LMTpaTHON KpoBM C
MOMOLLBIO YETBIPEX Pa3NMYHbIX TECTOB/PEArEHTOR, N0 OAHOMY B KaX[OM U3 YETLIPEX
kaHanoB kapTpumka. [nsa Tecta CK ucnonb3yloTcs KaonuH-akTUBUPOBaHHbIE METOLbI
aHanmaa  Lienbto yMeHbLUEeHUs BapuabenbHOCTH 1 COKpaLLeHsl BDEMEHM NPOBEAEHMS
uccnenoBaHns obpasLia HaTMBHOM LienbHoi kposu. Tect CRT mMakcumanbHo yckopsieT
MpOLeCC CBEPTHIBaHNS KPOBY, OGHOBPEMEHHO aKTUBUPYS BHYTPEHHWI U BHELLHMIA

NyT CBEPTLIBAHWS 1 NO3BONSA BbICTPEE AOCTUYL MaKCMMAabHOM MPOYHOCTH CrycTKa.
Tect CKH ananoruuer CK, Ho otnnyaeTcs ot Hero fobaBneHnem renapnHasl ¢
Lienbto HerTpanuaaumm BNMSHUS renapyHa, Coaepxallerocs B kposu. B npucytcTaum
renapuHa Bpemsi R npu Tecte CK 6ypeT 3HaunTtensHo Bonblue, Hexenv Bpems R npu
Tecte CKH. Tect CFF nonHOCTbH MHTMOMPYET BCe TPOMOOLMTBI, UCKIoYast UX y4acTue
B (hOPMMPOBAHMI MPOYHOTO CryCTKa W, CIENOBATENBHO, M3MEPSIET TOMBKO BKITaA
(hyHKLMOHanbHoro dnbpuHoreHa B 06pa3oBaHie MPOYHOTO CrycTka.

MpuHUMNBI Npoueaypbl

MpuHumn CK

KaonuH npeacraenset coboit CTaHAapTU3MPOBAHHBIA PEAreHT, COCTOSILLMIA U3 CyXOro
kaorvHa 1 0,85 % pacTeopa xnopuaa HaTpusi. MeTozbl aHanu3a ¢ akTuBaLmeii KaoMHOM
VCMOMb3YHTCA C LiENbio YMeHbLLEHS BaprabenbHOCTV 1 COKPALLEHNS BPEMEHN
NpOBELEeHUs uccrnenoBanus obpasLia HaTUBHOM LieNbHON KPoBH. Acnonb3oBaHme TakiX
YacTuL, rmapaTMPOBAHHOTO CUNMKATa amioMUHUS COKpaLLIAET BPEMS CBEPTLIBaHMS,
MOCKOMNbKY KaOM H AENCTBYET B KA4ECTBE KOHTAKTHOMO MOBEPXHOCTHOIO aKTMBaTopa
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(BHYTPEHHMIA NyTb), akTUBMPYtoLLEero dakTop Xl u CTUMYNMPYIOLLIErO PE3EPBHYI0
CBEPTLIBAOLLYHO CrIocoBHOCTL 06pasLia kpow. KaonuH kombuHmpytot ¢ CaCl, anst nonHoi
He/Tpanu3aLym LuTpaTa HaTpus B KPOBY.

MpwHunn CRT

RapidTEG makcmanbHo yckopsieT NpoLecc CBEpPTbIBaHUS, OAHOBPEMEHHO aKTUBUPYA
BHYTPEHHWIA 1 BHELUHWIA MYTW CBEPTLIBAHMS 3a CYET UCMOMNb30BaHNS BbICOKMX
KOHL|eHTpaLi kaonuHa v Tkanesoro daktopa (TF). 3ToT TecT TOYHO BOCTIPOM3BOANT
(h13MONorMyeckmin NPOLIECC CBEPTLIBAHNS U AAET Pe3ynbTaThl 3HAYUTENBHO

ObICTpee, HeXenu HaTMBHBIN KAOMMHOBbIN TECT W (MnK) TeCT ¢ akTusauuen TF.

CaCl, pobaensieTcs 4ns NONHOM HeATpanu3aumm LuTpaTa HaTpus B KPOBM.

MpuHunn CKH

['enapyH LLIMPOKO UCMONb3YETCS B KAYECTBE aHTUKOArynsHTa Npu XMpyprivyeckux
BMeLLaTenbCTBax. [laxe 04eHb HU3KME KOHLIEHTPALWM renapuHa, CoCTaBNsioLLMe AONM
ME/Mn, MOryT 3aMETHO YBENuUMBaTL BpeMs R 1 faxe NONHOCTLH) MPENSTCTBOBATL
CBEPTbIBAHWUK) KPOBM, 3ATPYAHSIS UMW Aenast HEBO3MOXHbIM MOHUTOPWHT Pa3BUTHS!
Koarynonarwii, KOTOpble Mack1pyHTCS BbICOKUMI YPOBHAIMI renapiiHa, NpUMEHSIEMOro ¢
neyebHON Lienbto. TecT kaonuHa ¢ renapuHa3on BbICTPO 1 CNeLmdUIHO HeNTpanuayeT
aHTUKOArynsHTHbIE cBolicTea renapuHa. CaCl, nobaBnseTcs ans NonHoM HelTpanuaumum
UuTpaTa HaTpus B KPOBM.

MpuHuun CFF

PeareHT ans onpenenexust ypoBHs (hyHKLMOHaNBbHOMO (inBpUHOreHa aKTUBMPYET BHELLHMIA
NyTb, NCNOMb3Ys TKAHEBON aKTOp, U MHIMOMPYET arperavmio TPOMBOLMTOB C MOMOLLbH
UHMMBMTOpa TPOMBOLMTOB, KOTOPLIN CBALIBaETCS ¢ pelenTopamu GPIIb/llla. PeareHT ans
onpeneneHns YpoBHS (YHKLMOHANLHOMO hnbpUHOreHa NOMHOCTbI0 MHTMBMPYeT BCe
TpOMBOLMTLI, TEM CaMbIM UCKITHOYas X y4acTie B (hOPMMPOBAHWM MPOYHOrO CrycTka
(MA), 6narogaps Yemy U3MepsieT TONbKO BKNaf (YHKLMOHANbHOrO (nbpuHoreHa

B (hOPMMPOBaHIE NPOYHOTO CrycTka. [1sl MOnHOM HeATpanmu3aLm UuTpara HaTpus B
KpOBM peareHT [l onpeaeneHmst ypoBHs hyHKLMOHaMNBbHOMO (ubpuHOreHa KOMBMHMPYIOT
¢ CaCl,. OnpegeneHue He3aBMCHMOrO BKITaaa TPOMOOLMTOB 1 (hMOPMHOTEHa NMOBbLILLAET

3 eKTUBHOCTL NpUMEHeHUs cuctembl TEG [N BbISBNEHUS 1 ANArHOCTUKW AedheKToB
CUCTEMbI reMocTasa.

PeareHTbl

Pearent CK (kaonuH ¢ uutpartom) (kaonuH + CaCl,, Ans LMTpaTHOI KpoBH):
BbICYLLEHHbIA KAONWH 1 KarbLws XOPWA (A0CTaTONHbINA AN HETpanusaLm LuTpata B
obpasLe).

PeareHt CRT (RapidTEG c¢ uutpatom) (RapidTEG® + CaCl,, s LMTpaTHOM KPOBY):
BbICYLLEHHbIA KAOMWNH, TKaHEBOW (PAKTOP M kanbLys XNOpUA (HOCTATOuHbINA ANs
HeTpanusaLum aeicTeus uutpata B obpaste).

Pearent CKH (kaonuH ¢ uutpatom u renapuHason) (kaonuH + CaCl, + renapuHasa,
ANS UUTPaTHOMN KPOBM):

BhbICyLUEHHbIV KaONWH W KanbLus XNOPWA (LOCTATOuHbIN ANS HEUTpPanu3aLum uMTpaTa B
obpaaLie) v renapuHasa (aoctatoyHas Ans HeiTpanuaauum 6 ME renapuHa Ha Mi KpoBwm).
PeareHT CFF (peareHT ans onpepeneHusi ypoBHs (hyHKLIMOHANBLHOTO
¢mbpuHoreHa ¢ uutpaTom) (TkaHeol paktop (T®) + CaCl, + ReoPro®, ans
LMTPpaTHON KPOBH):
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BbICyLUEHHbII KAONMH W KanbLys XNopua (BOCTaTOYHBIN ANS HEMTpanu3auuy uutpata
B 06pasue) 1 ReoPro®.

MpepynpexaeHusa U Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH
[nsa ucnonb3oBaHWA Npu gUarHocTuke in vitro

MpuunHbI OWMGOK, CBA3AHHbIX C peareHToM

* Heucronbayemble kapTpumku criesyeT XpaHnuTb B XONTOAHOM MecTe
(npm Temnepatype o1 2 °C o 8 °C) B 3aneyaTaHHbIX NakeTax 13 (ornbrut.

+ Ob6pasLpl, B3siTbIE Y NALMEHTOB B NPOBMPKM C LUTPATOM, CrieayeT nofsepratb
aHanuay nocne WHKybaLumn AnuTenbHOCTLI0 He MeHee 15 MuHyT. ObpasLpl He
[OIMKHbI aHann3vpoBaTbes bonee Yem Yepes 2 yaca nocne 3abopa.

MpnymnHbI OWNGOK, CBA3AHHBIX C TEXHONOIMYECKUM NPOLIECCOM

* Wcnonb3yiiTe Tonbko npobupku ¢ 3,2 %-M LUTPaTOM HaTpWs, MONHOCTBH
3anonHeHHble BakyymoM. He 3abupaiite o6pasLbl kposu B Npobupky ¢ renapuHom
UM Kakve-nnbo Apyrne NPoBUPKM, He PeKOMeHLOBaHHbIE CrieLarbHo.

MoproToBka o6pasua
O6pase He TpebyeT BOCCTAHOBNEHUS, CMELUMBAHWS UMW Pa3BEAEHNS.

MHCTpyKUMM NO XpaHeHuo

MHorokaHanbHbIe LMTpaTHble KapTPU&KKM CieayeT 3alyvilaThb OT BO3AENCTBIS
Temnepatyp csbiwwe 35 °C 1 XpaHUTb B XONOAHOM MeCTe Nnpu TemnepaType

o1 2 °C po 8 °C cpasy xe nocrne ux nory4eHnst M 4o MOMEHTa NocrneayHoLLero
1Cronb3oBaHust. KapTpumku npeaHasHa4eHbl TOMbKO ANt OAHOKPATHOMO
NPUMEHEHUS 1 JOMKHBI YTUN3MPOBATLCS CPady Nocne UCMOoNb30BaAHMS.
KapTpumkm npeHasHaueHb! TOMbKO 4151 OAHOKPATHOMO MPUMEHEHUS 1 AOIMKHbI
YTUNKU3MPOBATLCA CPa3y MOCre UCMONb30BaHMS.

AHanusartop
Cm. Pykogodcmeo nonib3ogamensi TEG® 6s.

3abop obpasua U NoAroToBKa ANA aHanu3a

[ns 3abopa kpoBu 1cnonb3yiiTe ToMbKo NPOBUPKY € 3,2 %-M LMTpaToM HaTpus,
MONMHOCTBIO 3aN0MHEHHbIE BakyyMOM. [Ins coxpaHeHus: LienocTHocTv obpastia

He TpebyeTcs BHECEHMS 106ABOK UMW KOHCEPBAHTOB, OAHAKO [N COXPaHEHUs
cTabunbHOCTV 06pa3LoB OHM AOMKHbI BbITb MCMONB30BaHLI NOCNE 15-MUHYTHON
nHKyGaLmu 1 He no3gHee 2 YacoB nocne 3abopa.

MMpu 3abope 06pa3LoB MCNonb3yiTe CTaHgapTHble npoLeaypbl pneboTomum

(cm. CLSI H58-A). Mocne 3abopa obpa3iia 0CTOpoXHO NepeBepHUTe Npobupky 5 pas u
paiiTe eih 0TCTOATLCSA 15 MUHYT MU KOMHATHOW TeMMepaType Nepeg, UComnb30BaHNeM.

U3BecTHble MHTepdepupyoLue BellecTBa

Tect CK 6bin npoBepeH Ha uHTEPdEPUpYIOLLME (MeLLatoLme) (akTopsl B
COOTBETCTBUM C pekomeHaaLmammn CLSI EP7-A2. MposepeHs! cnegytoyne
noTeHUmanbHble MHTepdepeHTbI: OTCYTCTBIUE NPOBMpKKM Ans cbpoca, HeAoCTaTOuHbIN
obbem obpasLa, remonua u ancunoH-amuHokanpoHosas kucnota (SAKK). Beino
BbISIBNIEHO, YTO MHTEP(EPEHTOM SBNSIETCS TONBKO reMOINK3.
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Tect CRT 6bin1 npoBepeH Ha nHTEpdepupyioLLme hakTopbl B COOTBETCTBUM

¢ pekomenpauusamu CLSI EP7-A2. MNpoBepeHbl cneaytoLLme noTeHumuanbHble
WHTEPEPEHTBI: OTCYTCTBME NPobupku Ans cbpoca, HeAoCTaTOuHbI 06bem obpasLia,
reMonua 1 ancunoH-amnHokanpoHosas kucnota (QAKK). Bbino BbisBneHo, 4to
WHTEP(EPEHTAMM SBNSKOTCS reMONN3 1 HEOCTATOuHbI 06bem obpasLia.

Tect CKH 6bin npoBepeH Ha nHTepdepupyioLLme dhakTopbl B COOTBETCTBUM

¢ pexomeHgauuamn CLSI EP7-A2. MposepeH noTeHumanbHblin MHTepdepeHT
npoTamuH. Pe3ynbTaTbl AEMOHCTPUPYHOT, YTO NPOTAMUH SBNSIETCA UHTEP(EPUPYIOLLNM
thakTopom npy KoHLEeHTpauusx cabiwwe 0,062 mr/mn.

Tect CFF 6bin npoBepeH Ha MHTEpdepupytoLLme aKkTopbl B COOTBETCTBUN

¢ pekomeHgaumamu CLSI EP7-A2. MpoBepeH NOTEHUMANbHbIA MHTEPEEPEHT renapuH.
PesynbTaThl AEMOHCTPUPYIOT, YTO renapiH SBRSETCA MHTEPCEPEHTOM LIS peareHTa
QNS onpenenexns ypoBHSA MYHKLMOHaNLHOMO (hnbprUHOreHa nNpu KOHLEHTPaLmMsX
renapuHa cablwe 1 ME/mn.

MpepocTaBneHHbIe MaTepuanbi

+ [ecatb (10) MHOrokaHanbHbIX KapTPUAXKEN C LIUTPATOM, 3aneyaTaHHbIX BMECTe ¢
NaKkeTMKOM BIIAronornoTuTens B nakeT u3 onbrit. Kaxabiin KapTpumKk COREPXUT
cnepytLLme cyxue peareHTbl: kaonuH, RapidTEG, kaonuH ¢ renapuHason, peareHt
Ans onpefenexus YpoBHS (yHKUMOHaNbHoro dnbpuHoreHa (Bce ¢ aobasneHnem
kanbLms xnopuaa).

* [iBeHapauaTh (12) TpaHCHEPHBIX MMNETOK

TpebyeMmbie (HO He NpegocTaBNAeMbie) MaTepuansbl

* AnHanusatop TEG® 6s (Mctounuk: Haemonetics) — MHCTpykumm cM. B PykoBoacTBe
nonb3oBaTens.

* [NpuHagnexHocTn Ans 3abopa kposu (MtoBoi NOCTaBLYMK MEANLIMHCKOTO
obopynoBaHus)

Hpouenypa TeCTUPOBaHMA
. W3Bnekute OAWH NaKeT C KapTPUAXKEM 13 XONOAUNbHUKA.

2. PasopsuTe nakeT, U3BnekuTe KapTpUOX, yTUNU3UPYITE NakeT U NakeTuk
BNaronornoTuTens.

3. Ha enasHom 3kpaHe aHanuaaTopa TEG BbiGepiTe HOBBIN TeCT.

4. Bolbepute VIH naupeHTa ans aanbHeiiwero nenomnb3osanus. Ecnv naumeHt
OTCYTCTBYET B CMMCKE, Bbl MOXeTe A06aBNTb HOBOTO NaLuMeHTa, BbIGpas onumio +
1 Habpas MH naumeHTa Ha akpaHe. [Mocne atoro HaxmuTe «fanee».

5. BcraBbTe kapTpuaX B rHE300, Kak NOKA3aHO Ha 3KpaHe, Npy 3TOM LUTPUX-KO
[OIMKEH HAXOAMTLCS C NTEBOIA CTOPOHI.

6. Mocne 3aBepLUEHNs NPEABAPUTENBHOMO TECTUPOBAHIUSA KapTpuopXa u
NOATBEPXKAEHUS TOTO, YTO BBIMONMHAEMbINA aHanM3 COOTBETCTBYET NpenonaraemMomy
K BbINOMHEHMIO, HaxMuTe «[aneex. Ecrv kapTpumk He npeaHasHayveH Ans Hy)XHOro
BaM aHanu3a, Haxmute «CTon» 1 Ha4yHUTE NpoLeaypy CHavarna.

7. Ha akpaHe «MHgbopmayus 0 mecme» BBEAMTE MHOPMALMIO ANS 3TOTO TecTa
(ecrnm Heobxoaumo) 1 HaxmuTe «faneey.
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8. MMepeHecute nuneTkol 0BpaseL kpoBM B NOPT A5 obpasua Ha kapTpumxe,
3aMoNHIUB ro 10 YPOBHS NIMHMK, OTMEYEHHON Ha KAPTPUAXE, UMK BbILLE.

9. Haxmute «[danee».

Ananusatop TEG HauHeT NpoBefieHue TecTa, pesynbTaThbl KoToporo 0TobpassTcst
cpasy nocne NonyyeHus.

10. Korga Ha aHanu3aTope nosiBUTCS COOBLLEHNe «YaanuTe KapTpuamxy,
UCnonb30BaHHbIN KAPTPUAX CeayeT U3BMeYb 13 rHea U HeMeaneHHo
YTUNM3NPOBATb.

KannbpoBka
Ananusatop TEG He TpebyeT nnaHoBoi kanubpoBky.

Mpouepypb! KoHTpons kavyecTBa (KK)

lMocne ycTaHOBKW kapTpuaxa, a Takke B XOAE BbINONHEHWS TeCTa aHannsaTop

TEG npoBoauT BHYTPEHHIUA KOHTPONb Ka4eCTBa B NPOLIECCe NpeaBapUTENbHOMO
TECTUPOBaHWs. B xoae 3Toro TeCTUpOBaHMS NOATBEPXAAETCH YAOBNETBOPUTENBHOE
(hYHKLIMOHMPOBAHWE BCEX ANEKTPOMEXAHNIECKNX 1 MHEBMATUHECKUX (DYHKLMIA
komMbuHaLun aHanuaTop—kapTpuax. labopatopum [OMKHLI NPOBOANTL TecTbl KK

B COOTBETCTBUM C TeKyLUMMK TpeboBaHMAMM 3akoHa CLIA 0THOCMTENBHO YPOBHEN

11 4aCTOTbI NPUMEHEHNS KOHTPOMbHbBIX MaTepuanoB. [ns aTux Lenei koMnaHms
Haemonetics npepfoctasnseT matepuansl Ans koHTpons kavectsa (KK) yposHs 11
YPOBHSI 2, @ TaKXe KapTpUmKK KanbLns xnopuaa.

[ins BepudpmkaLmm pabotocnocobHOCTU peareHToB C LIUTPATOM C MHOTOKaHamNbHbIM
KapTPUKEM C LMTPaTOM MOXET MCMONb30BaTLCH HOPMasbHas KpoBb 1
natonoruyeckuii matepuan Haemonetics ans KK. Mpouenypa MOXeT BbINOMHATLCA
nabopatopweit A8 BepucuKaLmm SOMKHOMO 0BpaLLeHns 1 yCroBui XpaHeHWs

NPV NOMYYEeHUN HOBBIX KAPTPUEKEN I NOCNE BO3AEHCTBIUA HA KapTPUKN
HebnaronpuATHbIX YCrOBUIA OKpYXKatoLLeit cpebl. MogpobHyio MHopmaLmio o
BbINOJIHEHWM JAHHOTO TECTa CM. B IUCTKe-BKMaAbILLE B YNAKoBKe TECTOBOrO Habopa ¢
amnynoi natonoriyeckoro matepuana ans KK (07-662).

PesynbTatbl

PacueTbl ans nonyyeHus pesynbTaToB Tecta He Tpebytotcs. PesynbTarsl
oTobpaxatoTcst Ha aucnnee aHanuaatopa TEG u MoryT BbITb pacneyataHbl, ecnm
MOACOEAMHEH MPUHTEP.

PesynbTatbl Tecta CK
MapameTpsl R, K, yrna, MA 1 LY30 n3mepsitotcs 1 oTobpaxatoTcst o 3aBepLUeHnm TecTa,
a TaKkKe COOTBETCTBYHOLLME A1ANa3oHbl HOPM, YCTAHOBNEHHbIE ANS 3TUX NapaMeTpoB.

PesynbTatbl Tecta CRT
Mo 3aBepLueHun TecTa oTobpaxatotcs napameTpsl TEG-ACT, R, K, yrna, MA 1 LY30, a
TaKke COOTBETCTBYIOLLME AMANa30HbI HOPM, YCTAHOBNEHHbIE 47151 3TUX NapaMeTpPOB.

PesynbTatbl Tecta CKH
o 3aBepLueHUn TecTa oTobpaxatoTcs napameTpsl R, K, yrna u MA, a takxe
COOTBETCTBYIOLLME A1ana3oHbl HOPM, YCTAHOBMEHHbIE ANS 3TUX NapamMeTpoB.
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Pesynbratbl Tecta CFF

MapameTp MA 1 pacyeTHbIN ypoBeHb yHKLMOHamNbHOMo dhubpuHoreHa (FLEV)
n3mMepsAtoTCA 1 0ToBpaxatoTcs No 3aBepLueHun atoro Tecta. FLEV paccuntbiBaetcs
nyTem npeobpasoBaHus 3HaveHns MA.

OrpaHnyeHns npoueaypbl

MpumeHeHue pesynbTaToB

PesynbTathl aHanusatopa TEG Bcerga cnefyeT paccMaTprBaTh B KOHTEKCTE
KNMHUYECKOI CUTyaLMm KOHKPETHOTO NauueHTa. B cnyyae HeCOOTBETCTBUS
KMMHNYECKOMY COCTOSHUIO NaLmeHTa aHanua obpasLios cregyeT NOBTOPUTL Min
CONPOBOANTb AONOMHUTENBHON KIMHUYECKOI UHGOpMaLIEN W (MNK) OaHHBIMK,
BKITloYas Bepucmkaumio pabotocnocobHOCTM B UCMOMNb3yeMOi NONyMsLM NaLMEHTOB.

OxupaeMble 3HaYeHUs

Oxupgaemble 3Ha4YeHUs Ans pe3ynbTaToB TECTA HAXOAATCA B NPeAenax A1anasoHoB
HOPM AN 3TANIOHHON NOMYNALWMM, YCTAHOBMNEHHBIX B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSIMM
CLSI C28-A3c. B cnenytowmx Tabnuuax npeacTaBneHbl AaHHbIe 0 Auanas3oHe

HOPM L1191 K&XJ0ro peareHTa u napameTpa. PekomeHayetcs, 4tobbl nonb3oBaTenu
BanMAMPOBani A1ana3oHbl HOPM, YCTAHOBMEHHbIE ANS UX MECTHOM NONYNALMY.

Ouana3zoHbl Hopm ans CK

MapameTp KpoBM ¢ UMTPaTOM Kon-Bo [nana3oH
R (MuH) 157 4,6-9,1

K (MuH) 157 0,8-2,1
Yron pacxoxgaenus (rpag.) 155 63-78

MA (mm) 151 52-69
LY30 (%) 132 0,0-2,6

luanasoHbl Hopm ans CRT

MapameTp KpoBM ¢ UMTPaTOM Kon-Bo [nana3soH
TEG-ACT (cek) 157 82-152

R (MuH) 157 0,3-1,1

K (MuH) 156 0,8-2,7
Yron (rpag.) 154 60-78

MA (mm) 152 52-70
LY30 (%) 131 0,0-2,2
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MnanasoHbl Hopm ans CKH

MapameTp KpoBM C UMTPaTOM Kon-Bo [vana3oH

R (MuH) 155 4,3-83

K (MuH) 157 0,8-1,9

Yron (rpaa.) 154 64-77

MA (mm) 154 52-69
Ouana3zoHbl Hopm ans CFF

MapameTp KpoBM ¢ UMTPaTOM Kon-Bo [vnana3zoH

MA (mm) 151 15-32

FLEV (mr/gn) 152 278-581

Ocobble JKcnnyaTaunoHHble XapaKTepUCTUKK

TouHocTtb Tecta CK

TO4HOCTb KAOMNMHOBOrO TECTa OLIEHMBANach B COOTBETCTBIM C pEKOMEHAALMAMM

CLSI EP5-A2. UcnbiTaHie npoBOawIioch B npeaenax 0fHOro NporoHa (1MCromnb3oBarnoch
TPV [OHOPA), B Npeaenax oaHoro npubopa (20-gHeBHbIe TecTbl ¢ npuMeHeHnem KK
YPOBHS 1 11 2), C pa3HbIMM CEPUSIMM (C MPUMEHEHNEM KapTPUIKEN TPEX PasHbIX Cepuit) 1
Y pasHbIX OnepaTopoB (y NsTv onepaTopos). Kpome Toro, BbIMOMHSANMCh MHOTOLEHTPOBbIE
WCTbITaH1s BOCMPOWU3BOAMMOCTM B TPEX LIEHTpaX C TPEMS CEpusiMI Y TPEX OnepaTopoB
Ha Tpex aHanmaatopax. [lns nomy4eHHbIX pe3ynbTato Obinu paccunTaHbl 3HAYEHNS
koathdpmumenTa BapuaLym (KB) ans Bcex ncnbitanuin TosHocTw. KB ans pesynbTaToB
KaonmHoBOro TecTa 6bin MeHee 10 % Ans Bcex napameTpoB.

YyBCcTBUTENBHOCTL M cneumnduyHocTb Tecta CK

KaonuHoBbI peareHT YacTo MCMONb3YETCs B COYETAHNUM C TECTAMM, BbINONHEHHBIMM

Ha 0Bpa3Lax KpoBW, B3ATbIX Y NALMEHTOB, NONYYaBLLMX reNapwH, C LieMbto onpeneneHmus
BMVSIHWS renapyHa (TUTPoBaHUe A03bl) MV ONpeLeneHns NOMHON HetTpanuaawmum
(nocne NpuMeHeHNs NPOTaM1Ha) BBEAEHHOTO renapuHa. MoaTomy BaxHbIM SBNseTCs
ONpeaeneHmne KNMHUYECKOI YyBCTBUTENBHOCTM U CNIELMUYHOCTI Ha MPUCYTCTBIE
renapuHa. MiccneioBaHo nsTb pasniyHbIX 06pasLoB, C renapuHOM, BHECEHHBIM B
pa3nuyHbIX TEPaneBTUYECKUX KoHLEeHTpauusx (ot 0,2 fo 6,0 ME/mn). 0,2 ME/mn — 310
HaMeHbLLIas CTaHAapTHas TepanesTuyeckas 4o3a, a 6,0 ME/mn sBnsetcs craHaapTHOR
[0301 renapyHa, UCcrnonb3yemoil B Cryyasix MonHol renapuHu3aLvn nalueHTa Bo Bpemst
CceaHca W1CKyCCTBEHHOTO kpoBoobpalLeHus. Kpome Toro, 6bino npoaHanusnposaHo

nsTb (5) HerenapuHManNpoBaHHbIX 06pasLoB. YyBCTBUTENBHOCTb KAOMWMHA K renapuHy
coctasnsina 100 %, npu 3ToM napameTp R Bo3pacTan v BbIXoaun 3a Npesens
AvianasoHa s Bcex KoHUeHTpauwin. CnieumdmyHocTb Takke coctaenana 100 %, npu
3TOM Y Bcex 06pa3LioB, Kyaa He BHOCUIICA renapuH napametp R Haxoauncs B npeaenax
HOPManbHOro AuanasoHa.

ToyHocTb Tecta CRT

TouHocTb TecTa RapidTEG oueH1Banack B COOTBETCTBIN C PEKOMEHAALMAMM
CLSI EP5-A2. UcnbiTaHre npoBoamnock B Npeaenax 0fHOro NPoroHa (MCronb30Banoch

7/RU



TPpW AOHOPA), B NpeAenax ogHoro npubopa (20-aHeBHbIe TecTbl ¢ npumeHeHrem KK
YpoBHS 1 1 2), C pasHbIMK CEpUsMM (C MPUMEHEHUEM KapTPUIKEN TPEX pPasHbIX cepuit) u
Y pasHbIx ONepaTopoB (y NsTv onepaTopos). Kpome TOro, BbINOMHANNCH MHOTOLIEHTPOBbIE
WCTIbITaHUS BOCMIPOWN3BOANMOCTM B TPEX LIEHTPAX, C TPEMS CEpUsiMI Y TPEX OnepaTopoB
Ha Tpex aHanu3atopax. [ins nonyyeHHbIX pe3ynbTaTtoB Oblv paccuuTaHbl 3HaYeHNs
koachnmeHTa Bapuauwm (KB) ans Bcex ucnbitanmin TouHocTn. KB ons pesynbTatos
Tecta RapidTEG coctaensan meHee 13 % ans napametpa TEG-ACT u meHee 10 % ans
napametpos K, yrna n MA.

JluneliHocTb Tecta CRT

RapidTEG ucnbITbiBancs Ha NIMHEHOCTL B COOTBETCTBUM C pekoMeHaaumsmu CLSI
EP6-A. Mapametp TEG-ACT okasancs IMHEHbIM B OTHOLLEHWUN K KOHLIEHTPaLMsM
renapuHa, kak nokasaHo Huxe.

JInHeMHOCTb renapuHa (napavemp TEG-ACT) y=7;fv_7§;9+6;g.258 TEG-ACT

TEG-ACT
(cex)

0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00

KoHueHTpauus renapuHa ME/mn

TouHocTtb Tecta CKH

TO4HOCTb KAONMHOBOIO TECTA C renapuHa3oi OLEHMBaNach B COOTBETCTBUM

¢ pekomergaumsmm CLSI EP5-A2. UcnbiTaHne NpoBOAMIOCH B Npegenax 0gHoro
nporoHa (MCnomnb30Banoch Tpu AOHOPA), B npeaenax oaHoro npubopa (20-aHeBHble
TeCTbI ¢ npuMeHeHnem KK ypoBHs 1 1 2), ¢ pa3HbIMK CepUsiMU (C MPUMEHEHNEM
KapTpumKen Tpex pasHbIX Cepui) My pasHbix onepatopos (y NaTv onepatopos). Kpome
TOrO, BbIMOMHSNNCS MHOFOLEHTPOBLIE UCTbITAHWS BOCTIPOU3BOAMMOCTY B TPEX LIEHTPAX,
C TPEMS CepusiMM Y TPEX OMEPATOPOB Ha TPEX aHanmuaaTtopax. [ns NonyyYeHHbIX
pe3ynbTaTos ObinK paccunTaHbl 3Ha4eHUs koadduumeHTa sapuaum (KB) ans scex
ucnbITaHni TouHocTW. KB ans peaynbTaToB KaoNMHOBOIO TecTa C renapuHasoil bbin
meHee 10 % ans napametpa R.

Hentpanusauusa npu tecte CKH

TecT KaonuHa ¢ renapuHasoii Obin UCTbITAH C Lienbio Bepudukalmm Toro,

yt0 6 ME renapuHasbl Ha 1 M1 KpoBM 3 EKTUBHO HENTPANM3YeT BUSHIE
HedpaKkLoHpoBaHHOro renapuHa (HOI) 1 renapuHa ¢ HU3KOI MONEKYNSAPHON MaCccoil
(HMT) Ha aKTMBMPOBaHHbIE KaoNMHOM 0BpasLbl LUTPATHO LeNbHON KPoBK. TO
KONMYECTBO renapuHasbl, KOTOpOe UCMONL3YETCA C KAOMMHOM B TECTE renapuHasbl.
VcnbiTaHns NpoBOAMINCE C NpUMeHeHeM 00pa3LioB ¢ BHeceHHbIM HOT u HMI u
00pa3uoB 6e3 BHECEHHOrO renapiuHa. VicnbiTaHns NpoOBOAUIMCH C NPYMEHEHNEM
06pa3uoB ¢ BHeceHHbIM HOT n HMI™ 1 06pa3Los 6e3 BHECEHHOrO renapuHa, kKoTopble
NOATBEPXKAAIOT HENTPaNMU3yHLLYH0 3pEKTUBHOCTb aHanuaa.
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TouHocTtb Tecta CFF

To4HOCTb TecTa Ha PYHKLMOHANBHBIA PUBPUHOrEH OLeHMBanacs B COOTBETCTBUM

¢ pekomeraaumsmm CLSI EP5-A2. UcnbiTaHne npoBoaAuioch B Npegenax 0gHoro
MporoHa (MCnomnb3oBanoch Tpu AOHOPA), B Mpeaenax oaHoro npubopa (20-aHeBHbIe
TecTbl ¢ npumeHeHneM KK ypoBHst 1 1 2), ¢ pasHbIMi cepusimm (C NPUMEHEHNEM
KapTpumKen Tpex pasHbIX Cepui) My pasHbix onepatopos (y naTv onepatopos). Kpome
TOr0, BbIMOMHANWUCH MHOTOLEHTPOBbIE UCMbITAHWS BOCIPOM3BOAUMOCTY B TPEX LiEHTpaX,
C TPEMSI CEpusIMM Y TPEX ONEPATOPOB Ha TPEX aHanmuaaTtopax. [ns NonyyYeHHbIX
pe3ynbTaTos Obinyn paccunTaHbl 3Ha4eHUs koadduumeHTa sapuauum (KB) ans scex
ucnbiTaHni TouHocTW. KB ans peaynbTatoB TecTa Ha thyHKLMOHaNbHbIA (hnbpuHoreH
6bin meHee 10 % ans napameTpos MA u FLEV.

IuneliHocTb TecTa CFF
TecT Ha (hyHKLMOHANbHbIA (MOPUHOTEH NPOBEPSNCS HA MIMHEHOCTbL B COOTBETCTBUM

¢ pekomengauusmm CLSI EP6-A. Mapametp MA okasancst MMHeAHbIM B OTHOLIEHWM
K KOHL{eHTpaLmam prbpurHoreHa, kak NokasaHo Huxe.

TNnHeitHoCTb MBPUHOTEHa (napavemp MA) V= s "

MA
(mm)

00% 50% 100 % 150 % 200% 250% 300% 350%
KoHueHTpauus dubputorena (06/06 %)

CuMBONbI Ha ynaKoBKe

Cumeon Onucanue

lMpoussoguTens (agpec)

OdpmumansHbIit npeactasutens B EBponeiickom Cotose (appec)

E 3Hak CE

EL

N

REF Homep no katarnory
Kog napTum
KoHTponb

YCTpOICTBO ANS ANarHOCTHKM in vitro

<
O
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Onucanue

CM. MHCTPYKLMM MO 3KCTyaTaLum

He noanexur NOBTOPHOMY MUCNOJ1b30BaHNIO

~E=k

OrpaHuyeHne TemnepaTtypbl NpU XpaHeHun

Rx Only

IMpumennmo Tonbko Ans CLUA) ®epepanbHoe 3akoHo4aTeNbCTBO
LA paspeLuaeT npoaaxy, pacnpocTpaHeHne Ui npumeHeHne
[i@HHOr0 YCTPOMCTBA TOMbKO Bpayam Un no X NOPYYeHuo.

CofepxMOoro 40CTaToONHO ANs <N> UCCenoBaHui

Mcnonb3osatk o <parta>

He NPUMEHATb, €CN yNakoBKa NoBpeXaeHa

@D@m@

Tun npobupku ans cbopa BEHO3HOI KPOBH, KOTOPbIN AOIKEH
ucnonb3oBaThbea Ans Tecta. Mpobka ¢ LBETOBbIM KOAMPOBAHUEM
cootsetcTayet 1SO 6710:1995

lOpuanyeckoe ysefomneHme
Pa3p6LLI8HO K npoAaxam 1 UCnonb3oBaHWO TOJbKO B CTalOHapax n na6opaTopvmx,
KOTOpble ABNATCA OCHOBHbLIM MOCTABLLIWKOM yCnyr AnA Takux CTaluoHapoB.

Bubnuorpadus
. CLSI EP5-A2 Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement

—_

Methods; Approved Guideline — Second Edition

N

CLSI EP6-A Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures:

A Statistical Approach; Approved Guideline

w

Edition

N

. CLSI EP7-A2 Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline — Second

. CLSI C28-A3c Defining, Establishing and Veerifying Reference Intervals in the Clinical

Laboratory; Approved Guideline — Third Edition

10/RU



PN 115873-MULTI(AC) 2016-02



